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I
Arbeitsgemeinschaftder  Association of the

|
Wissenschaftlichen Scientific ? AWM F
|

Medizinischen Medical
Fachgesellschaften e.V. Societies in Germany

| |
Berlin, 25.10.2021

Stellungnahme
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) zu ,,Methodische Grundlagen- Entwurf fir Version 2.0, Stand: 16. August 2021
vom Institut fur Qualitat und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG)

Die AWMF wurde am 16. August 2021 um eine Stellungnahme zu oben genanntem Entwurf des
Methodenpapiers des I1QTIG gebeten. Die AWMF hat ihrerseits ihre betroffenen
Mitgliedsfachgesellschaften gebeten, bei gesehenem Bedarf eine eigene Stellungnahme zu
verfassen. Die bis einschlief3lich 24.10. 2021 bei der AWMF eingegangenen Stellungnahmen von
2 Fachgesellschaften sind der Stellungnahme der AWMEF als Anlage beigefigt (s. Anlage 1). In
diesen Stellungnahmen finden sich auch Kommentare zu Aspekten, die im Folgenden nicht
adressiert sind und die wir zu beriicksichtigen bitten.

Die AWMF begrit ausdriicklich die Weiterentwicklung der methodischen Grundlagen, nach
denen das IQTIG die beauftragten Verfahren der externen Qualitatssicherung bearbeiten will
sowie die Moglichkeit der Kommentierung innerhalb einer angemessenen Frist (8 Wochen).

1. Allgemeine Anmerkungen

Die AWMF begrult den Abschnitt ,,Was ist neu in Version 2 des iberarbeiteten
Methodenpapiers. Dariiber hinaus regt die AWMF an, Anderungen kiinftig auch farblich im Text
zu markieren. Dies wirde das Verstandnis der Neuerungen im Textfluss erleichtern.

Zudem empfiehlt die AWMF die Einflihrung einer mindlichen Anhérung oder Erdrterung zur
Besprechung eingegangener Kommentare, wie sie z.B. vom Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) im Zusammenhang mit Entwirfen neuer
Versionen der ,,Allgemeinen Methoden* durchgefiihrt werden (s.a. Stellungnahme der GMDS).

Die fur die  Weiterentwicklung des  Methodenpapiers  angestrebte  bessere
Allgemeinverstandlichkeit und Straffung wird von der AWMF auch flr zukinftige
Ausarbeitungen untersttzt. Dazu stellen wir allerdings fest, dass der Umfang der Methodischen
Grundlagen des IQTIG 2.0 gegenuber der VVorversion um ein gutes Drittel zugenommen hat. Wir
sehen Kirzungsmaoglichkeiten zugunsten einer konziseren Argumentationsfiihrung.

Positiv hervorzuheben sind die seitens der AWMF in fruheren Stellungnahmen geforderte
Erganzung eines Ubergeordneten Qualitdtsmodells (Rahmenmodell, conceptual framework), an
welchem sich die Arbeit des IQTIG kiinftig ausrichten soll sowie die an vielen Stellen
wissenschaftlichere Arbeitsweise mit konsequenteren Quellenangaben.

Die Ausgestaltung der inhaltlichen Ausrichtung des IQTIG als unabhangiges wissenschaftliches
Institut unterstutzt dieAWMF gerne beratend weiter.

2. Kommentare zu Teil A : Grundlagen der Qualitatssicherung und -férderung

Definition von Qualitat

Die AWMF unterstiitzt die Definition des Begriffs ,,Qualitét in der Gesundheitsversorgung® in
Anlehnung an die WHO, DIN EN ISO 9000:2015, Institute of Medicine und weiterer,
einschlagiger Quellen.



In Bezug auf die Differenzierung von ,,Qualitétssicherung® und ,,Qualitdtsforderung® erfolgen
Ausfuhrungen in dieser Version des Methodenpapiers. Wir verweisen dazu nochmals auf die
Stellungnahme der AWMF zu Version 1 des Methodenpapiers und die darin zitierte Literatur®.

Die AWMF versteht das Spannungsfeld in Bezug auf den Auftrag des Gesetzgebers an das das
IQTIG, welcher sich auf ,,Qualitatsicherung* beschrankt?, aber implizit auch Qualitatsforderung
meint sowie den Anspruch des Instituts und der Medizinischen Wissenschaft, Qualitatsforderung
zu unterstitzen. Die AWMF sieht hier das IQTIG als den Gesetzgeber beratende,
wissenschaftliche Institution mit der Notwendigkeit, eindeutige Begrifflichkeiten zu verwenden.

Rahmenkonzept fur Qualitat

Die Aufnahme eines tibergeordneten Qualitdtsmodells als Grundlage fur Qualitatssicherung und -
forderung ist zu begriRen— dies hatte die AWMF in ihrer Stellngnahme zu Version 1 dringend
gefordert.

Dass das IQTIG gemeinsame Aspekte verschiedener Modelle adressiert und sich schlieBlich
insbesondere an den Anforderungen des ehemaligen Institute of Medicine anlehnt, halten wir fur
akzeptabel.

Insbesondere schatzen wir, dass u.a. die Anregung der AWMEF aufgegriffen und der flr
Patient*innen wichtige Qualitdtsaspekt ,,Kontinuitdt™ einbezogen wurde, wir hatten dazu auf den
Begriff ,,minimally disruptive medicine* verwiesen®. Weiterhin ist positiv zu vermerken, dass auf
den Begriff der ,,legitimen Anforderungen® in den Ausfithrungen verzichtet wurde.

Vermisst wird in diesem Modell die Dimension Zugangs- und Versorgungsgerechtigkeit (Equity),
die in den letzten Jahren auch im Rahmen von Leitlinien an Bedeutung gewonnen hat*.

In Bezug auf die Beurteilung von Qualitat verweisen wir zudem auf die Stellungnahme der
DEGAM.

Im Rahmen der Ausfiihrungen zu den Grundlagen der gesetzlichen Qualitatssicherung erfolgt
zusatzlich und ausfihrlich eine Bezugnahme zur wirtschaftswissenschaftlich verorteten Prinzipal-
Agenten-Theorie, um die Beziehungen zwischen Arzt*innen bzw. weiteren im Gesundheitswesen
Tatigen und Patient*innen zu charakterisieren. Diese halt die AWMF fir inakzeptabel. In einem
der beiden begleitenden Literaturzitate (Mooney & Ran 1993°) wird kritisch reflektiert, warum die
Theorie nicht gut auf die Beziehungen im Gesundheitswesen passt — u.a. wegen der
interdependenten  Beziehung von Patient*innen und Arzt*innen bzw. weiteren im
Gesundheitswesen Téatigen. Wir hatten es begruflt, wenn diese Argumente aufgenommen worden
waren. Wir bitten dringend, unsere unten genannten Ausfiihrungen zum biopsychososzialen
Modell und Shared Decision Making zu beriicksichtigen.

Fur die getroffene Unterscheidung der Beziehungen im Gesundheitswesen in eine Makro-Meso-
und Mikroebene ist die Agententheorie nicht erforderlich. Die Unterscheidung der Ebenen konnte
dagegen durchaus detaillierter erfolgen in Bezug auf die unterschiedlichen Verantwortlichkeiten
z.B. in Bezug auf Planung und Unterhaltung von Kliniken bzw. der Verantwortlichkeiten fur die

! Stellungnahme der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) zu ,,Methodische Grundlagen
V1.0s - Entwurf fiir das Stellungnahmeverfahren* vom 31.1.2017 des Instituts fiir Qualitdt und

Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG). Verfligbar:
https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Stellungnahmen/Medizinische_Versorgung/AWMF_Stellungnahme_IQTIG_Methoden1.0sf2017-
03-30.pdf

2 Siehe: Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen:Gesetzliche Grundlagen https:/igtig.org/das-
igtig/grundlagen/gesetzliche-grundlagen/

3 Shippee ND, Allen SV, Leppin AL, May CR, Montori VM. Attaining minimally disruptive medicine: context, challenges and a roadmap for
implementation. J R Coll Physicians Edinb. 2015;45(2):118-22. doi: 10.4997/JRCPE.2015.206. PMID: 26181526.

4 Pottie K, Welch V, Morton R, Akl EA, Eslava-Schmalbach JH, Katikireddi V, Singh J, Moja L, Lang E, Magrini N, Thabane L, Stanev R,
Matovinovic E, Snellman A, Briel M, Shea B, Tugwell P, Schunemann H, Guyatt G, Alonso-Coello P. GRADE equity guidelines 4: considering
health equity in GRADE guideline development: evidence to decision process. J Clin Epidemiol. 2017 Oct;90:84-91. doi:
10.1016/j.jclinepi.2017.08.001. Epub 2017 Aug 10. PMID: 28802675; PMCID: PMC6538528.

Format:

5 Mooney G, Ryan M. Agency in health care: getting beyond first principles. J Health Econ. 1993 Jul;12(2):125-35. doi: 10.1016/0167-
6296(93)90023-8. PMID: 10127772.



ambulante Versorgung. Vertrags- und Vergutungsgestaltungen haben einen Einfluss auf die
Umsetzung von Qualitat und damit auch auf die gesetzliche Qualitatssicherung. Das IQTIG kann
die Unterscheidung der Ebenen nutzen, um zu verdeutlichen, auf welche Faktoren die gesetzliche
Qualitatssicherung und ggf. Qualitatsforderung keinen Einfluss hat und welche
Institutionen/Organisationen fur diese ggf. verantwortlich sind. Wir verweisen hier auf unser
Papier zu Medizin und Okénomie®.

Die AWMF unterstutzt die angedeutete Weiterentwicklung des Rahmenmodells und wiinscht sich
vor allem konkretere Ausfihrungen in Hinblick auf eine zumindest formative Evaluation.
Dies auch vor dem Hintergrund der Ndtzlichkeit/Belastung fir die Leistungserbringenden (s.a.
Stellungnahme der DEGAM).

Patientenzentrierung als zentraler Leitbegriff

Die AWMF begrifit — wie bereits bei der ersten Version der Methodischen Grundlagen - die
Hervorhebung der Patientenzentrierung als zentralen Leitbegriff in der Gesundheitsversorgung
und Versorgungsqualitat. Dieser Begriff wird nun definitorisch gefullt. Auch dies hatte die AWMF
in der Stellungnahme zum Methodenpapier 1.0 angemahnt.

Biopsychosoziales Modell und Shared Decision Making

Das IQTIG thematisiert in seinen Ausfuhrungen u.a. die Wahrnehmung der Bedirfnisse von
Patient*innen aus einer biopsychosozialen Perspektive (S. 43.) Gerade diese wird aber nicht mit
Literatur hinterlegt — und im Folgenden werden einzelne ,,bio-psycho-soziale* Aspekte aufzéhlend
aneinandergereiht. Ebenso wird in diesem Abschnitt ,,Shared Decision Making* erwahnt — auch
ohne Referenzierung auf eine wissenschaftliche Grundlage. Beide Begriffe kommen im weiteren
Methodenpapier nicht mehr vor. Es bleibt der Eindruck, dass deren Bedeutung fur die Externe
Qualitatssicherung und Qualitatsforderung im Gesundheitswesen den Autor*innen des
Methodenpapiers nicht wirklich deutlich ist.

Wir schlagen vor, dass im IQTIG eine dezidierte Auseinandersetzung mit Literatur zum
biopsychosozialen Modell erfolgt (z.B. mit: 8% — dessen Umsetzung in externe
Qualitatssicherungsverfahren ist unserer Einschatzung nach Neuland und sollte konkret in Bezug
auf die Ausgestaltung von Verfahren veranschaulicht werden.

Ebenso halt die AWMF fur wichtig, dass das IQTIG ein dezidiertes Verstandis von Gemeinsamer
Entscheidungsfindung (Shared Decision Making) und deren Bedeutung fir die Gestaltung von
Qualitatssicherungsverfahren entwickelt (z.B. anhand von : 19).

Patientenzentrierung und - beteiligung

Als Ausdruck der Patientenzentrierung mochte das 1QTIG Patientenbeteiligung fordern. Es wird
hierfiir ein ,,verdndertes* (bezogen auf wen?) Rollenverstindnis reklamiert: Patient*innen werden
als aktive Beteiligte des Behandlungsgeschehen beschrieben. Hiermit wird ein Rollenverstandnis
aufgenommen, das von der AWMF seit ldngerem vertreten wird.
Es wird weiterhin auf das Patientenrechtegesetz verwiesen, auf eine entsprechende
Organisationskultur sowie auf transparente und laienverstandliche Informationen. Die

® Nothacker M, Busse R, Elsner P, Flsch UR, Gogol M, Jungehtilsing GJ, Kopp I, Marckmann G, Maschmann J, Meyer HJ, Miller K, Wagner
W, Wienke A, Zimmer KP, Kreienberg R. Medizin und Okonomie: MaRnahmen fiir eine wissenschaftlich begriindete, patientenzentrierte und
ressourcenbewusste Versorgung. Ein Strategiepapier der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) [Medicine and Economy: Measures for a Science Based, Patient-Centred and Resource Conscious Care. The Association of Scientific
Medical Societies' (AWMF) Strategy Paper]. Dtsch Med Wochenschr. 2019 Jul;144(14):990-996. German. doi: 10.1055/a-0891-3940. Epub 2019
May 16. PMID: 31096279.

" Engel GL. The clinical application of the biopsychosocial model. Am J Psychiatry. 1980 May;137(5):535-44. doi: 10.1176/ajp.137.5.535. PMID:
7369396.

8 Kusnanto H, Agustian D, Hilmanto D. Biopsychosocial model of illnesses in primary care: A hermeneutic literature review. J Family Med Prim
Care. 2018 May-Jun;7(3):497-500. doi: 10.4103/jfmpc.jfmpc_145_17. PMID: 30112296; PMCID: PMC6069638.

® Wade DT, Halligan PW. The biopsychosocial model of illness: a model whose time has come. Clin Rehabil. 2017 Aug;31(8):995-1004. doi:
10.1177/0269215517709890. PMID: 28730890.

0 Elwyn G, Frosch DL, Kobrin S. Implementing shared decision-making: consider all the consequences. Implement Sci. 2016 Aug 8;11:114. doi:
10.1186/513012-016-0480-9. PMID: 27502770; PMCID: PMC4977650.



Ausfihrungen bleiben an dieser Stelle insofern vage, als kein Gesamtkonzept nachvollziehbar ist,
nach der das IQTIG langfristig die Evaluation seiner Arbeit im Sinne der Patientenzentrierung
vornehmen mdochte. Auch fir die Umsetzung laienverstandlicher Informationen fehlt ein
Rahmenkonzept. Beide Aspekte sollten ergénzt und entsprechend gewichtet werden.

Bei der Adressierung patientenrelevanter Qualititsaspekte und -merkmale!! geht das IQTIG u.a.
auf die Patientenbeteiligung in Leitlinien ein. Wir bitten auch in diesem Zusammenhang um
Beachtung des 2020 aktualisierten AWMF — Regelwerks Version 2.0 mit den erweiterten Regeln
zur Patientenbeteiligung*2.

Bei den Methoden bleibt unklar, welche Uberlegungen und Erkenntnisinteressen die Auswahl
einzelner Patient*innen im Gegensatz zu Patientenorganisationen bedingen.

Durch Patientenbeteiligung allein kann das Risiko einseitiger Qualitatssicherungsverfahren sicher
nicht umfassend minimiert werden, dies ist ggf. verkirzt dargestellt. Dazu bedarf es u.a.
gesetzlicher Vorgaben fir einheitliche Schnittstellen und Dokumentation.

Grundlagen der Qualitatsmessung — weiterhin beschrankt auf quantitative Indikatoren

Die Grundlagen der Qualitatsmessung sieht das IQTIG weiterhin v.a. in quantitativen Methoden.
Erlautert wird das Konstrukt des (ratenbasierten) Qualitatsindikators mit Referenzbereich und
Messmethode. Nicht adressiert werden in der Beschreibung Herausforderungen der
Risikoadustierung solcher standardisierten Indikatoren. Die Patientenzentrierung scheint bei den
Ausfiihrungen nicht konsequent mitgedacht. Qualitativ sind u. E. nicht nur Einzelanalysen z.B. im
Rahmen von Peer Review Verfahren, sondern auch die Erhebung von Lebensqualitat bzw.
Patientenerfahrungen. Zu Recht mahnt das IQTIG die Patientenrelevanz von Indikatoren an,
scheinbar in einem Gegensatz zur Einteilung von Indikatoren nach Struktur-Prozess- und Ergebnis
— diese Einteilung nach Donabedian dient jedoch der erforderlichen Transparenz.

Die AWMF begruft, dass bei den Ausfiihrungen zur Qualitdtsmessung nun die Messergebnisse
nicht mehr dem Anschein nach mit der Qualitatsmessung selbst gleichgesetzt werden. In Bezug
auf die Beurteilung von Qualitat verweisen wir zur Berlicksichtigung der Grinde fur
Abweichungen auch auf die Stellungnahme der DEGAM.

3. Kommentare zu Teil B: Entwicklung und Anpassung von
Qualitatssicherungsverfahren

- Abschnitt 5: Das IQTIG erlautert nachvollziehbar die Notwendigkeit von
Umsetzbarkeitsstudien. Die AWMF stellt allerdings fest, dass mdgliche Ziele und
Konsequenzen von Umsetzbarkeitstudien nicht umfassend genannt werden. So schreibt das
IQTIG ,,Durch eine Umsetzbarkeitsstudie soll sichergestellt werden, dass mdgliche
Umsetzungshirden frihzeitig erkannt werden und damit eine Entwicklung von unangemessen
aufwendigen oder nicht praktikabel umsetzbaren QS-Verfahren vermieden wird.“ Die
folgenden Ausfiihrungen beziehen sich im Wesentlichen auf Datenverfligbarkeiten. Wenn aber
das Ziel ist, mit einer Umsetzungbarkeitsstudie auch darzulegen, ,,welche Voraussetzungen
ggf. vor Einfihrung und Umsetzung eines QS-Verfahrens geschaffen werden miissen®, kann
dies auch bedeuten Akzeptanzhirden bei Leistungserbringenden zu erurieren und abzubauen
oder nach der Analyse darzulegen, ob ggf. ein indikatorgestiitztes Verfahren nicht die
geeignete Methode der Qualitatssicherung ist, sondern hier auf einer anderen Ebene (z.B. der
Makroebene) Veranderungen erforderlich sind.

11 Bitte siehe: Das IQTIG berucksichtigt gezielt und systematisch Anforderungen, die als kennzeichnend fiir eine patientenzentrierte
Ausrichtung gelten oder bei denen von einer allgemein hohen Relevanz fiir einen Grof3teil der Patientinnen und Patienten ausgegangen
werden kann (z. B. ....bei einem elektiven Eingriff nicht versterben...) — das ist unglicklich formuliert und sollte geédndert werden!

12 Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMPF)-Standige Kommission Leitlinien. AWMF-Regelwerk
,Leitlinien“. 2. Auflage 2020.

Verfugbar: http://www.awmf.org/leitlinien/awmf-regelwerk.html (Zugriff am 20.10.2021)



- Abschnitt 6: Konkretisierung der Qualitatsaspekte zu Qualitdtsmerkmalen
Wir begrufRen die explizite Berticksichtigung von Leitlinien inklusive dort festgelegter
Endpunkte, ggf. als ,,Core outcome sets*. Bei der Auswahl der anzuwendenden Empfehlungen
halten wir es fur wichtig, Empfehlungen zu priifen, die seitens der Leitlinienautor*innen selbst
als wichtig fur die Qualitdtsmessung ausgewiesen werden. Wir bitten auch hier um
Aktualisierung des Zitats zum AWMF-Regelwerk Leitlinien.

- Abschnitt 8: Anpassung indikatorbasierter Instrumente der Qualitatssicherung.

Wir regen an, die kriteriengestutzten Prufprozesse und deren Ergebnisse in die Qualitatsreports
zu integrieren. Die AWMF sieht in den derzeitig giltigen Indikatoren aktuelles
Leitlinienwissen nicht ausreichend abgebildet.

Angesichts der Entwicklungen von ,,Living Reviews* und ,,Living Guidelines* im Sinne
rascherer Aktualisierungszyklen ( Definition ,,Living Guideline” im AMWF Regelwerk:
Uberarbeitung 1x pro Jahr) wird zunehmend wichtig, kriterienbasierte Verfahren zur
Feststellung von Aktualisierungsbedarf regelhaft in kurzen Abstdnden anzuwenden.

4. Teil C: Methodische Elemente

Die AWMF beschrankt sich bei dieser Kommentierung im Wesentlichen auf die Abschnitte 10
und 12. Das IQTIG ist in der Ausgestaltung der Beteiligung von Expert*innen und
Fachgesellchaften frei. Wir schlagen vor, bei der Erstellung und Weiterentwicklung von
Qualitatssicherungverfahren regelhaft Expert*innen und Experten aus den thematisch betroffenen
Fachgesellschaften zu beteiligen, da diese nicht nur eine Einzelmeinung vertreten, sondern die
Expertise ihrer Organisation. Die AWMF ubernimmt hier bereits eine Verteilerfunktion und
versendet die Ausschreibungen des IQTIG jeweils an die thematisch befassten Fachgesellschaften.
Wir wiirden eine entsprechende Ergédnzung und eine Abstimmung dazu begrufRen.

Weiterhin schlagen wir vor, regelhaft Leitlinienkoordinierende zu beteiligen.

Wir sehen derzeit aktuelles Leitlinienwissen nicht ausreichend in den Indikatoren des IQTIG
abgebildet. Die Griinde dafir sollten verfahrensbezogen in den Qualitatsreports dargelegt werden.
Im Hinblick auf Qualitatsindikatorensets verweisen wir auf das Papier von Débler et al. 2019.13

In Bezug auf die Nutzung von Sozialdaten verweisen wir auf die Ausfiihrungen der GMDS, denen
wir uns in Bezug auf Komplexitat und Prifbedarfe bei Nutzung vollumféanglich anschlieRen.

Fur Ruckfragen stehen wir jederzeit gerne zur Verfiigung.

Dr. med. Monika Nothacker, MPH, I
Prof. Dr. med. Ina B. Kopp

I
Prof. Dr. med. Dr. med dent. Henning Schliephake |

13 Dgbler K, Schrappe M, Kuske S, Schmitt J, Sens B, Boywitt D, Misselwitz B, Nothacker M, Geraedts M. Eignung von Qualitatsindikatorensets
in der Gesundheitsversorgung fiir verschiedene Einsatzgebiete — Forschungs- und Handlungsbedarf. Gesundheitswesen. 2019 Oct;81(10):781-
787. German. doi: 10.1055/a-1007-0811. Epub 2019 Oct 1. PMID: 31574557 .



Anlage 1: Stellungnahmen von Fachgesellschaften

1. Stellungnahme der Deutsche Gesellschaft fur Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie (GMDS) und der Deutschen Region der Internationalen Biometrischen
Gesellschaft (IBS-DR)

2. Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemein- und Familienmedizin
(DEGAM)



Stellungnahme der Geschiftsstelle der Beauftragten der Bundesregierung fiir die Belange der
Patientinnen und Patienten zu den Methodischen Grundlagen, Entwurf fiir Version 2.0, des

Instituts fiir Qualitit und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG, Stand 16. August 2021)

Rahmenkonzept fir Qualitat

— AufS. 25 in Abschnitt 1.2 (,Qualitat auf Systemebene*) wird ausgefiihrt, dass das IQTIG ,,die
Kosten fiir Gesundheitsversorgung fiir die leistungserbringerbezogene externe
Qualitatssicherung nicht als Teil der Qualitat der Versorgung® betrachtet. Dementsprechend
sind Kosten im Rahmenkonzept fiir Qualitat (vgl. Abschnitt 1.1, S. 19 ff.) nicht aufgefihrt.
Aspekte von Kosten und Nutzen sowie Kosten und Effizienz pragen die Qualitat der
Gesundheitsversorgung allerdings maRgeblich. Die Berticksichtigung von Kosten im

Qualitatsrahmenkonzept ist aus unserer Sicht sinnvoll und geboten.

Beteiligung und Information von Patientinnen und Patienten und Biirgerinnen und Biirgern

— In Abschnitt 2.2 (,Rechtliche Grundlagen der gesetzlichen Qualitatssicherung®) ist auf S. 28
und S. 29 aufgefiihrt, dass das IQTIG beauftragt werden soll,

— die Ergebnisse von Qualitatssicherungs (QS)-MalRnahmen in geeigneter Weise und in
einer fir die Allgemeinheit verstandlichen Form zu veréffentlichen,

— einrichtungsbezogene vergleichende risikoadjustierte Ubersichten iiber die Qualitit
in malRgeblichen Bereichen der stationdren Versorgung zu erstellen und in einer fir
die Allgemeinheit verstandlichen Form zu verdéffentlichen und

— Uber die Aussagekraft von Zertifikaten und Qualitatssiegeln in einer fir die
Allgemeinheit verstandlichen Form zu informieren.

Legt man zugrunde, dass Patientenzentrierung das Leitbild aller Dimensionen des
Rahmenkonzeptes fir Qualitat (vgl. Abschnitt 1.1, S. 20 und auch Abschnitt 3,
~Patientenzentrierung in der Qualitatssicherung®) darstellt, so sollten Ergebnisse der
Qualitatsmessung (Messung der Qualitit der Gesundheitsversorgung) vor allem auch fiir
Patientinnen und Patienten bzw. Biirgerinnen und Biirger niedrigschwellig zur Verfligung
stehen.

Hier konnte unseres Erachtens in der kiinftigen Institutsarbeit ein weiterer Schwerpunkt
gesetzt werden. Der ,kontinuierliche Ausbau allgemeinverstandlicher Berichtsformate® ist
auf Seite 45 bereits aufgegriffen und wirft die Frage auf, welche allgemeinverstiandlichen

Berichtsformate bereits existieren und zu welchen QS-Verfahren bzw. Themen.



— Die Methoden zur Forderung der Patientenzentrierung (vgl. Abschnitt 3.3, S. 46) sollten daher
extensiver genutzt werden. Auch ist zu priifen, ob Patientinnen und Patienten selbst und
nicht nur ,sachkundige Personen der Interessenvertretung der Patientinnen und Patienten®
als ,externe Expertinnen und Experten zur Beratung unterschiedlicher Sachverhalte“ (vgl.
Abschnitt 10, S. 105) heranzuziehen und aktiv zur Partizipation an Expertengremien
aufzurufen sind. Das Wissen sowie die Erfahrungen und Deutungskompetenzen der

Patientinnen und Patienten sollten nicht unterschatzt werden.

— Hinweise auf den Anpassungsbedarf indikatorbasierter Instrumente der Qualitatssicherung
(vgl. Abschnitt 8.1, S. 92) kénnen sich auch aus Riickmeldungen von Patientinnen und
Patienten ergeben, z.B. durch Eingaben in Freitextfelder von Patientenbefragungen. Es sollte
Uberlegt werden, wie Méglichkeiten fiir Patientinnen und Patienten, entsprechende
Rickmeldungen, aus denen in einem nachsten Schritt ein Anpassungsbedarf abgeleitet

werden kann, zu geben, geschaffen werden kénnen.

Dokumentations- und sozialdatenbasierte Qualitatsindikatoren

— ,Die Abbildbarkeit von Qualitdtsmerkmalen durch die Sozialdaten bei den Krankenkassen
wird im Rahmen einer Sozialdatenanalyse* [...] ,einer kooperierenden Krankenkasse“ [...]
empirisch tberprift.“ (vgl. Abschnitt 6.2.2, S. 65). Die kooperierende Krankenkasse sollte
genannt und moglichst auch um mindestens eine weitere ergianzt werden, da, je nach
Krankenkasse, Versichertenstrukturen deutlich voneinander abweichen kdonnen. Alternativ
sollte fiir verschiedene QS-Verfahren gepriift werden, ob sich mittels
Versorgungsdatenanalyse auch anderer Krankenkassen Diskrepanzen zu den Ergebnissen der

Vorabberechnung auf den Versorgungsdaten der kooperierenden Krankenkasse ergeben.

— Bei Stellungnahmeverfahren, z.B. zu dokumentations- und sozialdatenbasierten
Qualitatsindikatoren (QI), werden ,,die Riickmeldungen und Anregungen der
Stellungnahmeberechtigten®[...] ,vom IQTIG bei den weiteren Entwicklungen angemessen
bericksichtigt” (vgl. S. 68). Anpassungen an Entwicklungsergebnisse werden vorgenommen,
wenn sich nach fachlicher Priifung von vorgebrachten Argumenten ein ,begriindeter
Anpassungsbedarf ergibt (vgl. S. 118). Dieser Prozess kdnnte transparenter dargestellt
werden. Es wére beispielsweise von Interesse, wer (Anzahl der Personen, fachliche
Qualifikation) die Priifung vornimmt und nach welchem Vorgehen (unabhangig,

konsensbasiert, mehrheitsbasiert) Entscheidungen getroffen werden.



Die manuelle Fallauswahl anhand von ICD- und OPS-Listen eines QS-Filters konnte
Einrichtungen von der Teilnahme an Machbarkeitspriifungen fiir die Dokumentation und
Auswertung in der Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten QI abhalten,
da diese mit einem nicht unerheblichen Aufwand verbunden ist und die Teilnahme freiwillig
ist (vgl. Abschnitt 6.5.2, S. 70 ff.). An dieser Stelle ware zu Gberlegen, ob, ahnlich wie fiir die
Teilnahme an Expertengremien, ein finanzieller Anreiz geschaffen werden kann und muss.
Dieser kann auRerdem einer beschleunigten Aufnahme neu einzurichtender QS-Verfahren in

den Regelbetrieb dienen.

Auch wenn zeitliche und personelle Ressourcen knapp sind, sollten im Rahmen der
Machbarkeitspriifung von dokumentations- und sozialdatenbasierten QI nach Moglichkeit
alle offenen Fragen der Leistungserbringer beantwortet und geklart werden (vgl. Abschnitt
6.5.2, S. 72), weil hierdurch Nicht- und Fehldokumentationen im Regelbetrieb verhindert

werden konnen.

Unseres Erachtens spricht nichts gegen die Veréffentlichung der Ergebnisse neuer
Qualitatsindikatoren (bzw. nicht fiir die Zuriickhaltung der Ergebnisse), weil die Erhebung
und damit auch die Tendenz der Ergebnisse fiir alle Leistungserbringer gleich sein dirfte (vgl.

Abschnitt 15, S. 141).

Patientenbefragungen

Wenngleich die Anzahl der durchzufiihrenden Fokusgruppen fiir die Entwicklung von
Patientenbefragungen fiir Qualitdtssicherungsverfahren themenspezifisch festgelegt wird
(vgl. Abschnitt 7.2.2, S. 80), so sollte doch eine Mindestanzahl durchzufiihrender

Fokusgruppen bestimmt und in das Methodenpapier aufgenommen werden.

Fragebdgen fiir Patientenbefragungen sollten, nicht zuletzt angesichts 6konomischer
Nebengiitekriterien (vgl. Abschnitt 7.2.9, S. 80), auch digital beantwortet werden kénnen.
Denkbar wire der Versand eines individuellen QR-Codes zusatzlich zum Papierfragebogen an
die Privatadresse der Patientinnen und Patienten. Dadurch kann auRerdem die Motivation

zur Beantwortung des Fragebogens gefordert werden.
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Stellungnahme der Bundesarztekammer zur Version 2.0 der Methodischen Grundlagen des Instituts fiir
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG)

1. Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit E-Mail vom 16.08.2021 als zu beteiligende Organisation
gemafs § 137a Abs. 7 SGB V vom Institut fiir Qualitdtssicherung und Transparenz im Ge-
sundheitswesen (IQTIG) zu einer Stellungnahme der weiterentwickelten ,Methodischen
Grundlagen” in ihrer Version 2.0 aufgefordert.

Zur Einschatzung der ersten Version der Methodischen Grundlagen sei auf die Stellungnahme
der Bundesarztekammer vom 31.03.2017 verwiesen.

2. Stellungnahme der Bundesdrztekammer

Die Bundesarztekammer beschrankt sich in ihrer Stellungnahme zu den ,Methodischen
Grundlagen V2.0“ auf ausgewahlte Aspekte, die sich gegeniiber der ersten Version gedndert
haben.

Schon in den vergangenen Jahren sind vom IQTIG methodischen Grundlagen im Rahmen von
G-BA-Beauftragungen entwickelt worden und in die Entwicklungsberichte eingeflossen. Erst
spater erfolgte dann die Ubernahme dieser neuen Methoden in die Methodischen Grundlagen
des Instituts. Zu nennen sind z. B. das Konzept der statistisch-signifikanten Auffalligkeit, das
in den Entwicklungsberichten zu den planungsrelevanten Qualitiatsindikatoren und zum
Strukturierten Dialog entwickelt wurde, und das Konzept der Indexbildung auf Basis
mehrerer Qualititsindikatoren, das Bestandteil des Berichts fiir den Entwurf eines
zukiinftigen Qualitatsportals war. Bei der Vielzahl der Aufgaben, die der Gesetzgeber dem
IQTIG im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung zuordnet, duirfte der Bedarf zunehmen,
erst ex post Methoden in die Methodischen Grundlagen aufzunehmen. Es ist nachvollziehbar,
dass das Institut nicht alle moglichen neuen methodischen Konzepte in den Methodischen
Grundlagen vorwegnehmen und auf theoretischer Basis entwickeln kann, bevor sie dann, ggf.
erst Jahre spater, bei einer konkreten Beauftragung durch den G-BA angewendet werden
konnen.

Am Beispiel der statistischen Signifikanz kann gezeigt werden, dass auch ein Wechsel der
Methodik im Laufe der Jahre moglich ist. Wahrend im ersten Entwicklungsbericht zu den
planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren im Jahre 2016 noch ein bestimmtes so genanntes
frequentistisches Verfahren propagiert wurde, wechselte das IQTIG im Folgebericht im Jahre
2018 auf ein anderes, wohl besser geeignetes Verfahren zur Berechnung der a-posteriori-
Wabhrscheinlichkeit.

Die Methodischen Grundlagen miissen also die neuen Konzepte sukzessive aufnehmen. Bei
dem genannten Beispiel der statistischen Signifikanz ist dies geschehen. So haben die
Methodischen Grundlagen die aktuellen Verfahren zur Ermittlung der statistischen
Signifikanz in ein theoretisches Modell der Klassifikation statistischer Relevanz integriert. Das
Konzept zur Indexermittlung aus dem Bericht zum Qualitatsportalkonzept ist hingegen
aktuell noch nicht aufgenommen worden.

Einige weitere der in den letzten Jahren in der externen Qualitatssicherung diskutierten
Themen haben bis jetzt ebenfalls noch keinen Einzug in die Methodischen Grundlagen
gehalten: Zu nennen sind exemplarisch der Umgang mit der sich ggf. auf mehrere
behandelnde Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer verteilenden gemeinsamen
Verantwortung fiir die Ergebnisqualitdt sowie ein durchgehendes, fiir alle
Qualitatssicherungsverfahren giiltiges Bewertungssystem tiber das ganze Spektrum von sehr
guter bis sehr schlechter Qualitét.

Mit Sorge hatte die Bundesarztekammer einen Trend beobachtet, der sich zuletzt in den
Entwicklungsberichten des IQTIG zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs bzw.
tiber ein Konzept zum Qualitatsportal gezeigt hatte: Es wurde propagiert, dass die statistische
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Urteilsbildung der klinischen, irrefithrenderweise auch als , intuitiv bezeichneten,
Urteilsbildung hinsichtlich ihrer Treffersicherheit in der Qualitdtssicherung iiberlegen sei.
Folglich wiirden statistische Auswertungsverfahren, wenn sie nur ausgefeilt genug wéren, die
Qualitatsbeurteilung durch medizinische Expertinnen und Experten quasi tiberfliissig
machen. Erfreulicherweise ist dieser Gedankengang in den aktuellen Methodischen
Grundlagen nicht aufgenommen worden.

Von Vorteil ist auch, dass die Methodischen Grundlagen in der Version 2.0 gegeniiber der
letzten Version gestrafft wurden. Komplexere Inhalte statistischer Verfahren wurden in den
Anhang ausgelagert. Das hat die Lesbarkeit deutlich verbessert. Die Vorschlige zur Anderung
des Prozessablaufs bei der Verfahrensentwicklung sind insgesamt gut nachvollziehbar und
konnen im Detail zu Verbesserungen fiihren. Es fehlt aber noch eine Skalierbarkeit von
einfach gehaltenen, schlanken und kleinen bis zu groferen und komplexeren Verfahren. Das
Gesamtproblem der Schwerfélligkeit der QS-Verfahrenszyklen des G-BA wird daher nach
Einschatzung der Bundesarztekammer durch die aktuellen Methodischen Grundlagen noch
nicht gelost werden konnen.

2.1  Stellungnahme der Bundesirztekammer im Einzelnen

Zu Teil A: Grundlagen der gesetzlichen Qualitiatssicherung und -forderung
Zu 2 Grundlagen der gesetzlichen Qualitiatssicherung

Zu 2.3 und 2.4

Erstmals werden im Kontext der theoretischen Grundlagen der Qualitatssicherung die aus der
Wirtschaftswissenschaft bekannte ,Prinzipal-Agenten-Theorie“ als Ursachen fiir
Qualitatsunterschiede in der Gesundheitsversorgung und ,zentrale Griinde fiir die
Notwendigkeit einer [...] externen und verpflichtenden Qualititssicherung” aufgefiihrt. Als
Informationsasymmetrie wird eine mangelnde Qualitdtstransparenz postuliert zwischen den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern als ,Agenten” auf der einen Seite und den
Patientinnen und Patienten, den Kostentragern und dem Gesetzgeber als ,Prinzipale” auf der
anderen Seite. Aus der mangelnden Qualitdtstransparenz ergebe sich die Notwendigkeit, die
Qualitat der Gesundheitsversorgung zu messen und Mafdnahmen zur Steigerung der
Versorgungsqualitat umzusetzen.

In Anlehnung an Berwick et al. werden Auswahlentscheidungen, Anreize und Forderung als
die drei ,,Wirkmechanismen zur Steigerung der Versorgungsqualitat” definiert. Eine zentrale
Funktion nimmt in diesem Konzept die Messung der Qualitat der Versorgung ein, aus der sich
Mafénahmen ableiten lassen, bzw. aus deren Ergebnissen sich Konsequenzen ergeben, um die
Qualitat bei Bedarf zu steigern.

Stellungnahme der Bundesarztekammer

Das Konzept von Berwick et al. stellt einen mechanistischen und stark vereinfachenden
Modellansatz dar. Es wird postuliert, dass Qualitat in der Gesundheitsversorgung in einem
Regelkreislauf top-down erzeugt wird. Die beschriebenen Wirkmechanismen diirften in der
Realitdt dabei eine gewisse Rolle spielen, jedoch sicher nicht alleinig und abschliefdend. Dass
sich Patientinnen und Patienten in ihren Auswahlentscheidungen fiir eine
Gesundheitsdienstleistung mafdgeblich an gemessenen Qualitatsunterschieden der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer orientieren wiirden, erscheint fraglich.
Insbesondere konnte in der Literatur nie iiberzeugend nachgewiesen werden, dass sie dazu
die veroffentlichten Ergebnisse der externen Qualitatssicherung nutzen. Ebenfalls zeigt die
Literatur, dass Anreizsysteme fiir Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, wie z. B.
Pay for Performance, in der Praxis oft nicht so funktionieren wie in der Theorie erhofft, damit
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verbundene Selektionseffekte konnen sich gar negativ auswirken. Qualitit wird zudem
keineswegs einseitig top-down reguliert. Der Bottom-up-Ansatz, d. h. die intrinsischen
Bemiihungen der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer selbst, die Qualitat der
Versorgung zu steigern bzw. auf hohem Niveau zu halten und dabei ein vertrauensvolles
Verhaltnis zu den Patientinnen und Patienten zu schaffen, wird in diesem Denkansatz
unterschlagen. Exemplarisch fiir die verschiedenen, in der Praxis zum Einsatz kommenden
Instrumente seien genannt: internes Qualitdts- und Risikomanagement, innerbetriebliche
Qualitats- und Fehlerkultur, freiwillige kooperative Qualititsmafinahmen wie Peer Review
oder Qualitatszirkel, Leitlinien der Fachgesellschaften, freiwillige Fortbildung,
patientenzentrierte Versorgungsformen wie z.B. krankheitsorientierte Zentren mit
freiwilliger Zertifizierung etc.

Zu 2.5

Erstmals wird ein ,Rahmenmodell fiir die Aufgaben von Qualitatssicherung” prasentiert, mit
dem das Institut seine Aufgaben im Rahmen der Qualitatssicherung einordnen mochte. In
Analogie zum Plan-Do-Check-Act-Zyklus werden die Aufgaben definiert:

e Definition von Anforderungen an die Versorgung,

e Messung und Bewertung der Versorgungsqualitat,

e Entwicklung und Umsetzung von Mafdnahmen zur Steigerung der Versorgungsqualitat,
e Evaluation der Mafsnahmen.

Stellungnahme der Bundesarztekammer

Dass sich Qualitatssicherungsmaf3nahmen selbst eines Plan-Do-Check-Act-Zyklus zu
unterziehen haben, ist ein begriifRenswerter Ansatz. Insbesondere der Schritt der Evaluation,
ob eine QS-Mafdnahme tiberhaupt den gewtinschten Erfolg bringt, sollte mehr Beachtung
finden. Er sollte aber ergebnisoffen erfolgen und auch die Empfehlung zur Einstellung eines
Verfahrens zur Folge haben kénnen. Richtigerweise beinhalten mittlerweile die meisten
Qualitatssicherungsrichtlinien des G-BA die Evaluation als festen Bestandteil.

Auf Seite 40 des Entwurfs heif3t es, dass , die Entwicklung und Definition von Anforderungen”
zu den Aufgaben des IQTIG gehore. Das ist aus Sicht der Bundesarztekammer
missverstandlich formuliert. Aufgabe des IQTIG ist es nicht, die fachlichen Anforderungen
selbst festzulegen. Der Gesetzgeber hat diese Aufgabe dem G-BA zugedacht. Die Formulierung
der fachlichen Vorgaben fiir eine Versorgung, die state of the art ist, ist Aufgabe der
Fachgesellschaften, z. B. in Form von Leitlinien. Die Aufgabe des IQTIG beschrankt sich
hingegen darauf, diese Anforderungen zu recherchieren (z. B. aus den Leitlinien, aus der
einschlagigen Fachliteratur oder mit Expertengremien), dann in ein Qualitdtsmodell
einzuordnen und schliefilich fiir das QS-Verfahren zu operationalisieren.

Zu 4 Grundlagen der Qualititsmessung

Zu4.1

In diesem Abschnitt wird der Vorteil quantitativer gegeniiber qualitativen Methoden zur
Qualitatsmessung herausgestellt. Erstere seien weitgehend standardisierbar, wiirden eine
hohe Objektivitat und Reliabilitat der Messung ermoglichen und seien zudem
automatisierbar, aufwandsarm und von hoher Effizienz. Zentrales Konzept der quantitativen
Methode ist der Qualitdtsindikator. Als Beispiel von qualitativen Methoden werden
»kasuistische Analysen®, Reviews von Patientenakten, Gruppeninterviews und Peer-Review-
Verfahren genannt. Qualitative Methoden hingegen hatten den Nachteil, dass die
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,Bewertungsergebnisse starker von den impliziten, subjektiven Beurteilungskriterien der
Untersuchenden abhéngig” und durch ,anekdotische Evidenz, d. h. unsystematische
Einfllisse“ verzerrt seien. Sie werden vom IQTIG (nur) dann empfohlen, wenn ,Ursachen fiir
ein bestimmtes Indikatorergebnis oder wenn mogliche Mafdnahmen zur
Qualitatsverbesserung ermittelt werden sollen”.

Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Gegeniiberstellung quantitativer und qualitativen Methoden ist nicht ausgewogen, da nur
bei den qualitativen Methoden auch auf Nachteile eingegangen wird. Die Erfahrungen der
liber zwei Jahrzehnte eingesetzten datengestiitzten externen Qualitdtssicherung belegen, dass
die quantitative Qualitatssicherung in vielen Bereichen iiberaus aufwandig ist, nicht immer
jedoch in gleichem Ausmafi verwertbare Ergebnisse hervorgebracht werden. Von einer hohen
Effizienz kann also keine Rede sein. Bestimmte, vom Gesetzgeber fiir die Qualitatssicherung
vorgesehene Funktionen, konnen Qualititsindikatoren nachweislich allein auch gar nicht
leisten. Dies zeigt z. B. der vergebliche Versuch, die Qualitat einer Fachabteilung durch
planungsrelevante Qualitatsindikatoren abzubilden. Auf qualitative Methoden mit dem
Einsatz von Experten, die mit ,klinischer Urteilsbildung“ den Kontext von auffilligen
Qualitatssicherungsdaten bewerten konnen, wird daher nicht verzichtet werden kénnen.

Zu Teil B: Entwicklung und Anpassung von Qualititssicherungsverfahren

Zu 5 Umsetzbarkeitsstudie fiir Qualititsmessungen

Zur Einschatzung der Umsetzbarkeit der vom G-BA geplanten indikatorbasierten QS-
Verfahren in einem Versorgungsbereich schldagt das IQTIG das Instrument einer so genannten
Umsetzbarkeitsstudie vor. Insbesondere bei Erschliefiung neuer Themengebiete und der
Nutzung neuer Datenquellen sowie bei Vermutung von Umsetzungshiirden bei Einflihrung
eines datengestitzten QS-Verfahrens wird diese Form der Vorarbeit vor der eigentlichen
Verfahrensbeauftragung vorgeschlagen.

Fir Umsetzungsstudien werden nach Aussagen des Instituts Vorarbeiten in Form von
JInformationen vom G-BA“ zu den Themenbereichen und Zielgruppen der geplanten
Qualitatssicherung benotigt. Als mogliche Quelle dieser Informationen wird das
Themenfindungs- und Priorisierungsverfahren des G-BA genannt. Das Ergebnis soll ein
Konzept sein, welches insbesondere die Fragen beantwortet, anhand welcher Datenquellen
die Patientengruppen und , Versorgungereignisse“ datentechnisch erfasst werden kénnen
und welche Schritte zu planen sind.

Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die in der friitheren Version der Methodischen Grundlagen festgelegte Vorgehensweise sah
vor, dass das IQTIG zu Beginn eine vom G-BA beauftragte sogenannte Konzeptstudie
durchfiihrte. Hier sollten Qualitatsprobleme eines Versorgungsbereichs mittels Literatur- und
Leitlinienrecherche und Interviews mit Expertinnen und Experten sowie Fokusgruppen mit
Patientinnen und Patienten erschlossen werden. Operationalisiert wurden die so ermittelten
Qualitatsaspekte in einem so genannten Qualititsmodell. Auch Fragen der Umsetzung, wie die
Identifikation der in ein QS-Verfahren einzubeziehenden Patientenpopulation und der
Nutzung von vorhandenen oder neuen Datenquellen, waren Bestandteile einer solchen
Konzeptstudie. Das Ergebnis war somit ein umfangreiches Qualitatsmodell und eine
Empfehlung, mit welchen Mitteln ein zukiinftiges QS-Verfahren durchgefiihrt werden konnte.

Diese Vorgehensweise barg grundsatzlich die Gefahr, dass ein Qualitdtsmodell mit viel Zeit-
und Ressourcenaufwand entwickelt wurde, und sich spater die Umsetzung in ein QS-
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Verfahren als zu schwierig oder nicht wiinschenswert erwies. Die grundsatzliche Abfolge des
Entwicklungsablaufs wurde als schwerfallig empfunden. Nicht zuletzt die Trager des G-BA
haben im Kontext der Uberarbeitung der methodischen Grundlagen diese Schwerfilligkeit
gegeniiber dem Institut wiederholt kritisiert.

Das IQTIG hat in den aktuellen Methodischen Grundlagen auf diese Kritik reagiert und schlagt
zu Beginn eine anders gewichtete Vorgehensweise vor. Zum einen soll ein Teil der
konzeptionellen Arbeit vom Institut auf den beauftragenden G-BA vorverlagert werden. Der
G-BA soll demnach kiinftig die , Informationen” liefern, warum ein Bedarf an externer
Qualitatssicherung fiir einen Themenbereich gesehen wird, und fiir welche Patientengruppe
und fiir welche Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer dabei
Verbesserungspotenziale in Aussicht stehen. Diese Fragen waren zuvor im Rahmen einer
Konzeptstudie vom IQTIG zu beantworten gewesen.

Zum anderen sehen die Methodischen Grundlagen nun eine zeitliche Verschiebung der
Entwicklung des Qualitaitsmodells nach hinten vor. Erst wenn die konkrete Verfahrens- und
Indikatorentwicklung vom G-BA beauftragt wurde, sollen vom IQTIG die Qualitatsaspekte, die
in der Summe das Qualitdtsmodell ergeben, entwickelt werden. Die systematische
Literaturrecherche sowie Experteninterviews und Fokusgruppen zum jeweiligen
Versorgungsgeschehen wiirden also erst zu diesem Zeitpunkt erfolgen.

Der von Kritikern eher negativ konnotierte Begriff (weil zu aufwéndig) des ,Qualititsmodells”
spielt in den aktuellen Methodischen Grundlagen eine deutlich geringere Rolle als zuvor. In
den Ablaufgrafiken erscheint er gar nicht mehr.

Aus Sicht der Bundesirztekammer ist die vorgeschlagene strategische Anderung des Ablaufs
grundsatzlich nachvollziehbar. Zu Beginn wiare der zeitliche Aufwand beim IQTIG geringer als
zuvor. Die konzeptionellen Arbeiten waren auf die grundsatzliche Umsetzbarkeit fokussiert.
Das Ergebnis der Umsetzbarkeitsstudie lage schneller vor als in fritheren Jahren das Ergebnis
einer Konzeptstudie. Sofern die Entwicklungsarbeit ergebnisoffen erfolgt, kann - und sollte,
wenn die Umsetzungshiirden zu grofd sind - zu diesem Zeitpunkt bereits die Empfehlung
gegeben werden, ein QS-Verfahren nicht umzusetzen.

Allerdings hatte die vorgeschlagene neue Vorgehensweise auch Nachteile. Die dadurch
notwendige - moglicherweise aufwandige - erste Erschliefdung eines Versorgungsbereichs
und Festlegung von QS-Zielen miisste der G-BA vor Beauftragung des IQTIG selbst
vornehmen. Anders ausgedriickt, es wiirde methodische Arbeit vom IQTIG auf Gremien des
G-BA verlagert. Die letzten Jahre haben jedoch gezeigt, dass es fiir die fiir solche Aufgaben
eigentlich pradestinierte Arbeitsgruppe des G-BA ,, Themen und Priorisierung (TuP)“ eher
miithsam war, liberhaupt Ergebnisse zu erzielen. Ob durch die gednderte Vorgehensweise eine
Zeitersparnis und fiir das Institut ausreichend verwertbare Ergebnisse erreicht werden, muss
demnach bezweifelt werden.

Des Weiteren wird mit der zeitlichen Verlagerung der Qualititsmodellentwicklung in die
nachgelagerte Verfahrensentwicklung ein korrektiver Zwischenschritt fiir den Auftraggeber
G-BA, z. B. wenn bestimmte Qualitdtsaspekte im Qualitdtsmodell fehlen, nahezu unmaéglich
gemacht. Bisher war dies nach einer Konzeptstudie noch moglich.

Letztlich erscheint das grundsatzliche konzeptionelle Problem nicht geldst, dass fiir jedes
neue QS-Verfahren umfangreiche Vorarbeiten des Instituts zu veranschlagen sind. Die oft
Kkritisierten langen Entwicklungszeiten vom ersten Auftrag bis zur tatsachlichen
Inbetriebnahme werden letztlich durch die gednderte Vorgehensweise nicht wesentlich
verkiirzt. Dem Konzept des Instituts fehlt nach Einschatzung der Bundesarztekammer
grundsatzlich das Element der Skalierbarkeit. Es wird nicht unterschieden zwischen
kleineren umschriebenen, d.h. nur Teilaspekte der Versorgung abdeckenden
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Qualitatssicherungsverfahren, und grofderen Verfahren, fiir welcher der Anspruch erhoben
wird, dass sie ein ganzes Versorgungsgebiet vollstandig abdecken.

Zu 6 Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten
Qualitatsindikatoren

Zu 6.1.2

Die fiir jeden Qualitatsaspekt des Qualitidtsmodells zu identifizierenden patientenrelevanten
Qualitatsmerkmale werden durch das beratende Expertengremium hinsichtlich der
Eignungskriterien bewertet. Die Erfassung der Expertenmeinung erfolgt dabei in Anlehnung
an die RAND/UCLA-Appropriateness-Method (RAM). Die Bewertungen erfolgen in einer
neunstufigen Skala.

Stellungnahme der Bundesarztekammer

In mehreren Entwicklungsschritten werden differenzierte Bewertungen durch die
Expertinnen und Experten vorgenommen. Im Sinne der Transparenz des
Entwicklungsverfahrens wire es zu erwarten, dass diese Bewertungen veroffentlicht werden
(summarisch z. B. mit Prozentabgaben und Median/Mittelwerten, keine Einzelbewertungen).
Nur so ware transparent nachvollziehbar, ob Entscheidungen der Expertinnen und Experten
fiir oder gegen ein Qualititsmerkmal/einen Qualitdtsindikator eindeutig oder knapp
ausfielen. In den Entwicklungsberichten des AQUA-Instituts sowie in den ersten
Entwicklungsberichten des IQTIG wurden die Bewertungen (z. B. im Abschlussbericht zum
QS-Verfahren Schizophrenie 2017) tabellarisch im Anhang veroffentlicht. In den letzten
Entwicklungsberichten des IQTIG wird jedoch ganzlich darauf verzichtet. Die wiederholten
Hinweise der Bundesarztekammer auf dieses Defizit wurden vom Institut in seiner
Wiirdigung der Stellungnahmen damit beantwortet, dass dies aus Datenschutzgriinden zum
Schutz der Expertinnen und Experten geschehe. Diese Begriindung erscheint aber nach wie
vor nur bedingt nachvollziehbar.

Zu 6.5

Im Rahmen der Entwicklung eines QS-Verfahrens mit QS-Dokumentationen soll nach
Vorschlag des Instituts zukiinftig die Machbarkeitspriifung mit einer begrenzten Anzahl von
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern integriert werden. Dies soll im Anschluss
an das Stellungnahmeverfahren zum Qualitdtsindikatorenset erfolgen. Der Inhalt der
Machbarkeitsprifung umfasst die Testung der Dokumentation, der
Dokumentationsauslosung (QS-Filter), der Erfassung des Aufwands und der Praktikabilitat
sowie erste Auswertungen in Form von Riickmeldeberichten und Musterauswertungen.

Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die elementare Bedeutung einer Machbarkeitspriifung eines neuen QS-Verfahrens vor
Aufnahme des Regelbetriebs hat sich in der Vergangenheit wiederholt gezeigt. Erstmals wird
vorgeschlagen, dass dieser Entwicklungsschritt in die Verfahrensentwicklung integriert wird.
Das ist nachvollziehbar, aber keine echte Neuerung gegeniiber den bereits jetzt moglichen
Verfahren. Schon jetzt konnte der G-BA eine Machbarkeitspriifung zusammen mit der
Entwicklung beauftragen, was den gleichen Effekt wie die vorgeschlagene Prozessanderung
hatte. Es ist andererseits aber zu befilirchten, dass die fixe Kopplung der Entwicklungsschritte
die Flexibilitat eher verringert, da sich der G-BA so die Moglichkeit nehmen wiirde, z. B. bei
drohendem Misserfolg, die Entwicklung vorzeitig zu stoppen. Zudem stellt sich die Frage,
warum das Stellungnahmeverfahren in dem vom IQTIG vorgeschlagenen neuen Prozess vor
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der Machbarkeitspriifung erfolgen soll. Die wichtigen Erkenntnisse der Machbarkeitspriifung
waren zweifellos auch fiir die Stellungnehmenden von Bedeutung.

Zu 8 Anpassung indikatorbasierter Instrumente der Qualitiatssicherung

Zu8

Das IQTIG libernimmt fiir die vom G-BA beschlossenen indikatorbasierten Verfahren der
Qualitatssicherung zwei grundsatzlich verschiedene Arten von Aufgaben: die Durchfiithrung
der Qualitdtssicherung und die Analyse der Ergebnisse der Qualitdtsmessungen.

Anmerkung der Bundesarztekammer

Als dritte grundsatzliche Aufgabe ware die Evaluation der Verfahren zu ergdanzen, mit welcher
das Institut vom G-BA beauftragt werden kann.

Zus8.1-8.3

Es wird beschrieben, wie das IQTIG auf Hinweise beziiglich eines Anpassungsbedarfs der QS-
Verfahren reagiert. Derartige Hinweise konnen z. B. von Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern, Tragerorganisationen oder Expertengruppen eingebracht werden und
zu verschiedenen Anldssen, wie z. B. im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens oder der
Datenvalidierung, auftreten.

In Kapitel 8.2. wird erlautert, dass das Institut den Anpassungsbedarf priift, eine
orientierende oder systematische Literaturrecherche durchfiihrt und ggf. Expertinnen und
Experten einbindet. Gemaf3 Kapitel 8.3 werden Empfehlungen an den G-BA gegeben, wie die
betroffenen Qualitatsindikatoren verdandert, weiterentwickelt oder ggf. ausgesetzt werden
konnten. Vom Weiterentwicklungsbedarf einzelner Indikatoren wird ein umfangreicher
Anderungsbedarf abgegrenzt, z. B. mit Erweiterungsbedarf des Qualititsmodells oder bei
notwendiger Einbindung weiterer Datenquellen. In diesen Fallen will das Institut dem G-BA
die Beauftragung eines Weiterentwicklungsprojekts vorschlagen.

Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Ausfiihrungen zum Umgang mit geringfiigigem Anderungsbedarf, d. h. in einem Umfang,
der in der Regel nur einzelne Qualitatsindikatoren betrifft, zeigen das Spektrum der
Weiterentwicklungsmoglichkeiten auf, die vom IQTIG angeboten werden. Da aber keine
verbindlichen Prozessschritte in den Methodischen Grundlagen vorgesehen sind, bleibt diese
Beschreibung vage, weil sie lediglich Optionen aufzahlt. Es ist weder klar, bei welcher
Bedeutungs- oder Dringlichkeitsschwelle die Prozesse angestofden werden, und wer iiber die
einzelnen Moglichkeiten entscheidet, noch, welche Zeithorizonte fiir Anderungen anzusetzen
sind. Eine verbindliche Vorgehensweise ware hier hilfreich. Eine Statusanzeige sollte dann
jederzeit den Bearbeitungstandes der Anderungsvorschlige anzeigen. Die vergangenen Jahre
haben wiederholt gezeigt, dass die verschiedenen Beteiligten - einschliefdlich G-BA und IQTIG
selbst - aufgrund der Vielzahl der Aufgaben haufig den Uberblick dariiber verlieren, was
wann gedandert werden soll.

Ist eine Anderungsanfrage fertig abgearbeitet worden, sollte das Ergebnis transparent
dokumentiert werden, auch wenn ggf. als Konsequenz gar keine Anderung vorgenommen
wurde. Als Medium fiir die Dokumentation konnte z. B. die Qualititsindikatorendatenbank
(QIDB) des Instituts dienen. Eine laufend aktualisierte Historie mit Angabe, was wann aus
welchem Grund gedndert wurde, ware der Transparenz der Qualitdtssicherung sicherlich
dienlich.
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Zu Teil C: Methodische Elemente

Zu 13 Eignung von Qualititsindikatoren
Das IQTIG gliedert die Eignungskriterien fiir Qualitatsindikatoren wie folgt:

e Eignung des Qualitatsziels: Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten, Zusammenhang
mit patientenrelevantem Merkmal, Potenzial zur Verbesserung, Brauchbarkeit fiir den
Handlungsanschluss, Beeinflussbarkeit (miisste vollstandig heifen ...durch die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer)

e Eignung des Messverfahrens: Objektivitat der Messung, Datenqualitat, Reliabilitdt der
Messung, Validitat der Messung, Praktikabilitit der Messung

e Eignung des Bewertungskonzepts: Angemessenheit des Referenzbereichs,
Klassifikationsgiite, Angemessenheit der Risikoadjustierung

Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Kriterien ,Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten” und der ,Zusammenhang mit
einem patientenrelevanten Merkmal® sind inhaltlich schwer zu trennen. Eine Vermischung
von Kriterien kann auch daran abgelesen werden, dass Tabelle 3 (Beispiele fiir unmittelbar
und mittelbar patientenrelevante Qualititsmerkmale) in den Methodischen Grundlagen 1.1
noch dem Kapitel ,Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel“
zugeordnet war, wahrend sie in den Methodischen Grundlagen 2.0 nunmehr im Kapitel
»,Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten“ auftaucht. Diese beiden Kriterien lassen sich
unschwer zusammenfassen.

Gegenitiber den letzten Methodischen Grundlagen fallt aufderdem auf, dass die so genannten
tibergreifenden Kriterien nicht aufgefiihrt werden. Die ,Brauchbarkeit” ist unter den
Eignungskriterien des Qualitatsziels eingeordnet worden. Die ,Berticksichtigung
unerwiinschter Nebenwirkungen“ und die ,Zuschreibbarkeit der Verantwortung” sind ohne
weitere Begriindung entfallen.

Zwar wird bei den Erlduterungen zum Kriterium ,Beeinflussbarkeit durch den
Leistungserbringer” erwahnt, dass mehrere Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
am Behandlungsergebnis beteiligt sein konnen, aber nicht wie dieses Problem aufgeldst
werden kann. Die ersten Erfahrungen der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung haben
gezeigt, dass bei Follow-Up-Indikatoren das Thema der Verantwortungszuschreibung
dringend konzeptionell angegangen werden muss.

Zu 18 Grundgesamtheit, Stichprobenziehung und Vollerhebung

Es wird postuliert, dass bei Qualitidtsmessungen im Rahmen der QS-Verfahren durch

§ 136 ff. SGV ,.eine Vollerhebung der Leistungserbringer durch die Gesetzgebung vorgegeben
sei, da sie ,alle Leistungserbringer zur Teilnahme an den Verfahren verpflichtet”. Hingegen
regele auf Patientenebene § 299 Abs. 1 SGB V, dass grundsatzlich Stichpro-beziehungen
anstelle von Vollerhebungen anzustreben sind, sofern dem keine wichtigen methodischen
Griinde entgegenstehen.

Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Verpflichtung der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, sich an
einrichtungsiibergreifenden Mafsnahmen der Qualitatssicherung zu beteiligen, ergibt sich aus
§ 135 a Absatz 2, und § 136 SGB V regelt, dass der G-BA in Richtlinien die verpflichtenden
Mafdinahmen der Qualitdtssicherung festlegt. Aus der Tatsache, dass die Teilnahme an den
Mafdnahmen fiir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer verpflichtend ist, kann
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jedoch nicht automatisch geschlossen werden, dass datentechnisch nur Vollerhebungen auf
Leistungserbringerebene moglich sind. Letztlich liegt es im Ermessen des G-BA, von wem er
wann welche Daten mit welcher Methodik erheben ladsst. Im vertragsarztlichen Bereich kann
beispielsweise auf die Erfahrungen der jahrzehntelangen Praxis von Stichprobenziehungen
bei Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern zum Zwecke der Qualitdtssicherung
der KVen zurtlickgegriffen werden. Tatsachlich ist eine Stichprobenziehung auf
Leistungserbringerebene in der datengestiitzten Qualitatssicherung methodisch nie
andiskutiert worden.

Zu einer moglichen Stichprobenziehung auf Patientenebene, die expressis verbis nach § 299
SGB V die Regel sein sollte, werden lediglich allgemein gehaltene Ausfiihrungen zur Methodik
vorgetragen. Warum aber seit Bestehen der datengestiitzten Qualitdtssicherung vor tiber 20
Jahren immer in Vollerhebung von allen Patientinnen und Patienten der jeweiligen
Grundgesamtheit der QS-Verfahren Daten erhoben wurden, ldsst sich daraus nicht
begriinden.

Zusammengefasst wird auf Leistungserbringerebene falschlicherweise ein Gebot der
Vollerhebung angenommen, wihrend das tatsachlich bestehende datenschutzrechtliche
Gebot der Stichprobenziehung auf Patientenebene de facto nicht beachtet wird. Die
Bundesarztekammer halt den Ansatz der Vollerhebung auf Leistungserbringer- und
Patientenebene als alleinige Option fiir nicht angemessen. Es sollten auch andere
methodische Ansatze erortert werden.

Zu 20 Methoden der Datenanalyse

Im Rahmen eines analytischen Verfahrens soll von den beobachteten Ergebnissen eines
Qualitatsindikators darauf geschlossen werden, welchen Einfluss die ,Versorgungsgestaltung
durch den Leistungserbringer” auf das abgebildete Qualititsmerkmal hat. Die Strukturen und
Handlungen einer Leistungserbringerin oder eines Leistungserbringers werden
zusammenfasend als deren bzw. dessen zugrunde liegende Kompetenz bzgl. dieses Merkmals
bezeichnet. Im Anhang A ist von einem Kompetenzparameter als latentem Konstrukt die
Rede.

Stellungnahme der Bundesarztekammer

Schon in fritheren Stellungnamen hatte die Bundesarztekammer darauf hingewiesen, dass der
Begriff der ,Kompetenz der Leistungserbringer” in diesem Kontext ein irrefiihrender Begriff
ist. Der Begriff ,, Kompetenzparameter” bezeichnet eine latente Variable im Kontext der
Modellierung eines Einflussdiagrams auf das Ergebnis von Qualitatsindikatoren. Der Begriff
wird vom Institut allerdings zunehmend im direkten Wortsinn verwendet mit der
(verkiirzten) Aussage: ,Qualitdtsindikatoren messen die Kompetenz der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern®. Handelt es sich dabei um einzelne
Vertragsarztinnen und -arzte, ware zu folgern, dass Qualitatsindikatoren die drztliche
Kompetenz einzelner Personen messen. Diesem Eindruck ist zu widersprechen. Die
Befassung mit und die Messung von Kompetenzen ist der Domane der Bildung und hier
insbesondere der Weiterbildung vorbehalten. Der Begriff der ,Kompetenz“ sollte im Kontext
der datengestiitzten Qualitatssicherung nicht verwendet werden, da die Gefahr einer
inhaltlichen und sprachlichen Uneindeutigkeit gegeben ist.
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3. Fazit

Die Straffung der Methodischen Grundlagen in der Version 2.0 gegeniiber der letzten Version
hat die Lesbarkeit deutlich verbessert, und die Vorschlige zur Anderung des Prozessablaufs
bei der Verfahrensentwicklung sind insgesamt gut nachvollziehbar. Im Detail sieht die
Bundesarztekammer noch Verbesserungsbedarf.

Mit Blick auf die Ausfiihrungen des Instituts zu den theoretischen Grundlagen der
Qualitatssicherung und den moglichen Ursachen fiir Qualitatsunterschiede in der Versorgung
fallt auf, dass die Vorstellungen des IQTIG eher mechanistisch und stark vereinfachend
gepragt sind. Die Orientierung an Modellen ist zweifellos hilfreich bei der Erklarung
komplexer Zusammenhange, spatestens jedoch, wenn die Modelle als Rechtfertigung fiir
legislative Veranderungen herangezogen werden, stofden sie an Grenzen und bediirfen eines
Abgleichs mit der Realitat.

Ein legislativer Fehlschluss liegt bei der Interpretation des IQTIG seiner Rolle im Kontext des
SGB V vor. Aufgabe des Instituts ist es nicht, fachliche Anforderungen fur
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer festzulegen - dies hat der Gesetzgeber dem
G-BA zugedacht, der sich dazu wiederum diverser weiterer Quellen, etwa Leitlinien von
Fachgesellschaften, Anhérungen von Experten etc., bedienen kann. Die Aufgabe des IQTIG
beschrankt sich darauf, diese Anforderungen zu recherchieren, aufzubereiten und dann zu
versuchen, die Erkenntnisse fiir QS-Verfahren operationalisierbar zu machen.

Eine eigenwillige Interpretation des Rechtsrahmens ist auch die Sichtweise des Instituts, das
Mittel der Vollerhebung fiir Qualitdtsmessungen als mehr oder weniger einzig legitime
Mafdnahme anzusehen. Mit Blick auf das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis ware mehr
Aufgeschlossenheit gegeniiber dem Einsatz von Stichproben statt Vollerhebungen
winschenswert.

Mit seiner Fixierung auf den Einsatz quantitativer Methoden zulasten qualitativer Wege engt
sich das IQTIG in seinem Spektrum methodischer Vielfalt selbst unnétig ein und verkennt
dabei moglicherweise die Situation der datengestiitzten externen Qualitdtssicherung, wie sie
sich mittlerweile darbietet. So ist eher ein Anerkennen der dringenden Notwendigkeit einer
Neujustierung dieses Konzepts naheliegend als das fortgesetzte Beharren auf weiterer
Steigerung.

Begriiffenswert hingegen ist das neue Instrument der Umsetzbarkeitsstudie fiir
Qualitatsmessungen als Reaktion des Instituts auf die anhaltende Kritik an der Dauer der
Entwicklung von QS-Verfahren. Allerdings muss sich erst noch erweisen, ob die Aus- bzw.
Vorverlagerung der Bedarfsanalysen und des Aufzeigens von Verbesserungspotenzialen auf
den G-BA tatsachlich praktikabel und erfolgreich ist.

Hilfreich zur Verbesserung der Entwicklungsdauer konnte auch eine bessere Skalierbarkeit
der Verfahren sein, von bedarfsweise einfach zu haltenden, schlanken bis hin zu gréfieren
und komplexeren Verfahren, die einen hoheren Aufwand rechtfertigen. Das Gesamtproblem
der Schwerfalligkeit der QS-Verfahrenszyklen des G-BA wird durch die aktuellen
Methodischen Grundlagen des Instituts jedoch sehr wahrscheinlich nicht gel6st werden
konnen.

Seite 11 von 11



Stellungnahme

‘ BPtK

Bundes
Psychotherapeuten
Kammer

Methodische Grundlagen des IQTIG
Entwurf fir Version 2.0, Stand: 16.08.2021

25.10.2021

BPtK

KlosterstraBe 64, 10179 Berlin
Tel.: 030.278 785 -0

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

www.bptk.de




Methodische Grundlagen des IQTIG — Entwurf flr Version 2.0, Stand: 16.08.2021
Stellungnahme der BPtK

Inhaltsverzeichnis
3 3T 1 [T 4T 4 V- PN 3
2 Teil B: Entwicklung und Anpassung von Qualitatssicherungsverfahren................... 4
. Umsetzbarkeitsstudie fir Qualitatsmessungen ........cccevvcvveeiivciieee s, 4
. Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten
Qualitatsindikatoren sowie Patientenbefragungen ........ccccoecveeiiviiieiiiniineennne 4
3 Teil C: Methodische Elemente .........ccceviiiiimiminiiiiiiiiininnnssinnnnrresssesssssneeneens 10
° Beratung durch externe EXpert*innen .......ccccccvveeeeeiiiee e 10
° Auswahl von Inhalten bei der Entwicklung von Qualitatsmessungen ............ 10
. Eignung von Qualitatsindikatoren und Qualitatsindikatorensets ................... 12
. Bewertungskonzepte und Referenzbereiche ........ccccceveveiieeiiccieeiccciee e, 12
4 ZUSAMMENTASSUNE ..cceueiieeniireneirennirreneeteasereeserenseereaseesessessnssssassessnsssssnsesssnsessnssenen 13
LT 1 =T ¢ 1 14

Bundes Psychotherapeuten Kammer Seite 2 von 14



Methodische Grundlagen des IQTIG — Entwurf flr Version 2.0, Stand: 16.08.2021
Stellungnahme der BPtK

1 Einleitung

Mit der vorliegenden Entwurfsfassung der Methodischen Grundlagen Version 2.0 mit
Stand vom 16. August 2021 hat das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTIG) eine neue Version seiner methodischen Arbeitsgrundlagen fir
die Entwicklung, Weiterentwicklung und Durchfiihrung von Qualitatssicherungsverfahren
im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vorgelegt.

Hierbei wurde die inhaltliche Gliederung in drei Teilen vorgenommen, bei der in Teil A
Grundlagen der gesetzlichen Qualitatssicherung sowie allgemeine Begriffe, Konzepte und
Methoden des IQTIG erldautert werden. In Teil B folgt dann eine detailliertere Darstellung
der Entwicklung, Anpassung und Weiterentwicklung von QS-Verfahren, wahrend in Teil C
spezifische methodische Elemente, die bei den Entwicklungsprozessen zum Einsatz kom-
men, ausfihrlicher dargestellt werden.

Zu den wichtigsten methodischen Neuerungen in Version 2.0 gehoren: In Teil A die Vor-
stellung eines neuen theoretischen Rahmenmodells fiir Aufgaben und Wirkungsweisen
von Qualitatssicherung, das das IQTIG zukiinftig dabei unterstitzen soll, neben Qualitats-
indikatorensets auch andere QS-Malinahmen fiir einzelne Themenbereiche zu empfeh-
len. In Teil B erfolgte eine Streichung des bisherigen Produkts , Konzeptstudie” zum Zwe-
cke einer friihzeitigeren Adressierung evidenzbasiert bekannter Qualitatsdefizite, die Ein-
fihrung des neuen Produkts ,,Umsetzbarkeitsstudie” als Ersatz fir den analogen Ab-
schnitt in der gestrichenen Konzeptstudie sowie eine Machbarkeitsprifung als Standard-
vorgehen auch bei sozialdaten- und dokumentationsbasierten Qualitatsindikatoren.
Teil C wurde um ein Beurteilungskonzept fir die Gite von Qualitatsindikatorensets, eine
weiterentwickelte Methodik zum Setzen von Referenzbereichen fir Qualitatsindikatoren
sowie ein statistisches Rahmenkonzept zur Auswertung von Qualitatsindikatorergebnis-

sen erganzt.
Unter Berticksichtigung der genannten Weitentwicklungen in der Entwurfsvorlage wird

die Bundespsychotherapeutenkammer im Folgenden zu ausgewdhlten Aspekten in Teil B
und C der Methodischen Grundlagen Version 2.0 des IQTIG Stellung nehmen.
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2 Teil B: Entwicklung und Anpassung von Qualitatssicherungsverfahren

e Umsetzbarkeitsstudie fiir Qualitatsmessungen

Mit der Umsetzbarkeitsstudie wird ein neues Produkt eingefiihrt, das das bisherige Pro-
dukt der Konzeptskizze ersetzen soll. Die Umsetzungsstudie beinhaltet dabei nicht mehr
die Identifikation von Hinweisen auf Qualitatsdefizite und Qualitdtsverbesserungspoten-
ziale und umfasst auch nicht die ThemenerschlieBung, die bislang eine wesentliche
Grundlage fir die Verfahrensentwicklung darstellte. Stattdessen fokussiert die Umsetz-
barkeitsstudie im Kern auf die Auslosbarkeit und Erfassbarkeit. Wenn entsprechende Vor-
arbeiten und thematische Einschrankungen durch den G-BA bereits geleistet wurden,
kann dies eine sinnvolle Beschrankung sein und den Entwicklungsprozess beschleunigen.
Dies kann jedoch nicht fur alle Verfahrensentwicklungen vorausgesetzt werden.

Dariber hinaus wird in der Version 2.0 der Methodischen Grundlagen mit Bezug auf das
Kapitel 5 erlautert, dass das IQTIG zukiinftig bei Bedarf vor der Entwicklung indikatorba-
sierter Mallnahmen Empfehlungen aussprechen wird, ob ein auf wenige Aspekte fokus-
siertes Qualitatsindikatorenset entwickelt werden sollte oder ob das zu entwickelnde
Qualitatsindikatorenset einen ganzen Themenbereich abdecken sollte (IQTIG 2021a,
S. 16). In den Methodischen Grundlagen wird jedoch nicht erldutert, auf welcher Grund-
lage das IQTIG kiinftig gedenkt, diese Empfehlungen auszusprechen, und ob eine Beauf-
tragung durch den G-BA hierfir erforderlich ist. Gerade fiir diese Form der Empfehlungen
sollte das IQTIG systematisch externen Sachverstand einbeziehen und seine Entschei-
dungsgrundlagen fir die Empfehlungen in seinen Berichten transparent machen. In den
Methodischen Grundlagen sollte das IQTIG daher auch erlautern, in welcher Form die
Entscheidungsgrundlagen kiinftig in seinen Berichten dargestellt werden.

e Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten Qualitatsindikato-
ren sowie Patientenbefragungen

In den Abschnitten 6 und 7 der Methodischen Grundlagen beschreibt das IQTIG sein Vor-
gehen zur Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten Qualitatsindikato-
ren sowie Patientenbefragungen. Die Methodischen Grundlagen sahen hierfiir bislang in
einem ersten Schritt die Durchfiihrung einer Konzeptstudie vonseiten des IQTIG vor, bei
der eine moglichst breite und umfassende ThemenerschlieBung die inhaltliche Grundlage
fur die weitere Entwicklung eines QS-Verfahrens bildet. Dieses Produkt soll zukiinftig ent-
fallen, um frihzeitiger auf evidenzbasiert bekannte Qualitatsdefizite reagieren zu kénnen.
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Der grundsatzliche Wegfall des Produkts der Konzeptstudie erscheint insoweit problema-
tisch, als dass damit kiinftig zu Beginn der Entwicklung eines QS-Verfahrens eine systema-
tische Analyse der aktuellen Versorgungspraxis anhand aller zur Verfligung stehenden
Wissensquellen ausbleiben wiirde. Dies ist vor allem vor dem Hintergrund kritisch, dass
es zu bestimmten Themenbereichen einen erheblichen Mangel an Studien zur Versor-
gungssituation in Deutschland geben kann und dann eine moglichst umfassende Recher-
che mit Einbezug moglichst vieler Wissensquellen (z. B. Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen, Interviews mit Expert*innen) flr die Identifikation versorgungsrelevanter Inhalte
umso notwendiger ist. In der neuen Version der Methodischen Grundlagen soll eine sol-
che objektive und breite ThemenerschlieBung ganzlich entfallen, stattdessen ,legt das
IQTIG (...) im ersten Schritt fest, welche Inhalte innerhalb eines Themenbereichs fir die
Qualitatssicherung ausgewahlt werden” (IQTIG 2021a, S. 112). Auf welcher konkreten
Grundlage das IQTIG dies entscheiden wird, bleibt offen. Es ist nicht erkenntlich, inwie-
weit diese Anderung eine ,differenziertere Vorgehensweise” im Vergleich zur Konzept-
studie darstellt (IQTIG 20214, S. 16). Vielmehr wird hiermit der wissenschaftliche Grund-
satz verletzt, dass die Hypothese zu einer Fragestellung bzw. die inhaltliche Ausrichtung
einer Untersuchung einer empirischen oder theoretischen Begriindung bedarf.

Ein vollstandiges Entfallen der Konzeptstudie wiirde auch zu Einbuf3en in der inhaltlichen
Gute von Qualitatsmodellen fiihren, die bislang in einem zweiten Entwicklungsschritt auf
Grundlage der ThemenerschlieBung abgeleitet wurden. Gemal der neuen Version der
Methodischen Grundlagen soll ein Qualitdtsmodell zukiinftig nicht mehr aus allen verfiig-
baren Wissensquellen, sondern nur noch anhand wissenschaftlicher Literatur sowie Er-
gebnisse aus Fokusgruppen mit Patient*innen und Versorgenden entwickelt werden. Dies
schrankt die Fille an Informationen zur Entwicklung von Qualitatsmodellen im Vergleich
zum bisherigen methodischen Vorgehen deutlich ein. Eine moglichst breite Themener-
schliefung zur Entwicklung von Qualitdtsmodellen erscheint aber gerade deshalb wichtig,
da Qualitatsmodelle sparsam und fokussiert sein sollen, versorgungsrelevante Qualitats-
aspekte von daher immer gezielt und begriindet aus einem moglichst umfassenden Fun-
dus an Information ausgewahlt werden miissen. Es ist nicht ersichtlich, inwiefern das
IQTIG eine solche Auswahl auf Grundlage einer reduzierten Datenbasis in Zukunft besser
treffen kann.

Die Methodischen Grundlagen sollten unseres Erachtens daher weiterhin eine breite The-
menerschlieBung als erstes methodisches Element in der Verfahrensentwicklung ermog-
lichen, um eine bestmogliche Identifikation versorgungsrelevanter Inhalte in einem The-
menbereich gewahrleisten zu kdnnen.
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Bei der Entwicklung von Qualitatsaspekten, Qualitatsmerkmalen und Qualitatsindikato-
ren sollte dariber hinaus empirischen Befunden aus quantitativen Studien, Leitlinien so-
wie Sozialdaten bei den Krankenkassen mehr Gewicht zukommen, als es bislang in einigen
Verfahrensentwicklungen der Fall war. Eine entsprechende Gewichtung der Datengrund-
lagen sollte hierzu in den Methodischen Grundlagen geregelt werden. Beispielhaft sei an
dieser Stelle auf die Entwicklungsgrundlagen fiir das QS-Verfahren Ambulante Psychothe-
rapie verwiesen, bei dem die Daten von ca. 40 Teilnehmer*innen der Fokusgruppen, von
denen nur ein Teil die vollstandige Behandlung abgeschlossen hatte, als eine vergleichbar
valide Informationsquelle herangezogen wurde, wie die Erkenntnisse aus evidenzbasier-
ten S3-Leitlinien oder kontrollierten Studien mit deutlich gréReren Stichproben. Sofern zu
einem Themenbereich Studien aus Deutschland fehlen, sollten verstarkt internationale
Studien einbezogen werden. Auch wenn internationale Studienbefunde in vielen Fallen
nur begrenzt auf das deutsche Gesundheitssystem tbertragbar sind, konnen sie wichtige
Hinweise flir ibergeordnete versorgungsrelevante Themen bei bestimmten Krankheits-
bildern oder Patientengruppen geben.

Qualitatsindikatoren werden im Rahmen des methodischen Vorgehens des IQTIG am
Ende der Verfahrensentwicklung mittels Datenfeldern operationalisiert. Die Darstellung
der Entwicklung von Datenfeldern fallt in den Methodischen Grundlagen Version 2.0 aus-
gesprochen kurz aus und beschrankt sich hauptsachlich auf die Vorstellung gangiger Emp-
fehlungen fir die Itemformulierung aus der sozialwissenschaftlichen Forschung (siehe
|QTIG 20214, S. 63 - 64). Uber das konkrete Vorgehen zur inhaltlichen Ausgestaltung der
Datenfelder wird weder in den Methodischen Grundlagen noch in den Entwicklungsbe-
richten der QS-Verfahren informiert. So wird beispielsweise im Abschlussbericht des QS-
Verfahrens Ambulante Psychotherapie lediglich darauf verwiesen, dass das Expertengre-
mium beratend einbezogen wurde, ,,um die Entwirfe der Qualitatsindikatoren hinsicht-
lich der Operationalisierung (z. B. Verstandlichkeit der vorgesehenen Datenfelder, Inhalts-
validitat, Notwendigkeit von erlauternden Ausfillhinweisen) zu Gberprifen und ggf. An-
passungen vorzunehmen” (IQTIG 2021b, S. 64 - 65).

Eine transparente und konkrete Darstellung der Diskussionen im Expertengremium und
deren Ergebnisse, d. h. wie viele Expert*innen zu welchen Urteilen kamen und wie diese
gewichtet wurden, wird in den Abschlussberichten des IQTIG regelhaft nicht geleistet.
Vielmehr werden lediglich vereinzelte Diskussionsthemen, meist ohne Nennung weiter-
fuhrender Implikationen, illustriert. Dadurch kann in den Abschlussberichten an vielen
Stellen nicht nachvollzogen werden, auf Grundlage welcher Beratungsergebnisse und
Uberlegungen bestimmte Inhalte durch entsprechende Datenfelder operationalisiert
bzw. Datenfelder hinzugefligt oder gestrichen wurden.
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Dies betrifft auch die Weiterentwicklung der QS-Verfahren im Rahmen von Stellungnah-
meverfahren, bei dem das IQTIG seine Datenfelder zum Teil ohne Begriindung und er-
kennbaren Bezug zu Stellungnahmen modifiziert oder erganzt. So wurden beispielsweise
im Abschlussbericht zur QS-Dokumentation der Leistungserbringer*innen fir das QS-Ver-
fahren Ambulante Psychotherapie zusatzliche Datenfelder in das finale Indikatorenset in-
tegriert, ohne dass dies fiir die einzelnen Datenfelder spezifisch begriindet wurde oder
die Einschatzungen des Expertengremiums hierzu expliziert wurden.

Um beurteilen zu kénnen, ob die Operationalisierung eines Datenfeldes fiir die Durchfiih-
rung der Qualitatssicherung verniinftig und zweckmaRig ist, ist eine Offenlegung des Ent-
scheidungsrationals fir Inhalt und Selektion eines Datenfeldes unabdingbar. Die Metho-
dischen Grundlagen sollten von daher eine entsprechende Uberarbeitung erfahren und
verbindlich regeln, dass in den Berichten so viele Informationen (ber die Entscheidungs-
algorithmen fiir die Ausgestaltung von Datenfeldern berichtet werden (z. B. inhaltlich-lo-
gische Uberlegungen, Veréffentlichung von Ergebnissen aus Gruppendiskussionen und
Expertenratings), wie es flr das Verstandnis von Auswahl und Inhalt der Datenfelder von-
ndten ist.

Fokus- und Expertengruppen nehmen gemal den Methodischen Grundlagen Version 2.0
bei der Entwicklung von QS-Dokumentationen und Patientenbefragungen eine groRe
Rolle ein. Umso unverstandlicher ist der Wegfall einer Beschreibung fiir die Durchfiihrung
von Fokus- sowie Expertengruppen mit der Begriindung, dass diese in der einschlagigen
Literatur nachgelesen werden kénnen. Diese Anderung sollte aus unserer Sicht zuriickge-
nommen werden, da sie das Risiko birgt, dass Auswertung und Interpretation von Ergeb-
nissen aus den Gruppendiskussionen nicht mehr nachvollzogen werden kdénnen, insbe-
sondere wenn Auswertungsprozesse in Berichten verkiirzt oder sehr allgemein in rein nar-
rativer Form dargestellt sind. Ein Beispiel hierflr ist die Auswertungsmethode fiir die Er-
gebnisse aus den Fokusgruppen im Abschlussbericht des QS-Verfahrens Ambulante Psy-
chotherapie, die wie folgt beschrieben ist:

,Die Ergebnisse der Datenanalyse aller Fokusgruppen wurden vor dem Hinter-
grund derjenigen Qualitdtsaspekte, flir welche dokumentationsbasierte Indika-
toren zu entwickeln sind, nochmals gesichtet und interpretiert. Anschliefend
wurden solche Textstellen als Ankerbeispiele fiir die Ergebnisdarstellung im Be-
richt ausgewahlt, die die Erfahrungen der Teilnehmerinnen und Teilnehmer
pragnant veranschaulichen und stellvertretend fir dhnliche Diskussionsbei-
trage stehen.” (IQTIG 2021b, S. 54)
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Die Datenauswertung und -interpretation bleibt in dieser Form vage und beschreibt nur
das allgemeine Vorgehen (,gesichtet”, ,interpretiert”), anstatt vollzogene Prozesse an-
hand konkreter Beispiele zu veranschaulichen. So ist keine abschliefende Beurteilung
dariber moglich, inwieweit gangige wissenschaftliche Auswertungsmethoden, wie z. B.
die inhaltlich-strukturierende Inhaltsanalyse (Kuckartz, 2014; Mayring, 2015), adaquat an-
gewandt wurden. Eine prazise Beschreibung der Methoden fiir die Durchfiihrung und
Auswertung von Gruppendiskussionen in der neuen Version der Methodischen Grundla-
gen erscheint auch deshalb wichtig, da das IQTIG in seinen Entwicklungsberichten oft auf
eine solche Beschreibung mit Verweis auf seine Methodischen Grundlagen verzichtet
(z. B. 1QTIG 2021b, S. 53, 56, 60).

Ein weiteres Problem, welches anhand des oben zitierten Absatzes deutlich wird, ist die
zumeist ungeniigende Darstellung von Ergebnissen aus den Fokus- und Expertengruppen,
einschlieRlich fehlender Angaben zu deren Gewichtung. Ob eine Aussage aus einer Grup-
pendiskussion ,pragnant” und ,stellvertretend” fiir die Meinung der Gruppe ist, kann
ohne die Veroffentlichung einer signifikanten Anzahl von Aussagen der Gruppenteilneh-
mer*innen (z. B. im Anhang) nicht beurteilt werden. Um hier wissenschaftlichen Anspri-
chen an Transparenz und Uberpriifbarkeit gerecht zu werden, sollte in der Neufassung
der Methodischen Grundlagen ein Passus hinzugefligt werden, der eine Veroffentlichung
von Ergebnissen aus den Gruppendiskussionen in einem solchen Umfang vorschreibt, wie
es flr ein Nachvollziehen der Prozesse bei der Ergebnisauswertung notig ist. Dies betrifft
auch das zweistufige Verfahren zur Bewertung abgeleiteter Qualitdtsmerkmale durch ein
Expertengremium. In den Methodischen Grundlagen sollte festgelegt werden, dass quan-
titativ erhobene Daten in Form von Kennzahlen berichtet, statt nur narrativ beschrieben
werden, da ein solcher Standard bei bisherigen Verfahrensentwicklungen haufig nicht re-
alisiert wurde (vgl. IQTIG 2021b, S. 84 ff.).

Ein Mangel an Transparenz in den Berichten des IQTIG ist auch hinsichtlich der Darstellung
der Zusammensetzung der Fokusgruppen zu beobachten. So werden beispielsweise im
Abschlussbericht des QS-Verfahrens Ambulante Psychotherapie zwar die geplante Anzahl
und Zusammensetzung der Fokusgruppen sowie die geplante Erfassung relevanter Grup-
penmerkmale wie Diagnose, Therapieverfahren, Behandlungsform, Alter, Geschlecht und
Bildungshintergrund berichtet (IQTIG 2021b, S. 49); wie die Rekrutierung schlussendlich
gelang und die Merkmale in den Gruppen verteilt waren, kann jedoch weder dem Bericht
noch den Anhdngen entnommen werden. Eine detaillierte Darstellung der Gruppenzu-
sammensetzungen und -charakteristika ist n6tig, um die Reprasentativitat der Gruppen-
teilnehmer*innen fiir die jeweiligen Zielgruppen in einem gegebenen Themenbereich ein-
schatzen zu konnen. Die inhaltliche Reprasentativitat der Fokusgruppen erscheint auch
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deshalb besonders wichtig, da den Ergebnissen der Diskussionen in den Fokusgruppen bei
der Entwicklung von Qualitatsindikatoren zum Teil eine grofle Bedeutung zukommt. Es
ware daher sinnvoll, in den Methodischen Grundlagen die Veroffentlichung relevanter
Gruppencharakteristika der Fokusgruppen als festen Bestandteil von Berichten zu defi-
nieren.

Daruber hinaus werden auch in Version 2.0 der Methodischen Grundlagen der Umgang
mit Expertenmeinungen sowie die Bedeutung fachlicher Einschatzungen im Rahmen der
Verfahrensentwicklung unzureichend konkretisiert. Dieser Mangel spiegelt sich auch in
den Berichten des IQTIG entsprechend wider. Im Abschlussbericht des QS-Verfahrens Am-
bulante Psychotherapie fehlen beispielsweise konkrete Informationen darlber, mit wel-
chen Ergebnissen zu den Eignungskriterien Qualitatsindikatoren innerhalb des Experten-
gremiums konsentiert wurden (vgl. IQTIG 2021b, S. 122). Ebenso fehlt eine Darstellung,
bei welchen Indikatoren zu welchen Zeitpunkten und aus welchen Grinden das IQTIG in
seinem Vorgehen vom Expertenvotum abwich. Es wird zudem nicht erlautert, auf welcher
Entscheidungsgrundlage innerhalb des IQTIG einzelne Personen, Gremien und Gruppen
als Expert*innen beteiligt wurden. Die intrasparente Darstellung dieser Prozesse er-
scheint umso problematischer, als dass das IQTIG mehrmals darauf rekurriert, dass das
Expertenvotum fiir das Vorgehen des IQTIG keine bindende Funktion hat, sondern ,eine
von vielen Wissensquellen ist, wobei die finalen Entscheidungen zu jedem Zeitpunkt der
Entwicklung in der Verantwortung des IQTIG liegen” (IQTIG 2021c, S. 15).

Ohne eine Darlegung der Bewertungsergebnisse und der dezidierten Beschreibung, an
welchen Stellen und mit welcher Begriindung das IQTIG von den Voten der Expertengre-
mien abgewichen ist, kann nicht eingeschatzt werden, ob Entscheidungen des IQTIG fach-
lich ausreichend begriindet und fiir eine Umsetzung in einem QS-Verfahren sachgerecht
sind. Eine nachvollziehbare Begriindung von Entscheidungen, z. B. fiir oder gegen die Auf-
nahme von Indikatoren, wird vom IQTIG dabei als ein Grundsatz zur Sicherstellung von
methodischer Transparenz betont (IQTIG 20214, S. 121). Um dem Anspruch an eine solche
Transparenz besser nachzukommen, sollten in den Methodischen Grundlagen neben der
Veroffentlichung von Ergebnissen aus den Expertengruppen systematische Entschei-
dungsregeln fur die Gewichtung von Expertenmeinungen formuliert werden (z. B. wie
vonseiten des IQTIG verfahren wird, wenn sich zu einem Thema kein ausreichender Kon-
sens im Gremium bildet).
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3 Teil C: Methodische Elemente

e Beratung durch externe Expert*innen

Laut den Methodischen Grundlagen ,[hat] das Expertengremium bei allen Entwicklungs-
schritten eine beratende Funktion fir das IQTIG” (IQTIG 202143, S. 60). Bislang und auch
in der neuen Version der Methodischen Grundlagen ist jedoch kein Einbezug des Exper-
tengremiums zu Beginn der Verfahrensentwicklung vom IQTIG vorgesehen. Das IQTIG
flhrt daflir keine Begriindung an. Es erscheint unverstandlich, dass fachliche Expertise
gerade dann bei der Entwicklung eines QS-Verfahrens unbeachtet bleiben soll, wenn die
wesentliche Weichenstellung fiir die weitere inhaltliche Ausgestaltung des Verfahrens er-
folgt. Am Beispiel des QS-Verfahrens Ambulante Psychotherapie wird deutlich, dass diese
fehlende Option problematisch ist, da sich hier die Selektion von Qualitatsaspekten bzw.
eine valide Ableitung von Qualitatsmerkmalen, fir die ein substanzielles Verbesserungs-
potenzial besteht, aufgrund unzureichender wissenschaftlicher Evidenz als duBert schwie-
rig erwiesen hat. Die neue Version der Methodischen Grundlagen sollte es von daher er-
moglichen, neben Fokusgruppen und wissenschaftlicher Literatur auch Expertengruppen
in die Entwicklung der Qualitdatsmodelle einzubeziehen.

e Auswahl von Inhalten bei der Entwicklung von Qualitatsmessungen

In Abschnitt 11 der Methodischen Grundlagen wird das Vorgehen zur Auswahl von Inhal-
ten bei der Entwicklung von Qualitatsmessungen dargelegt. Es wird dabei betont, dass
sich die Entwicklung von QS-Verfahren ,immer auf eine begrenzte Anzahl von Anforde-
rungen an die Versorgung in diesem Bereich beschranken” muss, ,,anhand derer die Qua-
litdt in dem interessierenden Themenbereich abgebildet und gesteigert werden soll”
(1QTIG 202143, S. 112). Dies soll unter anderem dadurch gewahrleistet werden, dass Qua-
litatsaspekte danach selektiert werden, ob sie ein Potenzial zur Verbesserung der beste-

henden Versorgungssituation erkennen lassen.

Der Anspruch an Qualitdtsmodelle, nicht allumfassend, sondern ausschlieflich auf versor-
gungsrelevante Qualitatsaspekte fokussiert zu sein, erscheint mit Blick auf das Aufwand-
Nutzen-Verhaltnis, die Umsetzbarkeit und Akzeptanz von QS-Verfahren sinnvoll. Bishe-
rige Verfahrensentwicklungen haben diesen Anspruch jedoch in der Regel nicht umge-
setzt, sondern vielmehr ein Qualitatsmodell zugrunde gelegt, das den gesamten Versor-
gungsprozess versucht abzubilden, auch wenn sich fiir eine Reihe von Qualitatsaspekten
und -merkmalen kaum Evidenz aus der Literatur und nur exemplarisch dargestellte Hin-
weise flir Verbesserungspotenzial aus den Fokusgruppen ergibt.
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Ein Grund hierfir liegt in der methodischen Vorgehensweise des IQTIG, gemal der alle
Qualitatsaspekte, die zu Beginn der Verfahrensentwicklung verschiedene Eignungskrite-
rien erfillen, ,die darauf aufbauende Entwicklung von Qualitatsindikatoren strukturie-
ren” (IQTIG 202143, S. 112). Nach Ableitung eines Qualitatsmodells ist demnach vorgese-
hen, dass alle in das Modell eingeschlossene Qualitdatsaspekte adressiert, d. h. Qualitats-
merkmale konkretisiert, erneut nach Eignungskriterien bewertet und mittels Qualitatsin-
dikatoren operationalisiert werden.

Die Methodischen Grundlagen sehen wahrend des gesamten Entwicklungsprozesses ei-
nes QS-Verfahrens zwar wiederholt den Einbezug eines beratenden Expertengremiums
vor (IQTIG 202143, S. 67); dieses Vorgehen scheint aber wie im Fall des QS-Verfahrens Am-
bulante Psychotherapie nicht immer geeignet, um tatsachliche Mangel eines QS-Verfah-
rens aufzudecken oder Priorisierungen von Qualitatsaspekten vorzunehmen.

Aus Sicht der BPtK ware es daher sinnvoll, wenn in den Methodischen Grundlagen fiir die
Auswahl von Inhalten bei der Entwicklung von Qualitdatsmessungen ausdrticklich eine Pri-
orisierung oder eine gestufte Bewertung der Relevanz von Qualitatsaspekten und Quali-
tatsmerkmalen vorgesehen wiirde. Diese Priorisierungsentscheidungen und differenzier-
ten Relevanzeinschatzungen boten eine zentrale Entscheidungsgrundlage, um im Ergeb-
nis tatsachlich schlanke, effiziente und fokussierte Qualitatssicherungsverfahren entwi-
ckeln zu kdnnen und unnétige Aufwendungen fiir umfangliche Indikatorenentwicklungen
zu allen Qualitatsaspekten und -merkmalen zu vermeiden und den Durchfiihrungsauf-
wand der QS-Verfahren merklich zu reduzieren.

Darliber hinaus sollte in den Methodischen Grundlagen auch eine qualitative Bewertung
der Abbildung von Qualitatsaspekten durch die entwickelten Qualitatsindikatoren vorge-
schrieben werden. Die reine Zahl der entwickelten Qualitatsindikatoren zu einem Quali-
tatsaspekt, wie sie derzeit in den Entwicklungsberichten dargestellt werden, erlaubt noch
keine Aussage darliber, wie umfassend oder reprasentativ ein Qualitatsaspekt durch die
entwickelten Qualitatsindikatoren abgebildet wird. Gerade bei komplexen Qualitatsas-
pekten, fur die ggf. nur Indikatoren entwickelt werden konnten, die lediglich einen mini-
malen Ausschnitt eines Behandlungsprozesses abbilden, ist eine qualitative Bewertung
unerlasslich, um irrefihrende Interpretationen von Indikatorergebnissen in Sinne einer
Generalisierung auf einen gesamten Qualitatsaspekt zu vermeiden. Die in den bisherigen
Verfahrensentwicklungen zu beobachtende Tendenz, moglichst alle Qualitatsaspekte ei-
nes Qualitadtsmodells (iber mindestens einen Qualitatsindikator abzubilden, ist insoweit
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nicht zielflihrend, als dass sie eine Vollstandigkeit und Giite der Abbildung von allen Qua-
litdtsaspekten eines Qualitaitsmodells suggeriert, die tGber die zum Teil stark limitierten
Qualitatsindikatoren nicht eingelést werden kénnen.

e Eignung von Qualitatsindikatoren und Qualitatsindikatorensets

In Abschnitt 13 der Methodischen Grundlagen wird das Vorgehen zur Einschatzung der
Eignung von Qualitatsindikatoren beschrieben. Dabei gilt gemald IQTIG der Grundsatz, die
Eignung der Qualitatsindikatoren mit nachvollziehbaren Griinden darzulegen (IQTIG
20214, S. 121). Im Falle des QS-Verfahrens Ambulante Psychotherapie sehen wir diesen
Grundsatz verletzt, indem das IQTIG nicht begriindet, wie Qualitatsindikatoren ohne em-
pirisch ermittelbares Verbesserungspotenzial fiir ein QS-Verfahren als geeignet bewertet
werden konnen. Auch das neue Beurteilungskonzept fir die Glte von Qualitatsindikato-
rensets in Abschnitt 14 der Methodischen Grundlagen wird diese Intransparenz im me-
thodischen Vorgehen unseres Erachtens nicht auflésen, indem hier am Ende der Verfah-
rensentwicklung lediglich ein Abgleich der Qualitatsindikatoren mit drei sehr allgemein
formulierten Subkriterien fiir Inhaltsvaliditat durch das IQTIG vorgesehen ist, ohne zu de-
finieren, wie dieser Abgleich im Detail erfolgen soll und ab wann diese Kriterien verletzt
sind.

Hier waren in der neuen Version der Methodischen Grundlagen eine Definition trenn-
scharfer Schwellen fir die Erfiillung bzw. Nicht-Erfiillung der Subkriterien sowie eine Be-
schreibung des Bewertungsprozesses anhand konkreter Beispiele in den Entwicklungsbe-
richten wiinschenswert. Andernfalls bleibt unklar, ob ein Indikatorenset auch fiir den The-
menbereich irrelevante Themen abdeckt, tatsachlich alle relevanten Inhalte einschlieRt
und die Qualitatsindikatoren eines Sets zueinander in einem ausgewogenen Verhaltnis
stehen (vgl. IQTIG 2021a, S. 137). Zur Sicherstellung der Objektivitat dieses Prozesses
ware es zudem erstrebenswert, wenn die Gesamtbewertung von Qualitatsindikatoren-
sets nicht nur auf den Einschatzungen des IQTIG bzw. seiner Mitarbeiter*innen beruhen
wirde, sondern auch weitere Gremien mit entsprechender fachlicher Expertise einbezo-
gen wiirden.

e Bewertungskonzepte und Referenzbereiche

In Abschnitt 16 der Methodischen Grundlagen wird die Methodik fiir das Setzen von Re-
ferenzbereichen berichtet. Diese blieb bislang in einer Reihe von Berichten undurchsich-
tig. So wurde im Abschlussbericht des QS-Verfahrens Ambulante Psychotherapie fiir ei-
nige Qualitatsindikatoren ein Referenzbereich von > 95 Prozent (Qualitatsziel = ,,In mog-
lichst allen Fallen“ soll der Indikator erfiillt werden), fiir andere Indikatoren hingegen ein
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Referenzbereich von > 90 Prozent (Qualitatsziel = ,,In moglichst vielen Fallen” soll der In-
dikator erfillt werden) gewahlt (vgl. IQTIG 2021b, S. 87 ff.). Auf welcher Grundlage die
jeweiligen Einschatzungen bei der Formulierung der Qualitatsziele der Indikatoren getrof-
fen wurden und welches Rational bei der Bemessung der Referenzbereiche zum Einsatz
kommt, konnte weder der Darstellung im Abschlussbericht noch dem Indikatorenset 1.1
(1QTIG 2021d) entnommen werden. Es wird zwar an anderer Stelle im Abschlussbericht
erwdhnt, dass ,die Angemessenheit der vorgeschlagenen Referenzbereiche mit den Ex-
pertinnen und Experten diskutiert” wurde (IQTIG 2021b, S. 65), die Ergebnisse dieser Dis-
kussionen werden jedoch wiederum nicht dargelegt.

4 Zusammenfassung

In der Gesamtschau stellen die Methodischen Grundlagen Version 2.0 eine allgemeinver-
standliche und strukturierte Beschreibung der theoretischen Grundlagen sowie Prozesse
bei der Entwicklung von QS-Mafinahmen durch das IQTIG dar und verdeutlichen den me-
thodischen Kompass, an dem sich das IQTIG bei der Entwicklung seiner QS-Verfahren ori-
entiert. Der Detailgrad der Beschreibung der einzelnen Entwicklungsprozessschritte er-
scheint gleichwohl an vielen Stellen unzureichend, um den Anspriichen an eine wissen-
schaftliche Verfahrensweise zu geniigen. Insbesondere Angaben zu den Entscheidungsal-
gorithmen, die ein bestimmtes Vorgehen zu bestimmten Phasen in der Entwicklung erkla-
ren, und zu konkreten Schwellenwerten, die angelegte Priifkriterien als erfillt bzw. nicht
erflllt definieren, fehlen. Ebenso wird in den Methodischen Grundlagen nicht naher spe-
zifiziert, welche vom IQTIG erhobenen Daten aufgrund welcher Uberlegungen in den Be-
richten veréffentlicht werden sollen. Dies schrankt die Nachvollziehbarkeit im methodi-
schen Vorgehen des IQTIG betrachtlich ein und erscheint vor allem problematisch, da in
einigen Berichten, wie beispielsweise dem Abschlussbericht des QS-Verfahrens Ambu-
lante Psychotherapie (IQTIG 2021b), die Detailscharfe ebenso niedrig bleibt und meist nur
das geplante, gemall den Methodischen Grundlagen vorgesehene methodische Vorgehen
beschrieben wird.

Ein systematisches und transparentes Vorgehen mit klar definierten Prozessschritten und
nachvollziehbaren Entscheidungen ist jedoch essenziell fiir die wissenschaftliche Fundie-
rung eines QS-Verfahrens und dessen Akzeptanz in den Fachkreisen. Fiir die neue Version
der Methodischen Grundlagen sollten entsprechend dieser Stellungnahme Ergénzungen
und Prazisierungen vorgenommen werden, insbesondere fir die Methodik bei der Durch-
fihrung, Auswertung sowie der Ergebnisdarstellung und -interpretation der Fokus- und
Expertengruppen.
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Stellungnahme

Die Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) bedankt sich
flir die Moglichkeit der Stellungnahme zu den ,Methodischen Grundlagen, Version 2.0“ des
1QTIG.

Die DEGAM unterstiitzt das Ziel der Qualitatsmessung. Aus hausarztlicher Sicht positiv ist,
dass in Kapitel 1 als Dimensionen von Qualitat auch die Angemessenheit von Versorgung
und die Koordination und Kontinuitat der Versorgung genannt werden.

Im Kapitel 6 (Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten Qualitatsindikato-
ren) wird ein aus hausarztlicher Sicht offensichtliches Problem nicht adressiert. Fiir Leis-
tungserbringer ist eine moglichst wenig zeitintensive und damit auch sparsame Dokumenta-
tion und das Vermeiden von Zusatz- oder Doppeldokumentation wichtig. Fur viele Qualitats-
kennzahlen sind Messungen wie Gewicht, Blutdruck, evtl. auch Laborwerte sinnvoll. Diese
Daten liegen zwar regelmaRig digital in den Praxisverwaltungssystemen (PVS) vor. Diese Da-
ten werden aber im PVS nicht einheitlich digital (ADT, BDT Abrechnungs- / Befund Daten
Transfer) abgelegt. Das bedeutet, dass die Daten aus Praxen mit verschiedenen PVS nicht
ausgelesen oder sicher zusammengefiihrt werden kénnen. Die Kassenarztliche Bundesverei-
nigung zertifiziert PVS und fordert fiir diese Daten leider keine standardisierte (ADT, BDT)
Ablage im PVS.

Die DEGAM begrift die Patientenbeteiligung und Patientenzentrierung (Kapitel 3).

Im Kapitel 10 wird die Beratung durch Experten und deren notwendige Qualifikationen be-
schrieben. Nicht beschrieben wird, wie die Experten ausgesucht werden und ob es ein Vor-
schlagsrecht der Fachgesellschaften gibt. Das ist aus hausarztlicher Perspektive bedeutend
um bei Qualitdtsmessung der hausarztlichen Versorgung die Bericksichtigung der hausarztli-
chen Perspektive sicher zu stellen.

Interessenkonflikte von externen Experten werden zwar innerhalb des IQTIGs gepriift, aber
fUhren nur bei erheblichen Bedenken zum Ausschluss von Beratungstatigkeiten. Die DEGAM
schlagt abweichend vom Statement zur Transparenz (S. 109) vor, im Sinne einer echten
Transparenz, die Bewertung der Konflikte zu veroffentlichen, zusammen mit den Namen der
Experten und deren Interessenkonflikten. Interessenkonflikte spielen nach einem aktuellen
Bericht auch bei Patientenorganisationen eine bedeutende Rolle [1, 2] und sollten auch fir
Patientenvertreter erhoben und veroffentlicht werden.
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Im Kapitel 12 wird eine Beteiligung der wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften
festgelegt. Es ist unklar, wie sich dies zu den Experten (Kapitel 10) abgrenzt. Es wird kein Be-
zug zur AWMF genommen. Diese Festlegung birgt aus Sicht der DEGAM zwei Risiken:

1. Hausarzte sind in fast allen Versorgungsbereichen beteiligt. Die DEGAM ist eine durch
die Mitglieder finanzierte wissenschaftliche Fachgesellschaft, die ein Sponsoring
durch die Pharmaindustrie oder Medizinproduktehersteller ablehnt. Die Mitglieder,
die die DEGAM vertreten, arbeiten weitgehend ehrenamtlich. Auch wenn die akade-
misch wissenschaftliche Basis der Allgemeinmedizin in Deutschland sich sehr positiv
entwickelt hat, kann sich die DEGAM schon jetzt leider nicht immer an allen hausarzt-
lich relevanten Leitlinien und Stellungnahmeverfahren beteiligen, z.B. des GBA oder
nach §35a Abs. 7 SGB V i.V.m. VerfO 5. Kapitel § 7 Abs. 6. Fiir niedergelassene Haus-
arzte ist eine Beteiligung noch schwieriger zu realisieren. Wie mochte das IQTIQ die
Bericksichtigung der hausarztlichen Perspektive in solchen Fallen sicherstellen und
Fachgesellschaften unterstiitzen, damit Experten zur Verfliigung stehen?

2. Im hausarztlichen Bereich gibt es z.Z. mit der DEGAM nur eine wissenschaftlich medi-
zinische Fachgesellschaft. Demgegeniber stehen oft eine Vielzahl spezialistischer
wissenschaftliche Subfachgesellschaften. Dies kann in unglinstigen Konstellationen
dazu flihren, dass die hausarztliche Perspektive im hausarztlichen Versorgungsbe-
reich von Experten aus anderen Versorgungsektoren zahlenmaRig dominiert wird.
Wie geht das IQTIG mit solchen Konflikten um?

In Kapitel 15 wird leistungserbringerbezogene Veroffentlichung der Qualitdtsergebnisse be-
schrieben, allerdings ist dies bisher nur im stationdren Bereich verbreitet.

Die Veroffentlichung von Qualitdatskennzahlen schafft Transparenz und erlaubt es nach au-
Ren Qualitdt zu demonstrieren.

Es ist flir medizinische Leistungserbringer wichtig zu erfahren:

e was die Datengrundlage fir ihre Bewertung ist und wie sie diese ggf. GUberpriifen
kénnen?

e wie mit Besonderheiten umgegangen wird, wie diese beriicksichtigt werden kénnen.
Wichtige Faktoren fir die Erfillung von Qualitatsindikatoren sind sozio6konomischer
Status und die lokale Versorgungsdichte [3], die von den Leistungserbringern nur ein-
geschrankt beeinflusst werden kdnnen.

e wie bei Unstimmigkeiten die Mdéglichkeit einer Korrektur besteht.

Es ist unklar ob die in Kapitel 8 beschriebenen Anpassungen der Qualitatsmessung nur durch
Experten, wissenschaftliche Fachgesellschaften oder auch durch Leistungserbringer selbst
vorgeschlagen werden kénnen.
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Die Erfassung von Qualitdatskennzahlen darf nicht zu einer zusatzlichen Belastung der arztli-
chen Grundversorgung fiihren, da diese personell am Limit und perspektivisch von weiterer
Ausdiinnung bedroht ist [4].

In der Allgemeinmedizin ist aufgrund des breiten alle Organsysteme betreffenden Versor-
gungsauftrags eine Erfassung von sehr vielen Qualitatskennzahlen moglich (Diabetes, Hyper-
tonie, Vorhofflimmern, COPD, Asthma, Impfungen, Darmkrebspravention, etc.). Das erfor-
dert sowohl was die Erfassung der daflir notwendigen Daten betrifft als auch beim Reporting
eine Priorisierung. Ein Verfahren zu Priorisierung wird nicht berichtet.

Der wichtigste Zweck der Qualitatsmessung ist Erkennen von Qualitatsdefiziten und die Ver-
besserung der Qualitat. Das aktualisierten ,,Methodischen Grundlagen” der Qualitdatsmes-
sung gehen naturgemal nicht auf Konsequenzen ein, die sich aus der Messung fiir die Leis-
tungserbringer ergeben. Dies kann zu Unsicherheit fiihren und die Akzeptanz der Qualitats-
messung mindern.

T -
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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung
e.V. (DGK) zum Entwurf der Version 2.0 der ,,Methodische Grundlagen® des Instituts fiir
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG)

Die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK) verfolgt mit
Interesse und grol3er Aufmerksamkeit die Entwicklung, Anpassung und Weiterentwicklung von
Instrumenten und MalRnahmen der Qualitatssicherung durch das Institut fir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG). In den durch diese Prozesse entstandenen und
entstehenden Datensatzen sieht die DGK neben ihrer Bedeutung fur die Qualitatssicherung der
Gesundheitsversorgung in Deutschland zudem sehr grof3es Potential fiir eine wissenschaftliche
Nutzung im Sinne eines gesellschaftlichen Erkenntnisgewinns. Sowohl die Qualitatssicherung wie
auch die wissenschaftliche sekundare Datenanalyse erfordern einen interdisziplinaren Ansatz. Die
DGK bringt gerne ihre Expertise in den Bereichen der kardiovaskularen Versorgung und
Wissenschatft in einen Dialog mit dem IQTIG ein. Im Sinne eines interdisziplinaren Diskurses nutzt
die DGK ihrerseits die vielfaltigen Disziplinen, die unter ihren Mitgliedern vertreten sind, und sucht
den Austausch mit anderen Fachgesellschaften.

Der DGK liegt die Stellungnahme zum Entwurf der Version 2.0 des IQTIG-Papiers Methodische
Grundlagen durch die gemeinsame Prasidiumskommission "Methodenaspekte in der Arbeit des
IQWIG und IQTIG" der Deutschen Gesellschaft fir Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie e.V. (GMDS) und der Deutschen Region der Internationalen Biometrischen
Gesellschaft (IBS-DR) vor. Die DGK schlief3t sich dieser Stellungnahme vollumfanglich und
nachdriicklich an und méchte im Folgenden einige Punkte hervorheben und erganzen.

6.2.2 Sozialdaten bei den Krankenkassen

Das Kapitel 6 behandelt die Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten
Qualitatsindikatoren. Der Abschnitt 6.2 ist der Operationalisierung der Qualitdtsmerkmale gewidmet,
wobei es im Abschnitt 6.2.2 insbesondere um Sozialdaten bei den Krankenkassen geht. In dem

Vorstand: Prof. Dr. Stephan Baldus (Prasident) — Prof. Dr. Andreas M. Zeiher — Prof. Dr. Holger Thiele
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Abschnitt wird u.a. das Vorgehen bei Analysen von Daten einer kooperierenden Krankenkasse
besprochen, die dem Zweck dienen, zu prufen, ob eine Operationalisierung von

Qualitatsmerkmalen Uberhaupt moéglich ist.

Die DGK mdochte in diesem Zusammenhang ausdricklich unterstreichen, dass die Identifizierung
von Erkrankungen, Komplikationen und Behandlungen anhand von Krankenkassendaten neben
Erfahrung mit Krankenkassendaten unbedingt fachspezifische medizinische Expertise erfordert und
dass deshalb die Zusammenstellung der Kodes sowie die Formulierung von Rechenregeln in
geeignet zusammengesetzten interdisziplindren Teams mit der nétigen klinischen Expertise
erfolgen sollte. Dieser Punkt sollte explizit in diesem Abschnitt formuliert werden.

Des Weiteren unterstreicht die DGK den Vorschlag, den Aufzahlungspunkt 2 zur Formulierung von
Rechenregeln zu erweitern. Es sollte darauf hingewiesen werden, dass es wichtig ist, den
unterschiedlichen Informationsgehalt bzw. die unterschiedliche Verlasslichkeit der verschiedenen
Diagnosetypen zwischen und innerhalb der Sektoren (z.B. gesicherte
Diagnosen/Verdachtsdiagnosen oder Aufnahme-/Entlassungsdiagnosen) zu bertcksichtigen.

Kapitel 20 Methoden der Datenanalyse

Im Kapitel 20 wird das Rahmenkonzept fur die Ableitung adaquater statistischer Methoden zur
Beantwortung einer Frage anhand von im IQTIG vorhandenen Daten beschrieben. Die DGK hebt
hier nochmal die Forderung von GMDS und IBS-DR hervor, dass die Konzepte einem breiteren
Publikum zugéanglich gemacht werden. Aus Sicht der DGK wiirde dies den fachlichen Austausch

fordern.

Der DGK ist auch in Zukunft an einem besonders engen Austausch mit dem IQTIG gelegen, stellt
die Fachgesellschaft doch die Qualitat der Versorgung von Herzkreislauferkrankungen in den
Mittelpunkt ihrer Ziele. Insofern begrif3t die DGK diese Aktivitaten zur Qualitatssicherung und freut

sich auf den weiteren zuklnftigen Austausch.

Mit freundlichen GriRRen
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Stellungnahme zum Entwurf der Version 2.0 des IQTIG-Papiers
Methodische Grundlagen durch die gemeinsame Prasidiumskommission
"Methodenaspekte in der Arbeit des IQWIG und IQTIG"
der GMDS und IBS-DR

Hintergrund und generelle Anmerkungen

Die ,,Methodischen Grundlagen” gliedern sich in drei inhaltliche Teile. In Teil A werden neben der
Einflhrung in das Dokument grundlegende Begriffe und Vorgehensweisen bei der Entwicklung,
Weiterentwicklung und Durchfiihrung von QS-Verfahren erldutert. In Teil B werden diese Prozesse im
Detail dargestellt. In Teil C werden methodische Elemente dargestellt, die an verschiedenen Stellen
der Entwicklungs- und Weiterentwicklungsprozesse eine Rolle spielen, wie etwa Fokusgruppen und
Auswertungsmethoden.

Die Kommission hatte Entwirfe der Versionen 1.0 und 1.1 in Stellungnahmen vom 30. Marz 2017 und
15. Januar 2019 kommentiert. Die Kommission bedankt sich fiir die ausfihrlichen schriftlichen
Wiirdigungen durch das IQTIG. Gleichzeitig mochte die Kommission dem IQTIG eine miindliche
Anhorung oder Erdrterung vorschlagen, wie sie z.B. vom Institut fr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) im Zusammenhang mit Entwirfen neuer Versionen der , Allgemeinen
Methoden” durchgefihrt werden (https://www.iqwig.de/ueber-uns/methoden/methodenpapier/ ).

Die Kommission begriiRt die regelmiRige Uberarbeitung der ,Methodischen Grundlagen” durch das
IQTIG. Die stetige Fortentwicklung relevanter Methoden macht dies unerldsslich. Die Kommission
nimmt diese Stellungnahme zum Anlass zu betonen, dass sie offen ist fiir eine fachliche Diskussion mit
dem IQTIG in Bezug auf geeignete statistische Methoden und dass sie das IQTIG in dieser Hinsicht
gerne unterstitzt, sofern dies gewlinscht wird. Dieses Angebot bezieht insbesondere auf Aspekte der
Transparenz und Reproduzierbarkeit von statistischen Methoden (z.B. durch Implementierung der
Methoden in freiverfligbaren R Paketen) sowie die Kommunikation von Statistiken, ist aber nicht auf
diese beschrankt.

Spezifische Anmerkungen
Die Kommission hat zu den folgenden speziellen Punkten des Papiers Anmerkungen:

6.2.2 Sozialdaten bei den Krankenkassen

Das Kapitel 6 behandelt die Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten
Qualitatsindikatoren. Der Abschnitt 6.2 ist der Operationalisierung der Qualitatsmerkmale gewidmet,
wobei es im Abschnitt 6.2.2 insbesondere um Sozialdaten bei den Krankenkassen geht. In dem
Abschnitt wird u.a. das Vorgehen bei Analysen von Daten einer kooperierenden Krankenkasse
besprochen, die dem Zweck dienen, zu priifen, ob eine Operationalisierung von Qualitdtsmerkmalen
Uberhaupt moglich ist. In der Aufzahlung heiBt es im ersten Aufzahlungspunkt: ,ob die

Grundgesamtheit der fir das Qualitaitsmerkmal relevanten Behandlungsfalle in den Daten korrekt
1
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abgebildet werden kann“. Nach Ansicht der Kommission bedarf dieser Punkte einiger Erlauterungen.
Insbesondere ist nicht klar, was hier mit ,korrekt abgebildet” gemeint ist und wie dies zu prifen ist.

Weiterhin gibt es im Abschnitt 6.2.2 eine Aufzdhlung zu Punkten, die die , Operationalisierung eines
Qualitatsmerkmals fiir das Erhebungsinstrument Sozialdaten bei den Krankenkassen erfordert”. Die
Kommission ist der Meinung, dass neben den beiden technischen Punkten 1 und 2 unbedingt erwdhnt
werden sollte, dass die Identifizierung von Erkrankungen, Komplikationen und Behandlungen anhand
von Krankenkassendaten hochst komplex ist und Erfahrung mit Krankenkassendaten und der
Kodierpraxis sowie medizinische und ggf. pharmazeutische Expertise erfordert und deshalb die
Zusammenstellung der Kodes sowie die Formulierung von Rechenregeln in geeignet
zusammengesetzten Teams erfolgen sollte. Die Kommission geht davon aus, dass dieses Vorgehen
vermutlich gdngige Praxis ist, halt den Punkt aber flir so wichtig, dass er hier explizit ausgefiihrt werden
sollte.

Des Weiteren schlagt die Kommission vor, den Aufzahlungspunkt 2 zur Formulierung von Rechenregeln
zu erweitern. Es sollte darauf hingewiesen werden, dass es wichtig ist, den unterschiedlichen
Informationsgehalt bzw. die unterschiedliche Verlasslichkeit der verschiedenen Diagnosetypen
zwischen und innerhalb der Sektoren (z.B. gesicherte Diagnosen/Verdachtsdiagnosen oder Aufnahme-
/Entlassungsdiagnosen) zu berticksichtigen.

Kapitel 20 Methoden der Datenanalyse

Im Kapitel 20 wird das Rahmenkonzept fir die Ableitung addquater statistischer Methoden zur
Beantwortung einer Frage anhand von im IQTIG vorhandenen Daten beschrieben. Die Kommission
unterstltzt ausdriicklich das beschriebene Konzept, wiinscht sich aber eine konsequentere Umsetzung
in der Anwendung sowie eine erweiterte Darstellung im Methodenpapier. Eine prazise und formale
Darstellung der Methoden, wie sie in Kapitel 20 vorgenommen wird, ist die Grundlage fiir eine
transparente und sachlich korrekte Darstellung. Allerdings ist es aber dariiber hinaus auch fiir die
Umsetzung relevant, dass diese wichtigen Konzepte einem breiteren Publikum zugénglich gemacht
werden. Die folgenden Beispiele sollen diesen Punkt erldautern.

Die Kommission schlagt vor, dass die Bedeutung der Einschatzung der Unsicherheit bei Bewertungen
deutlicher herausgestellt werden sollte. Insbesondere sollten hier MaRRe der Unsicherheit wie z.B.
Standardfehler und Konfidenzintervalle beschrieben und konsequenter in Anwendungen umgesetzt
werden. Die Berlicksichtigung der Unsicherheit ist bei sich an die Auswertungen anschlieBenden
Entscheidungen von besonderer Bedeutung. Zur Veranschaulichung: Wenn eine rechnerische
Abweichung vom Referenzbereich eines Qualitatsindikators dazu fihrt, dass ein strukturierter Dialog
durchgefihrt wird, dann wird hier eine Entscheidung getroffen, ohne die Unsicherheit in der
Bestimmung der Abweichung zu beriicksichtigen. Wie z.B. ein Blick in den Qualitatsreport 2020 zeigt,
sind in der Herzschrittmacherversorgung ca. 17% der Krankenhauser rechnerisch auffallig. Der Anteil
der Einrichtungen mit statistischen signifikanten Abweichungen (zum Signifikanzniveau von 5%) liegt
allerdings nur bei 6%.

Abbildung 16 stellt ein Einflussdiagramm fiir einen ratenbasierten Qualitdtsindikator dar. Die
Abbildung wird im Abschnitt 20.1.4 beschrieben. Das Ziel dieser Abbildung ist es, ein Beispiel fur das
beschriebene Konzept zu geben. Die Darstellung erschlieBt sich aber vermutlich nur Lesern, die im

Umgang mit derartigen Diagrammen gelibt sind. Die Kommission regt an, diese Darstellung zu
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erweitern, um diese wichtigen Inhalte einem breiteren Publikum zuganglich zu machen. Zudem sollte
nach Einschatzung der Kommission die Beurteilung der Unsicherheit in diesem Beispiel expliziter
dargestellt werden. Derzeit geschieht dies lediglich implizit durch die Verlustfunktion (wie im Text
erlautert wird).

Uber die GMDS e.V.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie e.V. ist mit
derzeit ca. 2.000 Mitgliedern die einzige wissenschaftliche Fachgesellschaft in Deutschland,
Osterreich und der Schweiz, die die fiinf Disziplinen Medizinische Informatik, Medizinische
Biometrie, Epidemiologie, Medizinische Dokumentation und Medizinische Bioinformatik und
Systembiologie gemeinsam vertritt. Sie kooperiert mit einer Reihe benachbarter
Fachgesellschaften und Verbdanden. Zudem entwickelt sie die Fachgebiete weiter durch
sachverstandige Reprdsentation u. a. bei der Planung von ForderungsmalRlnahmen der
Offentlichen Hand, bei Fragen der Standardisierung und Normung, bei der Errichtung von
Lehrinstitutionen, bei Ausbildungs-, Weiter- und Fortbildungsfragen und bei gesetzgebenden
Malnahmen.

Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik,
Biometrie und Epidemiologie (GMDS) e.V.
Industriestralle 154

D-50996 KolIn

www.gmds.de

Uber die IBS-DR

Die Deutsche Region der Internationalen Biometrischen Gesellschaft (IBS-DR) umfasst die in der
Bundesrepublik Deutschland ansdssigen Mitglieder der Internationalen Biometrischen Gesellschaft.
Die Internationale Biometrischen Gesellschaft férdert die Entwicklung von statistischer und
mathematischer Theorie und die Anwendung ihrer Methoden in den Biowissenschaften.
Anwendungsgebiete sind unter anderem biomedizinische Wissenschaften und Offentliches
Gesundheitswesen, Okologie, Umweltwissenschaft, Forstwissenschaft und Landwirtschaft.

Deutsche Region der Internationalen Biometrischen Gesellschaft

c/o Institut fur Biometrie, Epidemiologie und Informationsverarbeitung
Tierarztliche Hochschule Hannover

Blinteweg 2

D-30559 Hannover

http://biometrische-gesellschaft.de/
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Einleitung

Das Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) hat
am 16. August 2021 den Entwurf fur die Version 2.0 der ,Methodischen Grundlagen®
auf  seinen Internetseiten  verdffentlicht und  hierzu  ein  schriftliches
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Die DKG bedankt sich fir die Mdoglichkeit zur
Stellungnahme.

Das Dokument beschreibt die Methoden, die vom IQTIG zur Erfullung seines
gesetzlichen Auftrags zugrunde gelegt werden. Im Einzelnen enthalt Teil A ,Grundlagen
der Qualitatssicherung und -forderung® eine Ubersicht zu Qualitat der
Gesundheitsversorgung, Grundlagen der  gesetzlichen Qualitatssicherung,
Patientenzentrierung in der Qualitatssicherung und Grundlagen der Qualitdtsmessung.
Teil B ,Entwicklung und Anpassung von Qualitatssicherungsverfahren“ enthalt die
Umsetzbarkeitsstudie fir Qualitatsmessungen, die Entwicklung von dokumentations-
und sozialdatenbasierten Qualitatsindikatoren, die Entwicklung von
Patientenbefragungen im Rahmen von Qualitatssicherungsverfahren und die
Anpassung indikatorbasierter Instrumente der Qualitatssicherung. Teil C ,Methodische
Elemente® enthalt Grundlagen der systematischen Literatur- und
Informationsbeschaffung, die Einbeziehung externen Wissens und externer Erfahrung,
eine Auswahl von Inhalten bei der Entwicklung von Qualitatsmessungen, Ausfliihrungen
zum Beteiligungsverfahren gemall 8 137a Abs. 7 SGB V, die Eignung von
Qualitatsindikatoren,  Grundlagen zur Veroffentlichung von Indikator- und
Kennzahlergebnissen, Bewertungskonzepte und Referenzbereiche, die Bewertung von
Indikatorergebnissen auf Systemebene, Informationen zu Grundgesamtheit,
Stichprobenziehung und  Vollerhebung, die Datenvalidierung von  QS-
Dokumentationsdaten sowie Methoden der Datenanalyse.

Von den ,Methodischen Grundlagen® des IQTIG wird erwartet, dass darin dargelegt
wird, auf welche Weise vom IQTIG Verfahren der Qualitatssicherung und -
verbesserung entwickelt und umgesetzt werden und dass es die gewéhlten Schritte
begriindet. Basierend auf wissenschaftlichen Grundlagen soll es als verbindliche
Arbeitsgrundlage fur das IQTIG selbst und seine Mitarbeiter sowie fur die Kooperation
mit externen Partnern dienen. Gleichzeitig soll es auch dem Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) und den Selbstverwaltungspartnern als eine Grundlage zur
Nachvollziehbarkeit der Entwicklungsleistungen und Verfahren des IQTIG dienen. Nicht
zuletzt soll die transparente Darlegung grundlegender Arbeitsweisen auch einen
offentlichen Diskurs Uber eine strukturierte Weiterentwicklung wichtiger Grundlagen der
Qualitatssicherung ermdoglichen. In diesem Sinne sind die ,Methodischen Grundlagen®
keine statische Arbeitsgrundlage, sondern muissen sich kontinuierlich weiterentwickeln
und neuen Forschungsergebnissen und Erkenntnissen aus der Praxis anpassen.
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Stellungnahme der DKG

In diesem Teil der Stellungnahme wird auf einzelne Inhalte des Methodenpapiers mit
Verweis auf die entsprechenden Textstellen eingegangen, wobei die chronologische
Reihenfolge des Dokuments beibehalten wird. Verwendete bzw. zitierte Quellen sind
den jeweiligen Aussagen direkt beigefiigt.

Uber die ,,Methodischen Grundlagen*“

Auf Seite 16 fuhrt das IQTIG aus, dass es zukinftig auch Empfehlungen dahingehend
aussprechen werde, welche Qualitatssicherungs- und -weiterentwicklungsmaflinahmen,
neben indikatorbasierten MalRnahmen, fir einen gegebenen Themenbereich
fachwissenschaftlich geeignet erscheinen. Es ist bedauerlich, dass die erforderlichen
Entwicklungsarbeiten noch nicht abgeschlossen zu sein scheinen.

Die Ausfihrung des IQTIG auf Seite 17, dass ,Eine Beschreibung der Methoden fir die
Durchfihrung von Fokusgruppen und Leitfadeninterviews entféllt, da diese Methoden
der einschlagigen Literatur entnommen werden kdnnen.“, ist nicht nachvollziehbar. Die
,Methodischen Grundlagen® enthalten an vielen Stellen Ausfiihrungen, die in der
einschlagigen Literatur beschrieben sind. Schon um die grof3tmogliche Transparenz
Uber das konkrete Vorgehen des IQTIG zu erhalten, sollte die Beschreibung
beibehalten werden.

Es ware hilfreich, wenn das Dokument in der Kopfzeile der Seiten auch den ,Teil* (z.B.

Teil A) enthalten wirde, da dies ansonsten beim Lesen nur durch Blick in das
Inhaltsverzeichnis erkennbar ist.

Teil A: Grundlagen der Qualitatssicherung und -férderung

Teil A basiert auf der wesentlichen internationalen Literatur und leitet fundierte
Uberlegungen daraus ab. Die theoretischen konzeptionellen Uberlegungen werden von
der DKG grundsatzlich begruf3t.

1. Qualitat der Gesundheitsversorgung

1.1 Rahmenkonzept fur Qualitat

Das IQTIG beschreibt auf Seite 20, dass es ein Rahmenkonzept fur Qualitat verwende,
das sich an das Rahmenkonzept des Institute of Medicine anlehnt (Institute of
Medicine/Committee on Quality of Health Care in America 2001: 39 f.), da dieses
ebenfalls auf Aktivitaten zur Qualitatsverbesserung ausgerichtet ist. Die DKG begrif3t
einen solchen Ansatz ausdricklich. Dennoch ist es bemerkenswert, dass das IQTIG
diesen Ansatz in den ,Methodischen Grundlagen® kaum weiter aufgreift. Vielmehr
werden in den weiteren Kapiteln Ausfiihrungen getroffen, die sich nicht vorrangig mit
Qualitatsverbesserung beschéaftigen, sondern ©6konomische und statistische
Betrachtungsweisen darstellen, die damit nicht im direkten Zusammenhang stehen.
Dieser Sachverhalt erscheint widersprichlich und es ware winschenswert, dass die
Qualitatsverbesserung einen zentraleren Stellenwert in den ,Methodischen Grundlagen®
einnimmt.
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1.2 Qualitat auf Systemebene

Die Betrachtung der Systemqualitat ist ein wichtiger Aspekt der Qualitatssicherung.
Dass die Bewertung und Darstellung der Qualitat in der indikatorbasierten externen
Qualitatssicherung Uberwiegend auf Ebene des einzelnen Leistungserbringers
geschieht, ist keine Vorgabe des Gesetzgebers. Im Gegenteil: Das Ziel des
Gesetzgebers, die Qualitatssicherung sektorentbergreifend auszugestalten, ist ein
Auftrag zur Betrachtung der Behandlungsqualitdt eines Patienten Uber Raum
(unterschiedliche Leistungserbringer oder Sektoren) und Zeit (z.B. mehrjahriger
Krankheitsverlauf) hinweg und damit ein klarer Auftrag zur Qualitatsbetrachtung des
Systems der Gesundheitsversorgung. Die DKG befurwortet die Betrachtung auf
Systemebene und es ist erforderlich, dass das IQTIG hierzu methodische Grundlagen
entwickelt. Es ist bedauerlich, dass ein ,Konzept zur Messung und Darstellung von
Versorgungsqualitat, die nicht im Einflussbereich eines einzelnen Leistungserbringers
liegt” erst zu einem spateren Zeitpunkt vom IQTIG entwickelt werden wird und Kapitel
17 zur Bewertung von Indikatorergebnissen auf Systemebene nur eine kurze, grobe
Darstellung zur Thematik ,besonderer Handlungsbedarf enthalt, aber auf eine
Weiterentwicklung verzichtet wurde.

Ob unser Gesundheitswesen aufgrund begrenzter Ressourcen nicht maximale
Versorgung fur alle, sondern allenfalls ,wesentliche Versorgung [...] flr alle” leisten
kann, sollte auch bei MafRnahmen der Qualitatssicherung Bericksichtigung finden.
Dabei sind die in 8 70 SGB V formulierten Ziele zu berlcksichtigen, wonach die
Versorgung der Versicherten ausreichend und zweckmaRig sein muss, das Mal3 des
Notwendigen nicht Uberschreiten darf und in der fachlich gebotenen Qualitat sowie
wirtschaftlich erbracht werden muss.

Daruiber hinaus zeichnet sich im Kapitel 1.2 bereits ein unzureichendes Verstandnis des
IQTIG zum Leistungserbringer als System ab. Das Verwerfen der Qualitatsdimensionen
.equity” und efficiency® im Qualitditsmodel des IQTIG ist problematisch, weil auch
beispielsweise im ,System Krankenhaus® diese Qualitdtsdimensionen ein wichtige Rolle
spielen kdnnen. Selbst bei der Betrachtung einer Leistung kann durch Verletzung von
,equity-Grundsatzen (= Qualitatsreduktion) eine Erhdhung der ,efficiency” erreicht
werden (oder umgekehrt), ohne dass sich die Ergebnisse in den Dimensionen des
Qualitatsmodels des IQTIG andern.

2. Grundlagen der gesetzlichen Qualitatssicherung

2.1 Begriff der Qualitatssicherung

Die Begriffsdefinition des IQTIG fur ,Qualitéatssicherung® auf Seite 27 wird
nachvollziehbar hergeleitet, erscheint im Kontext der gesetzlichen Qualitatssicherung
aber fur zu eng gefasst. Es geht dabei im Wesentlichen eben nicht nur um die Messung
und Darlegung der Qualitdt. Nach der modernen ,Theorie der kontinuierlichen
Verbesserung“ entstehen Qualitatsdefizite durch Fehler im System oder im Prozess, sei
es im Krankenhaus oder in der Gesundheitsversorgung insgesamt. Durch eine
kontinuierliche  Suche nach Qualitdtsdefiziten und Mdglichkeiten  weiterer
Verbesserungen werden das System und der Prozess insgesamt und somit alle
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Leistungserbringer in  ihrer Qualitat  kontinuierlich  verbessert. = Moderne
Qualitatssicherung muss sich daher in erster Linie am Prinzip der kontinuierlichen
Systemverbesserung orientieren, wenn sie das Ziel einer qualitativ hochwertigen
Versorgung verfolgt. Dagegen sollen nach der ,Theorie der Bad Apples* (faulen Apfel)
Qualitatsdefizite durch einen Mangel an Motivation und durch fehlende Expertise
einzelner Leistungserbringer entstehen. Durch Kontrollen und Sanktionierung bis hin
zum Leistungsverbot fir diese Leistungserbringer soll die Qualitat gesichert werden.
Viele neue gesetzliche Qualitatssicherungsinstrumente fokussieren auf dieses Prinzip.
Allerdings funktioniert dies nur sehr eingeschrankt, da mangelnde Motivation oder
fehlende Expertise selten die Ursache von Qualitatsdefiziten sind. Im Fokus moderner
Qualitatssicherung muss daher die kontinuierliche Verbesserung des Systems stehen.
Die Verbesserung der Qualitéat durch Diskurs auf Augenhéhe mit Fachexperten muss
Bestandteil der gesetzlichen Qualitatssicherung bleiben und kann nicht durch
statistische Verfahren ersetzt werden.

Die Ausfuhrungen des IQTIG zu Abschlagen bei unzureichender und Zuschlagen bei
aul3erordentlich guter Qualitat (8 136b Abs. 9 SGB V) auf Seite 28 sind veraltet.

2.3 Theoretische Grundlage der Qualitatssicherung

Das IQTIG beschreibt auf Seite 29ff. zentrale Grinde fir die Notwendigkeit der
gesetzlichen Qualitatssicherung hauptsachlich anhand der Prinzipal-Agenten-Theorie
und betrachtet hierbei drei Ebenen - die Mikro-Ebene (Beziehung zwischen
Patientinnen und Patienten und Versorgenden), die Meso-Ebene (Organisationen im
Gesundheitswesen) und die Makro-Ebene (rechtliche Rahmen des
Gesundheitssystems). Das IQTIG beschreibt verschiedene Zielkonflikte zwischen
Prinzipalen und Agenten und sieht darin, in Kombination mit einer fehlenden
Qualitatstransparenz auf der Mikro-, Meso- und Makro-Ebene, die Notwendigkeit fur die
gesetzliche Qualitatssicherung begriindet.

Die Beschreibungen des IQTIG in diesem Kapitel sind von einer
betriebswirtschaftlichen/6konomischen  Sichtweise  geprdgt und stellen die
Leistungserbringer vereinfacht in einem Konflikt zwischen fachlich gebotener Qualitat
der erbrachten Leistung und Wirtschatftlichkeit dar. Als Zielkonflikt zwischen Prinzipal
und Agenten wird z.B. die angemessene Indikationsstellung dem betriebswirtschaftlich
motivierten Anreiz fur eine Mengenausweitung gegenubergestellt. Das IQTIG kommt zu
dem Schluss, dass divergierende Interessen im Rahmen der unterschiedlichen
Prinzipal-Agenten-Beziehungen wiederum dazu fuihren, dass nicht alle Agenten immer
ausschliel3lich dem Ziel verpflichtet sind, die Versorgungsqualitat zu steigern und die
Qualitatssicherung zum Ziel hat, Transparenz hieriiber zu schaffen. Die DKG erachtet
diese Darstellung fur nicht sachgerecht und lehnen diese eindimensionale
Betrachtungsweise ab. Das IQTIG sollte zumindest die Ergebnisse der
Motivationsforschung bertcksichtigen, nach der vor allem die intrinsische und eben
nicht die extrinsische (z.B. 6konomische) Motivation handlungsleitend ist. Insbesondere
das intrinsische Bestreben nach Verbesserung der eigenen Arbeit (nach ,Mastery®) ist
einer der wichtigsten Motivationsfaktoren, der nicht nur in den Methodischen
Grundlagen sondern auch in den Qualitatssicherungsverfahren Bertcksichtigung finden
muss. Aus den Ausfuhrungen des IQTIG zeigt sich, dass die Prinzipal-Agent-Theorie
nicht daflr geeignet ist, die Realitat der Gesundheitsversorgung widerzuspiegeln. Die
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Notwendigkeit der gesetzlichen Qualitatssicherung lasst sich nicht allein anhand von
Qualitatstransparenz begrinden. Vollig unklar bleibt, weshalb das IQTIG nicht auf die
Qualitatsverbesserung eingeht. Es erstaunt, dass in der Betrachtung des IQTIG der
wichtige Aspekt der Verbesserung der Behandlungs- und Versorgungsqualitat fehlt.
Das IQTIG geht erst spater darauf ein, dass der Begriff der Qualitatssicherung
traditionell in einem umfassenderen Sinn verwendet wird und MalRnahmen zur
Verbesserung der Qualitat mit einschliel3t. Es handelt sich dabei nicht nur um eine
Aufgabe der gesetzlichen Qualitatssicherung sondern begrindet auch deren
Notwendigkeit. Die Leistungserbringer sind auf verschiedenen Ebenen Agent fur
unterschiedliche Prinzipale (Patient, Kostentrdger, Gesetzgeber) mit jeweils
unterschiedlichen Interessen. Das IQTIG geht auf die unterschiedlichen Interessen der
Prinzipale und den damit einhergehenden, nicht von den Leistungserbringern
ausgehenden, Konflikten kaum ein. Das IQTIG wird gebeten, diese Aspekte mit in die
Betrachtung einzubeziehen und die einseitige Darstellung der Leistungserbringer in
diesem Kapitel zu Uberdenken.

2.4 Wirkmechanismen zur Steigerung der Versorgungsqualitat

Basierend auf der betriebswirtschaftlichen/ 6konomischen Sicht des IQTIG fallen auch
die Ausfuhrungen des IQTIG in diesem Kapitel wenig zielfihrend aus und
berticksichtigen dabei wesentliche Elemente erst gar nicht (bspw. unzureichende
Finanzierung der Investitionskosten der Krankenhauser durch die Lander als
mafdgeblicher Einflussfaktor). Wie bereits angeregt, sollte das IQTIG aus Sicht der DKG
seine Uberlegungen hierzu grundsatzlich tiberdenken.

Unter 2.4.1 beschreibt das IQITG den Wirkmechanismus ,Forderung® als berufsethisch
begriindete Motivation der Versorgenden. Dies ist unzureichend. Auch an dieser Stelle
fehlen die Bericksichtigung der Ergebnisse der Motivationsforschung und somit das
intrinsische Bestreben nach Verbesserung der eigenen Arbeit als einer der wichtigsten
Motivationsfaktoren.

3. Patientenzentrierung in der Qualitatssicherung

3.1 Verstandnis von Patientenzentrierung

Das Gesundheitssystem und seine Qualitatssicherung muissen sich am
Versorgungsbedarf der Patienten orientieren. Die DKG begrif3t es, dass die
Patientenzentrierung als wesentliches Element in den ,Methodischen Grundlagen® des
IQTIG aufgegriffen wird. Sinn und Zweck eines jeden Gesundheitssystems ist die
Deckung des Versorgungsbedarfs der Bevdlkerung. Erreicht wird dies maRgeblich
durch eine qualitativ hochwertige, patienten- und bedarfsgerechte Versorgung. Durch
die Sicherstellung der flachendeckenden und wohnortnahen Versorgung, leisten die
Krankenh&user einen wichtigen Beitrag hierzu.

Das IQTIG sollte hierbei mitbedenken, dass auch Ansprechpartner und Angehoérige
miteinbezogen werden.
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3.2 Adressierung patientenrelevanter Qualitatsaspekte und -merkmale

Das IQTIG beschreibt eine Limitation bestehender Qualitatsindikatorensets der
externen  Qualitatssicherung - ihren  Schwerpunkt auf einige  wenige
Qualitatsdimensionen, was das Risiko birgt, dass wichtige patientenrelevante Themen
nicht adressiert werden. Nach den Ausfihrungen des IQTIG werde dies zwar
mitberdcksichtigt, eine Losung des Problems ergibt sich daraus jedoch nicht. Es ist aber
gerade Aufgabe des IQTIG Methoden zu entwickeln, die diese Limitationen nicht
haben. Insofern ware es winschenswert, wenn das IQTIG seine methodischen
Grundlagen entsprechend erganzen wirde.

3.3 Methoden zur Férderung der Patientenzentrierung

Es ist zu begriRen und wichtig, dass das IQTIG die Beteiligung von
Patientenvertretern, die zur Einbeziehung der Betroffenenperspektive erforderlich sind,
und der politischen Interessenvertretung der maf3geblichen Organisationen nach 8§ 140f
SGB V unterscheidet.

4. Grundlagen der Qualitatsmessung

Das IQTIG stellt hier fest, dass die Messung und Bewertung der Qualitat der zentrale
Schritt sei. Auch wenn diese Aussage zumindest dahingehend diskussionswiirdig ist,
ob nicht doch eher die sich anschlieRenden MalRnahmen der Qualitatsverbesserung der
zentrale Schritt sind, folgt das IQTIG seiner Feststellung nur bedingt, wenn es seinen
Fokus wie in den Methodischen Grundlagen deutlich wird, vor allem auf die Messung
legt.

In diesem Kapitel wird deutlich, dass das IQTIG der Qualitdtsmessung einen
Stellenwert einraumt, der eine Fehlentwicklung darstellt. Der Glaube, allein mit Messen
und Daten die Qualitatt des komplexen Systems Leistungserbringung oder
Leistungserbringer bewerten zu koénnen, verhindert die extrem wichtige
Weiterentwicklung der Qualitdtsbewertung als Ganzes. Der Blick auf das ,grol3e
Ganze®, der vom IQTIG so haufig gefordert wird, fehlt vollkommen.

4.1 Methoden zur Messung von Qualitat

Wenngleich die Aussage des IQTIG auf Seite 48, dass es ,quantitative Methoden als
besonders geeignet [ansehe], da sie im Vergleich zu qualitativen Methoden weitgehend
standardisierbar sind und eine hohe Objektivitat und eine hohe Reliabilitat der Messung
ermaoglichen® noch diskutabel erscheint, ist die Aussage, dass Qualitatsindikatoren ,[...]
den Grad der Erfullung konkreter Qualitdtsanforderungen® beschreiben, schlichtweg
nicht zutreffend. Das wlrde bedeuten, dass die Ergebnisse von Qualitatsindikatoren
eine abschlielende Aussage Uber die Erfillung von Qualitatsanforderungen
ermoglichen. So macht die Aussage des IQTIG, dass die quantitativen Gréf3en zur
Messung der Qualitdtsmerkmale als Qualitatsindikatoren bezeichnet werden, den Irrtum
des IQTIG deutlich. Es stellt sich die Frage, warum das IQTIG Qualitatsindikatoren
Uberhaupt noch als Indikatoren und nicht als Malizahlen bezeichnet. Die
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Qualitatsindikatoren wurden bisher primér fur die Unterstiutzung der Krankenhauser im
Rahmen des internen Qualitaitsmanagements entwickelt. Kein bestehender
Qualitatsindikator weist die Gute auf, um ein rechnerisch auffalliges Ergebnis mit einem
Defizit der Versorgungsqualitat gleichzusetzen oder den Erfullungsgrad konkreter
Qualitatsanforderungen zu beschreiben. Nur mit einer abschlieRenden qualitativen
Bewertung kann ausgeschlossen werden, dass hinter einem auffalligen
Indikatorergebnis eine unzureichende Risikoadjustierung bzw. eine geringe
Dokumentationsqualitét steckt. Es ist daher immer eine abschlieRende Bewertung
durch Fachkollegen auf Augenhdhe (Peer-Review-artiges Verfahren) erforderlich, um
Besonderheiten durch individuelle Patienten, der Behandlungssituation oder des
Krankenhauses berlcksichtigen zu kdnnen. Auf ,Augenhdhe® heif3t Ubrigens dabei,
dass Fachexperten das gleiche fachliche Expertenniveau haben wie der zu bewertende
Leistungserbringer, und heil3t eben nicht, wie vom IQTIG féalschlicherweise in der
Vergangenheit verstanden, die gleiche hierarchische Stellung oder Machtstellung. Es ist
davon auszugehen, dass Vergleiche auf Grundlage rechnerischer Ergebnisse
Krankenhauser benachteiligt, die auf Grund einer limitierten Risikoadjustierung ein
schlechteres rechnerisches Indikatorergebnis aufweisen. Insofern ist die Trennung des
IQTIG zwischen Qualitatsmessung und Qualitatsbewertung nur bedingt hilfreich und
sollte im Hinblick auf die Schlussfolgerungen, die daraus vom IQTIG gezogen werden,
Uberdacht werden, da andernfalls eine Fehlentwicklung zu erwarten ist. Messung und
Bewertung der Qualitdt sind Teil eines Verfahrens — mit dem Ziel der
Qualitatsverbesserung.

So erstaunt es nicht, dass der Abschnitt zu qualitativen Messverfahren erhebliche
Mangel aufweist: qualitative Verfahren missen eben nicht nur Detailanalysen einzelner
Behandlungsfalle zum Fokus haben, sondern haben ihre Starke gerade in der
zusammenfuhrenden Betrachtung des dahinterliegenden Systems einzelner
Behandlungsfélle. Selbstverstandlich sind die Bewertungsergebnisse qualitativer
Verfahren im Vergleich zu quantitativen Analysemethoden starker von den impliziten,
subjektiven Beurteilungskriterien der Untersuchenden abhangig. Das IQTIG scheint
jedoch die umfangreiche Literatur zu qualitativen Verfahren nicht zu kennen, denn auch
qualitative Verfahren kdnnen so ausgestaltet werden, dass die Subjektivitat der
Bewertungsergebnisse auf ein akzeptables Niveau eingeschrankt wird. Dieses ist
ungleich schwieriger als bei quantitativen Methoden. Das IQTIG scheint sich an diese
schwierige Aufgabe nicht heranwagen zu wollen.

4.2 Datenquellen

Welchen Mehrwert generiert die Ausfuhrung des IQTIG auf Seite 51 ,Werden an
Qualitatsmessungen mit selbstberichteten Daten beispielsweise Konsequenzen wie
Anreize oder Auswahlentscheidungen geknupft (siehe Abschnitt 2.4), entsteht ein
Anreiz, diese Konsequenzen durch gezielte Dokumentation zu vermeiden (vgl. Eckhardt
et al. 2019).“ im Hinblick auf die ,Methodischen Grundlagen® des IQTIG?

4.3 Qualitatsmessung als formatives Messmodell

Die DKG stimmt den Ausfuhrungen in diesem Kapitel zu. Im Widerspruch zur
vorangegangenen Darstellung des IQTIG zu Indikatoren, wird hier ein wissenschaftlich
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korrektes Modell zur Anndherung an die Qualitatsmessung beschrieben. Letztlich fehlt
aber auch hier der entscheidende Schritt der Weiterfihrung des erhaltenen Konstrukts
zum dahinterliegenden System.

Teil B: Entwicklung und Anpassung von Qualitatssicherungsverfahren

5. Umsetzbarkeitsstudie flr Qualitdtsmessungen

5.1 Ziel und Fragestellungen

In der Vergangenheit wurde bereits ersichtlich, dass zwischen dem entwickelten
Qualitatsmodell und den Qualitatsaspekten, die in den Qualitatssicherungsverfahren
tatsachlich betrachtet werden, grof3e Diskrepanzen bestehen. So ist beispielsweise die
Betrachtung des kompletten Versorgungspfads nach Durchfliihrung von Expertenpanels
haufig nicht moéglich und es stellt sich die Frage, ob hier nicht bereits initial eine
Eingrenzung hatte erfolgen koénnen. Dass nur durch ein komplett entwickeltes
Qualitatsmodell sichtbar gemacht werden kann, welche Aspekte des Themenbereichs
fur die Patientinnen und Patienten relevant sind und durch MalRnahmen der
Qualitatssicherung adressiert werden kénnen, ist zumindest fraglich. Insofern wére es
winschenswert, durch die Umsetzbarkeitsstudie bereits im Vorfeld eine Einschatzung
zur Umsetzbarkeit eines Qualitatssicherungsverfahrens zu erhalten. Es erscheint
jedoch unklar, ob die Umsetzbarkeitsstudie nicht doch nur Rickschlisse auf die
Umsetzbarkeit der Qualitatsmessung zulasst.

5.3 Ergebnis der Umsetzbarkeitsstudie

Im Ergebnis mochte das IQTIG mit der Umsetzbarkeitsstudie eine Empfehlung
aussprechen, ,,ob im jeweiligen Themenbereich grundsatzlich eine angemessene und
praktikable Qualitatsmessung mit Indikatoren voraussichtlich maoglich ist [...]%
Moglicherweise beinhaltet die Angemessenheit auch, dass Uberhaupt ein
entsprechendes Verbesserungspotential besteht, denn ansonsten ist der Mehrwert der
Umsetzbarkeit einer Qualitatsmessung zu hinterfragen. Das IQTIG wird gebeten, hierzu
weitere Ausfuihrungen mit aufzunehmen.

6. Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten
Qualitatsindikatoren

6.1 Konkretisierung der Qualitatsaspekte zu Qualitdtsmerkmalen

Ziel dieses Verfahrensschrittes ist es, die im Qualitatsmodell beschriebenen
Qualitatsaspekte zu operationalisieren. Hierbei erfolgt die Benennung konkreter
Qualitatsmerkmale, die als Grundlage fur die Operationalisierung zu
Qualitatsindikatoren bendtigt werden. Die empirische Prifung erfolgt allerdings erst im
darauf folgenden Schritt der Machbarkeitsprifung. Es stellt sich hier die Frage, ob aus
Effizienzgrinden nicht bereits eine konkrete Vorauswahl getroffen werden kann bspw.
durch Referenzdatenbanken oder internationale Vergleiche.

11



Stellungnahme der DKG zum Entwurf fir Version 2.0 des IQTIG DEUTSCHE é
,Methodische Grundlagen*® KRANKENHAUS -1
(Stand 16. August 2021) GESELLSCHAFT LI

6.1.1 Sicherstellung der Bedeutung der Qualitatsmerkmale

Das IQTIG beschreibt, dass die Zusammenstellung der Qualitatsmerkmale
entsprechend der Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten erfolgt — es bleibt offen,
wie die Bedeutung fur die Patienten ermittelt wird. In der weiteren Entwicklung will das
IQTIG festlegen, bei welchen Patienten- und Leistungserbringergruppen das jeweilige
Qualitdtsmerkmal erhoben werden soll — es wird vorher beschrieben, dass dies bereits
in der Umsetzbarkeitsstudie erfolgt, der zeitliche Ablauf bleibt somit unklar.

6.2.2 Sozialdaten bei den Krankenkassen

Ob eine geeignete Operationalisierung von Qualitditsmerkmalen mittels Sozialdaten
moglich ist, soll unter anderem durch die Analyse von Unterschieden im
Kodierverhalten innerhalb und/oder zwischen den verschiedenen Sektoren erfolgen. Es
ist nicht nachvollziehbar, wie dies vorab geprift werden kann. Ob die Informationen in
den Sozialdaten vorliegen oder nicht, kann vielfaltige Ursachen haben, die nicht
unbedingt im unterschiedlichen Kodierverhalten der Leistungserbringer bestehen.

6.3 Zusammenfihrung zum Qualitatsindikatorensets

Die Zusammenfuhrung und Prifung des Qualitatsindikatorensets ist nachvollziehbar
beschrieben. Des IQTIG betrachtet richtigerweise auch die Frage, ob die
Qualitatsindikatoren alle sechs Qualitatsdimensionen des Rahmenkonzepts und die Di-
mensionen der Struktur-/Prozess-/Ergebnisqualitat abbilden und ob so umfassende
Qualitatsinformationen erhoben werden. Es irritiert daher, dass das IQTIG gedenkt, die
Frage zu adressieren, Qualitatsindikatoren zu Indizes zusammenzufihren: Neben den
erheblichen methodischen und ethischen Schwierigkeiten zur Bildung von Indizes im
Rahmen der ,Qualitdtsmessung®, gehen bei diesem Vorgang wertvolle und mihsam
erhobene Informationen verloren. Das im Wesentlichen auf dem US-amerikanischen
Institut auf Medicine beruhenden Qualitdtsmodells des IQTIG beschreibt die Qualitat
der Versorgung anhand von unterschiedlichen Dimensionen gerade weil eine
zusammenfassende Zahl (Index) dies nicht kann.

6.5 Machbarkeitsprifung fur Dokumentation und Auswertung

Die Machbarkeitspriufung stellt einen wesentlichen Schritt der Verfahrensentwicklung
dar, da hierbei insbesondere Probedokumentationen durch freiwillig teilnehmende
Leistungserbringer vorgenommen und die Teilnehmer dazu befragt werden. Die DKG
erachtet diesen Schritt als essentiell und eher noch ausbauféhig. Ein frihzeitigerer
Einbezug der Leistungserbringer in die Verfahrensentwicklung birgt den Vortell,
rechtzeitig Hinweise zu Umsetzungsproblemen zu erhalten. Eine starkere Einbeziehung
der Leistungserbringer und die damit verbundene Erfahrung aus der Praxis ware aus
Sicht der DKG erstrebenswert und wirde voraussichtlich Ressourcen sparen. Das
IQTIG fuhrt aus, dass die Machbarkeitsprifung keine umfassende Verfahrenserprobung
ist, wie von Campbell et al. (2011) vorgeschlagen und eine umfassendere Erprobung
und Evaluation des neuen QS-Verfahrens insgesamt, inklusive der erforderlichen
Datenflisse, hingegen nicht Ziel der Machbarkeitsprifung ist. Aus den vorgenannten
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Grunden erschlie3t sich nicht, weshalb das IQTIG die Machbarkeitsprifung nicht
entsprechend weiterentwickelt.

7. Entwicklung von Patientenbefragungen im Rahmen von
Qualitatssicherungsverfahren

Die Thematik ist nachvollziehbar beschrieben wichtige Aspekte des Instruments
Patientenbefragungen werden genannt. Das Kapitel beschreibt die Entwicklung des
Instruments. Gleichwohl gehort hierzu aus Sicht der DKG auch das Verfahren zur
Qualitatsbewertung auf Basis von Ergebnissen der Patientenbefragungen. Dieser
letzte, entscheidende Schritt fehlt.

8. Anpassung indikatorbasierter Instrumente der Qualitatssicherung

Dieses Kapitel enthélt alle wesentlichen Aspekte zur Anpassung und Aktualisierung
indikatorbasierter Instrumente der Qualitatssicherung im Zeitverlauf. Gleichwohl fehlt
die fur ein wissenschaftliches Institut erwartbare wissenschaftlich nachvollziehbare,
konkrete Darstellung der Methodik im Detail, an die sich das IQTIG verbindlich halten
muss. Es fehlt eine konkrete und exakte Prozessbeschreibung, wie, wann und wo z.B.
Hinweise auf Anpassungsbedarf eingereicht werden kdnnen oder zumindest wo dieses
nachzulesen ist. Obwohl alle zu bearbeitenden Aspekte dieses Prozesses erwahnt und
kurz beschrieben werden, bleiben die Ausfuhrungen des IQTIG zu vage. Wahrend an
anderen Stellen des Methodenpapiers die Verfahren bis in das letzte mathematische
Detail (einschlief3lich aller Formeln) beschrieben werden, wird an einer so bedeutenden
Stelle wie der aus medizinischen Grinden manchmal dringend erforderlichen
Aktualisierung der Indikatoren praktisch keine konkrete Methodik dargestellt. Wie genau
geht das IQTIG vor, wenn Evidenz daflr bekannt wird, dass das Qualitatsziel eines
Qualitatsindikators zum Schaden von Patienten fuhrt?

8.3 Empfehlungen an den G-BA

Die Anpassung von Referenzbereichen, da der medizinische Fortschritt seit der letzten
Uberprifung des Indikators und seines Referenzbereichs hohere Versorgungsqualitat
ermoglicht, erscheint diskutabel. Vor dem Hintergrund der vom IQTIG diskutierten
Ressourcenknappheit erscheint dies widersprichlich, da eigentlich davon auszugehen
ware, dass der Referenzbereich initial so gewahlt wurde, dass damit ein ausreichendes
Maf3 an Qualitat abgebildet wird.

Eine Aussetzung von Qualitatsindikatoren sollte nicht nur nach Prifung der

Eignungskriterien erwogen werden, sondern auch wenn weitere Informationen aus der
wissenschaftlichen Literatur dies anzeigen.
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Teil C: Methodische Elemente

9. Informationsbeschaffung

9.1 Orientierende Suche

Dass fur eine orientierende Suche keine konkreten Suchstrategien ausformuliert
werden, ist zunachst verstandlich. Es sollte aber gepruft werden, ob es sinnvoll sein
konnte, dass das von einer Person erarbeitete Suchergebnis von einer zweiten Person
,validiert® wird. Ferner sollte Uberlegt werden, ob nicht fir ganz bestimmte
Fragestellungen, fur die eine systematische Literaturrecherche (wie unter 9.2) nicht
geeignet ist, weil sich Suchkriterien nicht in Titeln, abstracts oder keywords finden, die
,Ssnowball technique“ nicht nur als orientierende sondern auch als systematische
Recherche angewendet werden muss.

9.2 Systematische Recherche

Das IQTIG beschreibt, dass zur Entwicklung einer prazisen Fragestellung verschiedene
.etablierte” Schemata genutzt, Ein- und Ausschlusskriterien definiert sowie weitere
Kriterien definiert werden. Diese Beschreibungen sind sehr offen gewahlt und erheben
keinen Anspruch auf Vollstandigkeit, somit wird auch nicht klar, welche Methodik das
IQTIG im Einzelnen anwendet. Es ware winschenswert, dies zu konkretisieren.

9.2.2 Recherche nach systematischen Ubersichtsarbeiten

Bei der Suche nach systematischen Ubersichtsarbeiten wird am Ende offen gelassen in
welchen Datenbanken konkret gesucht wird. Mit der Recherche sind 2 Personen
betraut. Warum wird das Ergebnis nicht durch eine Expertengruppe validiert?

9 .2.3 Recherche nach Primérliteratur

Fragestellungen der Recherche nach Primarstudien betreffen u. a. die
Versorgungssituation in Deutschland sowie die Identifikation von Anhaltspunkten auf
eine mogliche Uber-, Unter- und Fehlversorgung bzw. von Qualitatsdefiziten /
Qualitatspotenzialen in der Versorgung von Patientinnen und Patienten. Im Kapitel
Kritische Bewertung und Darstellung von Primarliteratur wird zwar beschrieben wie
mogliche Verzerrungen mit standardisierten Bewertungsinstrumenten bewertet werden.
Es erscheint aber unklar, ob mit diesen Instrumenten die Aussagekraft der
Priméarstudien zu mdglicher Uber-, Unter- und Fehlversorgung in der Versorgung
bewertet werden kann.

10. Beratung durch externe Expertinnen und Experten

Die Einbeziehung von externen Expertinnen und Experten ist einer der wichtigsten
Bausteine der Methodik eines wissenschaftlichen Instituts zur Qualitatssicherung und -
verbesserung. Es ware fir das IQTIG vermessen zu glauben, dass es die hohe
fachliche, spezialisierte Expertise und vor allem Erfahrung von Fachexperten, die ein
halbes oder gar ganzes Berufsleben lang Patienten behandelt haben, ersetzen konnte.

14



Stellungnahme der DKG zum Entwurf fir Version 2.0 des IQTIG DEUTSCHE é
,Methodische Grundlagen*® KRANKENHAUS -1
(Stand 16. August 2021) GESELLSCHAFT LI

Dieses Kapitel ist also von entscheidender Bedeutung. Daher ist es enttauschend, dass
zwar wesentliche Aspekte dieses methodischen Bausteins angesprochen werden und
deutlich wird, dass sich das IQTIG umfassend mit der Thematik beschaftigt hat, aber
eine konkrete, wissenschaftlich nachvollziehbare Methodik zur Einbeziehung von
externen Experten offenbar nicht entwickelt wurde, zumindest nicht dargestellt wird. So
ist die Problematik der Subjektivitdt, des Vorhandenseins von Interessenkonflikten oder
der Auffassungsunterschiede verschiedener Fachexperten nicht gelost. Der Hinweis
darauf, dass Fachexperten nur beraten tatig seien und das IQTIG im Zweifel selbst
entscheiden kann und soll, ist viel zu simpel, potentiell gefahrlich und stellt keine
wissenschaftliche Methodik dar. Das Dogma ,Beratung durch externe Experten“ im
Rahmen der Entscheidungsfindung des IQTIG muss dringend zu einem Verfahren der
,durch das IQTIG nach  wissenschaftlichen Mal3stdben unterstutzten
Entscheidungsfindung der Fachexperten® verandert werden.

10.2 Beratungsgegenstande

In diesem Kapitel fehlen Festlegungen, wie die Darstellung der Ergebnisse in
Expertengruppen bei unterschiedlichen Ansichten/ Voten konkret transparent gemacht
wird und wem gegenutber dies erfolgt. Dieses Kapitel bleibt sowohl bei der Frage nach
den Themen, als auch bei der Frage der Auswahlkriterien fur Experten sehr unbestimmt
und wenig konkret.

12. Beteiligungsverfahren gemal § 137a Abs. 7 SGB V

Das IQTIG fuhrt aus, dass aus der Gesetzesbegrindung hervorgeht, dass das IQTIG
bei der Ausgestaltung des Beteiligungsverfahrens frei ist. Aus Sicht der DKG bedarf es
dennoch einer Klarstellung, in welchen konkreten Féllen eine Beteiligung ermoglicht
und sichergestellt sowie entsprechend vorher dartber informiert wird und in welchen
nicht. Unter ,Anpassung bestehender QS-MalRnahmen® stellt das IQTIG richtigerweise
fest, dass Uberarbeitungen der Spezifikation oder Anpassungen von OPS- und ICD-
Kodes keine inhaltliche Entwicklung im Sinne von § 137a Abs. 3 SGB V darstellen und
somit kein Beteiligungsverfahren auslosen. Dagegen ist die Einfihrung von neuen
Qualitatsindikatoren in bestehende Verfahren sehr wohl eine inhaltliche Entwicklung
und muss ein Beteiligungsverfahren nach sich ziehen. Zudem stellt sich die Frage, wie
mit den Stellungnahmen umgegangen wird. Das IQTIG wiurdigt die Stellungnahmen und
veroffentlicht diese. Nach welchen methodischen Kriterien das IQTIG dann im
Anschluss seine Abwagungen trifft, mit Kritik und Verfahrensvorschlagen umgeht sowie
die Beratungsprozesse, die sich daran anschlie3en, werden nicht naher beschrieben.
Das Kapitel nimmt nicht einmal zwei DIN A4 Seiten in Anspruch. Wie bei anderen
Abschnitten des Methodenpapiers zu prozessorientierten Verfahren fehlt auch hier eine
Darstellung einer verbindlichen und nachvollziehbaren Methodik.
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13. Eignung von Qualitatsindikatoren

13.1 Grundsatze zur Eignungsbeurteilung

Auf Seite 119 flhrt das IQTIG aus, dass es ,, dieselben Eignungskriterien einheitlich an
alle Messinstrumente unabhangig vom auf die Qualititsmessung folgenden
Handlungsanschluss® anlegt. Gerade Dbei Qualitdtssicherungsverfahren  mit
drastischeren Konsequenzen missen weitere Eignungskriterien angewendet bzw. eine
ausfuhrlichere Eignungsprufung durchgefuhrt werden. Zudem zeigt sich, dass das
IQTIG nicht in jedem QS-Verfahren alle Eignungskriterien anwendet; manche
Eignungskriterien also entfallen oder zusatzliche Kriterien angewandt werden. Es
bedarf insofern einer Klarstellung, dass dies nicht vollstéandig einheitlich angewandt wird
und nicht angewandt werden kann sowie, dass die Konsequenzen aus den
Ergebnissen von Qualitatssicherungsmafl3nahmen im jeweiligen Versorgungskontext zu
beurteilen sind.

13.2.5 Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer

Die DKG stimmt den Ausfiuhrungen in diesem Abschnitt weitgehend zu. Es ist richtig,
dass der jeweilige Anteil der Beeinflussbarkeit der beteiligten Leistungserbringer nicht
immer quantifizierbar ist, sondern eine qualitative Abschéatzung erfordert. Dies gilt
jedoch nicht nur fir den Qualitatsindikator generell, sondern selbstverstandlich auch fir
das Ergebnis des Indikators in der individuellen Situation. Das IQTIG irrt sich, wenn es
glaubt, dass eine rechtliche Grundlage noch geschaffen werden muss, um auch
Qualitatsmessungen mit auf mehrere Leistungserbringer verteilter Verantwortung fur die
Versorgung einzusetzen. Das Ziel des Gesetzgebers, die Qualitatssicherung maoglichst
sektorenlibergreifend auszugestalten, enthélt selbstverstandlich bereits die Aufgabe,
QS-MalRnahmen zu entwickeln, bei denen eine Gruppe von Leistungserbringen
gemeinschaftlich oder die Versorgungsqualitat auf regionaler Ebene Adressat ist.

13.4.1. Eignung von Qualitatsindikatorensets

In der Fullnote auf Seite 133 wird erwéhnt, dass, wenn qualititsorientierte
Entscheidungen auf Basis eines Index aus verschiedenen Qualitatsindikatoren
getroffen werden sollen, ggf. zusatzliche methodische Anforderungen zu beachten
seien. Die methodischen Vorgehensweisen zur Bildung von Qualitatsindizes werden
nicht weiter erlautert, ebenso nicht, ob und konkret welche Eignungskriterien an solche
Indizes gestellt werden. Neben den erheblichen methodischen und ethischen
Schwierigkeiten zur Bildung von Indizes gehen bei diesem Vorgang wertvolle und
muhsam erhobene Informationen verloren. Es irritiert erneut, dass das IQTIG Uber
FulRnoten eine Einflhrung von Indizes ohne wissenschaftlich fundierte Untersuchung
versucht und damit seinem eigenen Qualitatsmodell widerspricht.

15. Veré6ffentlichung von Indikator- und Kennzahlergebnissen

Es wird ausgeflihrt, dass eine Veroffentlichung von Indikatorergebnissen in den
Qualitatsberichten erfolgt. Hier fehlt einerseits, dass hier auch Kennzahlen veroffentlicht
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werden und andererseits fehlen andere Formen der Veroffentlichung wie beispielsweise
perinatalzentren.org, die Sonderverdffentlichung plan. QI, der Bundesqualitatsbericht
oder Qualitatsreport. Eine Methodik in Hinblick auf Kennzahlen findet sich in den
Methodischen Grundlagen nicht.

Eine Interpretation von Qualitatsinformationen als Steuerungsinstrument ist zumindest
missverstandlich. Sachgerechte Qualitatsberichtserstattung muss stets neutral erfolgen
und hat u.a. das Ziel Auswahlentscheidungen bzw. einen Schritt vorher die
Selbstbestimmtheit von Patienten zu unterstitzen und zu fordern. Diese
Berichterstattung muss als Entscheidungshilfe aber unbedingt neutral und nicht wertend
erfolgen. In der FuBnote 39 (S. 140) sollte daher die Sicherstellung der Neutralitat und
der Sachrichtigkeit der veroffentlichten Information als weiterer Faktor fir eine
adressatengerechte Aufarbeitung von Qualitdtsdaten erganzt werden.

Auf Seite 140 unten wird die Ermdglichung von Auswahlentscheidungen zwischen
Leistungserbringern durch Qualitatsinformation als Mechanismus zur Steigerung der
Versorgungsqualitat genannt. Das IQTIG scheint hier die umfangreiche Literatur zur
Thematik nicht zu kennen. Es gibt nur wenig Evidenz dafir, dass
Qualitatsberichtserstattung tber Auswahlentscheidungen zwischen Leistungserbringern
wirken kann. Dagegen gibt es gute Evidenz daflr, dass Qualitatsberichtserstattung
durch einen Wettbewerb der einzelnen Leistungserbringer um die beste Qualitat zu
einer Steigerung der Versorgungsqualitat beitragen kann.

Insgesamt ist das Kapitel, welches die Methodik zu Qualitatsberichtserstattung
darstellen soll, mit nicht einmal 2 DIN A4 Seiten vollkommen unzureichend. Die DKG
geht davon aus, dass erst nach Entwicklung des Qualitatsportals die Methoden zu
Qualitatsberichtserstattung in wissenschatftlich fundierter Weise vorliegen und in den
Methodischen Grundlagen aufgenommen werden sollen.

17. Bewertung von Indikatorergebnissen auf Systemebene

Das Kapitel ist wichtig und gut geschrieben, stellt jedoch nur einen rudimentéaren
Versuch einer angemessenen Behandlung des Themas dar. Hier besteht dringend
weiterer Entwicklungsbedarf durch das IQTIG. Im Ubrigen widerspricht die seit vielen
Jahren erfolgte Betrachtung von Qualitatsindikatoren mit besonderem Handlungsbedarf
der an anderer Stelle vom IQTIG geaul3erten Vermutung, es konne die
Rechtsgrundlage fir die Qualitatsbewertung auf Systemebene fehlen.

20. Methoden der Datenanalyse
20.1 Rahmenkonzept fur die statistische Auswertungsmethodik

20.1.1 Zielsetzung

Eine Auseinandersetzung, insbesondere ob und wann die enumerative, wann die
analytische Zielsetzung angezeigt ist, erfolgt nicht. Die beiden angegebenen Arbeiten
setzen sich nicht mit dieser Frage auseinander. Die Ful3note ,Insbesondere kann immer
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von einer analytischen Zielsetzung ausgegangen werden, wenn trotz Vollerhebung im
klassischen Sinn statistische Unsicherheit berlcksichtigt wird.“ wird nicht durch die
Abschnittstext oder die Referenzen gestitzt. Warum die Unterscheidung analytische
versus enumerative Zielsetzung erfolgen soll, wird nicht deutlich.

20.1.2 Stichprobenart

,Im Kontext der enumerativen Zielsetzung ist es sinnvoll zu unterscheiden, ob es sich
bei der Stichprobenart um eine Vollerhebung handelt oder nicht. Hier fehlt die
Herleitung, warum die Autoren zu dieser Schlussfolgerung kommen. Bei der zitierten
Literatur handelt es sich um ein Lehrbuch, hier sollte die Originalliteratur zitiert werden.
Eine Auseinandersetzung mit der Praktikabilitdt von (Zufalls-)Stichproben fir die
Bestimmung von Qualitatsindikatoren erfolgt nicht.

20.1.4 Bewertungsart

Bei den Qualitatssicherungsverfahren erfolgen in der Regel Vollerhebungen, es wird
aber der analytische Ansatz verfolgt. "Kompetenzparameter" findet sich nicht im Modell
auf der nachsten Seite, sondern "zugrundeliegender Parameter". Erst auf der nachsten
Seite unter der Abbildung findet man im Text die Zuordnung. Zudem wird nicht deutlich,
welche Bewertungsmethode hier zugrunde gelegt werden soll und warum.

20.2 Risikoadjustierung

Der Abschnitt 20.2 ist gut nachvollziehbar geschrieben und gibt den Stand des Wissens
auch in Bezug auf seine Anwendung bei Qualitatsindikatoren wieder. Es sollte noch
dargelegt werden, welche Methoden wann empfohlen werden.

20.3 Auswertung von Follow-up-Indikatoren

Unklar bleibt, wie in der Regel das Follow-up statistisch modelliert wird und warum.
Hier auf IQTIG 2017 und IQTIG 2018 zu verweisen, erschliel3t sich nicht, es sollte die
Modellierung, wie oben bei der Risikoadjustierung, explizit beschrieben werden.

Insgesamt fehlt im Kapitel 20 die Darstellung der grundlegenden statistischen
Modellierung von Qualitatsindikatoren (Verteilungsannahmen, Berechnungsmethoden
fur Vertrauensbereiche, Testmethoden fir Vergleiche zwischen Einrichtungen, flr
Vorher-Nachher oder mit Referenzbereichen). Das wird nur in Bezug auf die
Klassifikation im Anhang aufgegriffen. Eine entsprechende Darstellung ware fir eine
bessere Nachvollziehbarkeit wiinschenswert.
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Fazit und Handlungsbedarf

In der Gesamtbetrachtung der ,Methodischen Grundlagen“ des IQTIG lassen sich
positive und negative Aspekte festhalten. Die wissenschaftliche Aufarbeitung der
Methodischen Grundlagen des IQTIG ist in weiten Teilen deutlich verbessert worden.
So werden zu Begriffsverstandnissen des IQTIG Literaturangaben gemacht und
Definitionen erlautert. Diese sind jedoch nicht immer nachvollziehbar. Das zeigt sich
zum Beispiel am Qualitatssicherungsverstandnis des IQTIG. So fuhrt das IQTIG aus,
dass es ein Rahmenkonzept fir Qualitat verwende, welches sich an Aktivitdten zur
Qualitatsverbesserung ausrichtet, was positiv hervorzuheben ist. Eine Methodik, die
beschreibt wie Qualitat des Gesamtsystems verbessert werden kann, findet sich jedoch
in den Methodischen Grundlagen nicht. Stattdessen fokussiert das IQTIG weiterhin auf
die Messung und Darlegung der Qualitdit anhand von Qualitatsindikatoren.
Qualitatsindikatoren messen Qualitat nicht direkt, sondern sind ,Malle, deren
Auspragungen eine Unterscheidung zwischen guter und schlechter Qualitdt von
Strukturen, Prozessen und/oder Ergebnissen der Versorgung ermdglichen sollen. Dabei
messen sie die Qualitat nicht direkt, sondern sind Hilfsgro3en, welche die Qualitat einer
Einheit durch Zahlen bzw. Zahlenverhaltnisse indirekt abbilden, so dass man auch von
,<qualitatsbezogenen Kennzahlen“ sprechen konnte.“ (siehe ,Qualitatsindikatoren —
Manual fiir Autoren®, Programm fiir Nationale Versorgungs-Leitlinien von BAK, KBV und
AWMF, azqg Schriftenreihe Band 36). Im Fokus moderner Qualitatssicherung muss die
kontinuierliche Verbesserung des Gesamtsystems stehen. Die Verbesserung der
Qualitat durch Diskurs auf fachlicher Augenhthe mit Fachexperten muss Bestandteil
der gesetzlichen Qualitatssicherung bleiben und kann nicht durch statistische Verfahren
ersetzt werden. Somit ist die vom IQTIG vorgenommen Trennung zwischen
Qualitatsmessung und Qualitatsbewertung nur bedingt hilfreich. Die Messung und
Bewertung der Qualitdt sind Teil eines Verfahrens — mit dem Ziel der
Qualitatsverbesserung.

Die Beschreibung der Methoden fir die Durchfihrung von Fokusgruppen und
Leitfadeninterviews sollte wieder aufgenommen und wie unter 10.2 erlautert, erganzt
werden.

Die Grunde fur die Notwendigkeit der gesetzlichen Qualitatssicherung hauptséchlich
anhand der Prinzipal-Agenten-Theorie zu beschreiben, erscheint zu kurz gefasst und
sollte Uberdacht werden. Die Notwendigkeit der gesetzlichen Qualitatssicherung wird
Uberwiegend mit der Notwendigkeit nach Qualitatstransparenz begrindet und
Leistungserbringer als profitorientierte Gewinnmaximierer dargestellt. Das 1QTIG
verkennt damit vollstandig die hohe intrinsische Motivation der Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter im Gesundheitswesen die Behandlungs- und Versorgungsqualitat far
Patientinnen und Patienten zu steigern. Das IQTIG geht erst spater darauf ein, dass der
Begriff der Qualitatssicherung traditionell in einem umfassenderen Sinn verwendet wird
und MalRnahmen zur Verbesserung der Qualitat mit einschlie3t. Es handelt sich dabei
nicht nur um eine Aufgabe der gesetzlichen Qualitatssicherung sondern begriindet auch
deren Notwendigkeit. Das IQTIG wird gebeten, diese Aspekte mit in die Betrachtung
einzubeziehen und die einseitige Darstellung der Leistungserbringer in diesem Kapitel
zu Uberdenken.
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Bei der Entwicklung und Anpassung der Qualitatssicherungsverfahren erscheint es
essentiell, die Verfahrensabléaufe zu straffen, um frihzeitig Aussagen zur Umsetzbarkeit
eines geplanten Qualitatssicherungsverfahrens machen zu kénnen. Das Instrument der
Umsetzbarkeitsstudie bietet hierfir gute Anséatze. Es ist jedoch wesentlich, dass die
Umsetzbarkeitsstudie nicht nur Rickschlisse auf die Umsetzbarkeit der
Qualitatsmessung zulasst, sondern auch eine Bewertung enthalt, ob ein
Verbesserungspotential besteht und dieses durch das Qualitatssicherungsverfahren
adressiert werden kann.

Es finden sich keinerlei Ausfiihrungen zur System- und Verfahrenspflege bestehender
Qualitatssicherungsverfahren, genauso wenig wie die Methodik fiir Aspekte konkreter
Qualitatssicherungsverfahren (beispielsweise zum Verfahren der planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren) in den Methodischen Grundlagen. Das IQTIG scheint den Ansatz
der ,Verfahrenshandblcher” nicht weiter zu verfolgen, was sachgerecht erscheint, sollte
jedoch dementsprechend die Methodischen Grundlagen erganzen.

Die Methodischen Grundlagen des IQTIG beinhalten somit gute Anséatze, missen aber
nach wie vor weiterentwickelt und erganzt werden.
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Zu Kapitel 1, Qualitdt der Gesundheitsversorgung”

Die im Rahmenkonzept benannten Qualitdtsdimensionen sind nachvollziehbar, auch wenn die
Gleichstellung von Dimensionen, die international zum Teil als Subkategorien verstanden werden, eine
Besonderheit darstellt.

In Bezug auf die Betrachtung der Systemqualitat wird die Dimension der Versorgungsgerechtigkeit
angesprochen. Hier gibt es international eine Diskussion, dass Versorgungsgerechtigkeit nicht nur auf
der Systemebene, sondern gerade auch auf der Ebene individueller Leistungserbringer geprift werden
sollte, da Licken in der Diskriminierungsfreiheit der Gesundheitsversorgung in fast allen Systemen
offensichtlich sind. In Anbetracht der Tatsache, dass in Deutschland 25 % der Bevdlkerung einen
Migrationshintergrund haben und diese Gruppe zum Teil von Diskriminierungserfahrungen berichtet,
waren hier also nicht nur Einzelfélle betroffen. Hierzu ware also zu prifen, ob diese Dimension noch
im Rahmenkonzept zusétzlich benannt werden sollte.

In Anlehnung an die WHO und an das Institute of Medicine der National Academies of Sciences wird
die Qualitat der Gesundheitsversorgung wie folgt definiert: ,,Qualitat der Gesundheitsversorgung ist
der Grad, in dem die Versorgung von Einzelpersonen und Populationen Anforderungen erfillt, die
patientenzentriert sind und mit professionellem Wissen Gibereinstimmen.”

Diese Definition vereint sowohl den konsentierten grundsatzlichen Begriff von Qualitat (DIN-Norm EN
ISO 9000:2015) als auch ausgewahlte qualitatsattribuierte Anforderungen wie , patientenzentriert”
und ,, Ubereinstimmung mit professionellem Wissen”. Es wird an dieser Stelle eine Auswahl getroffen,
die die Ebenen der Qualitdatsdimensionen nicht berlicksichtigt. Der Begriff professionelles Wissen,
sollte auch naher erlautert werden. Ebenso greift die vorgeschlagene Definition zu kurz, da sie nicht
die Formulierung der ,,inhdrenten Merkmale” (DIN-Norm EN 1SO 9000:2015) der Versorgung aufgreift,
welche notwendig ist, um eine Operationalisierbarkeit/Messbarkeit der Qualitatsanforderungen
herzustellen.

Das Subkapitel 1.1 sollte nicht getrennt vom Subkapitel 1.2 betrachtet werden. Im Subkapitel 1.1. ist
daher unklar, worin sich die Dimension ,patientenzentriert” als Ubergreifendes Konstrukt des in
Anlehnung an das Rahmenkonzept des Institute of Medicine begriindet (Institute of
Medicine/Committee on Quality of Health Care in America 2001: 39 f.). Insbesondere ist die Dimension
»Angemessenheit” nicht ausschlieRlich patientenzentriert, sondern auch unter Allokationsaspekten zu
betrachten, welches (iber eine Patientenzentrierung hinausgeht und eine Populationsperspektive
adressiert, wie auch in Kapitel 1.2 beschrieben.

(siehe dazu: Lavis, J. N., & Anderson, G. M. [1996]. Appropriateness in health care delivery: definitions,
measurement and policy implications. CMAJ: Canadian Medical Association Journal, 154(3), 321.)
sowie Ethikrat, D. (2012). Nutzen und Kosten im Gesundheitswesen: Zur normativen Funktion ihrer
Bewertung, Stellungnahme. Jahrbuch flr Wissenschaft und Ethik, 16(1), 379-439.)

Zu Kapitel 2 ,,Grundlagen der gesetzlichen Qualitatssicherung”




In 2.1 muss die Neuformulierung des Paragrafen 136 bedacht werden, der Zuschldge und Abschlage in
dieser Form nicht mehr vorsieht.

Der in Kapitel 2.3 genutzte Begriff der Variation sollte wie im deutschen Duden-konform genutzt
werden und nicht wie hier in Form der Fehlauslegung eines englischen Begriffes.

Die Darstellung in Abbildung drei zu den Wirkmechanismen zur Steigerung der Versorgungsqualitat
gibt unseres Erachtens die Ursprungsliteratur falsch wieder. Urspriinglich wird von einem change
pathway und selection pathway gesprochen, wobei Messung und Darstellung von Qualitdt zum einen
direkt auf die hier linke Seite der Abbildung einwirken und auf die rechte Seite, namlich die
Leistungserbringer. Die Leistungserbringer erfahren damit einen Anreiz zur Verdnderung von
Strukturen und Prozessen auf direktem Weg und andererseits auf indirektem Weg lber die Kenntnis
bzw. Beflirchtung von Auswahlentscheidungen durch ,,Prinzipale”. Das in der Abbildung benannte Feld
,Forderung” ist letztlich falsch platziert. Besser ware es, das Feld ,Forderung” durch den Begriff
Motivation zu ergdnzen und zwischen die Felder ,Leistungserbringer” und ,Verdnderung von
Strukturen und Prozessen” zu platzieren. Aus der rezenten Literatur konnte die Revised Healthcare Ql
context map hilfreich sein. Der Aspekt der Messung ware jedoch zu ergdnzen.

(siehe: Coles, E., Anderson, J., Maxwell, M., Harris, F. M., Gray, N. M., Milner, G., & MacGillivray, S.
(2020). The influence of contextual factors on healthcare quality improvement initiatives: a realist
review. Systematic reviews, 9(1), 1-22.)

In Kapitel 2.4 fehlt eine Betrachtung der wesentlichen Voraussetzung fiir Auswahlentscheidungen, die
darin besteht, dass solche Entscheidungen nur in Bezug auf nicht zeitkritische Behandlungen relevant
sein kénnen, zumindest was die Auswahl von Leistungserbringern durch Patientinnen und Patienten
angeht.

Zu 2.5 insbesondere Abb. 4 fehlt die Operationalisierung der ,,inhdrenten Merkmale“ der Versorgung.
In der ,,Definition von Anforderungen” wird zwar die Bezugsebene erwahnt, die jedoch die ,,inharenten
Merkmale“ der Versorgung nicht in den Blick nimmt.

Darliber hinaus sollte noch einmal die Zuordnung der Definition von Mindestanforderungen unter die
Malnahme ,Auswahlentscheidungen” (berdacht werden. Unseres Erachtens ware eher eine
Einordnung in den Bereich der Definition von Anforderungen an den Soll-Zustand angebracht. Die
Forderung nach der Erfiillung struktureller Voraussetzungen (u.a. Personal und Sachmittel) flr die
Leistungserbringung und die Definition solcher Anforderungen wird in Zukunft sicher einen
wesentlichen Teil der Aktivitaten im Bereich der Qualitatssicherung darstellen.

Zu Kapitel 3 , Patientenzentrierung in der Qualitdtssicherung”

Die vom IQTIG in diesem Abschnitt erlauterte, angestrebte Ausrichtung der Qualitatssicherung wird
vom DNVF ausdricklich beflirwortet. Erlauterungen waren hilfreich, um die Patientenzentrierung in
die Gesamtbetrachtung der externen Qualitatssicherung einzuordnen. Auch sollten die
unterschiedlichen Modelle in der Gesamtschau betrachtet werden, um ein umfassendes Bild Uber die
Teilansatze zu erhalten.

Zu Kapitel 4 ,,Grundlagen der Qualitdtsmessung”




Die Grundlagen der Qualitatsmessung sind insgesamt nachvollziehbar dargestellt; liberarbeitenswert
sind jedoch Kapitel 4.3 zum formativen Messmodell und die Operationalisierbarkeit von
Kausalrichtungen Gber Indikatoren.

Zu Kapitel 5 ,Umsetzbarkeitsstudie fiir Qualitdtsmessungen”

Das IQTIG beabsichtigt auf der Basis einer detailliert dargestellten Methodik zu prifen, ob fir
bestimmte Themenbereiche eine ,angemessene und praktikable Qualitdtsmessung mit Indikatoren
voraussichtlich moglich ist und welche Voraussetzungen gegebenenfalls vor Einfihrung und
Umsetzung eines QS-Verfahrens geschaffen werden miissen”. Auf der Basis der Priifung soll eine
Empfehlung ausgesprochen werden. Wie die verschiedenen Kriterien zusammengefiihrt werden und
anhand welcher Bewertung dann die subjektive Einschatzung ,,Angemessenheit” und ,Praktikabilitat”
erfolgt, wird jedoch nicht weiter spezifiziert.

Unseres Erachtens sollte hier noch der Aspekt der Bedeutung des Themenbereichs bzw.
Qualitatsproblems, fiir das eine Prifung vorgesehen ist, mit einbezogen werden. Die Angemessenheit
zum Beispiel des Aufwands fiir eine Qualitdtsmessung muss von der Bedeutung des Problems abhangig
gemacht werden. Am Beispiel des vor einiger Zeit verurteilten Massenmorders N.H., der als Pflegekraft
in verschiedenen Kliniken wirkte und dessen Taten durch die bisherigen MalRnahmen der
Qualitatssicherung nicht aufgedeckt werden konnten, kann dies verdeutlicht werden.

Zu Kapitel 6 ,Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten Qualitatsindikatoren”

In Bezug auf die Ableitung von Qualitatsindikatoren aus Leitlinien sollte das auf der Basis eines DFG
Projekts entwickelte Instrument beachtet werden (Deckert S, Arnold K, Becker M, et al. Methodischer
Standard fiir die Entwicklung von Qualitdtsindikatoren im Rahmen von S3-Leitlinien — Ergebnisse einer
strukturierten Konsensfindung. ZEFQ 2021; 160: 21-33. doi: 10.1016/j.zefq.2020.11.008).

Flr beide Arten von Indikatoren wird in diesem Abschnitt nur sehr wenig auf die Problematik der
Datenqualitdt selbstberichteter Daten hingewiesen. Wahrend fir die sozialdatenbasierten
Qualitatsindikatoren insbesondere zu bedenken ist, dass die Dokumentation von Nebendiagnosen
unter Umstanden davon abhangt, ob sie in einem Jahr DRG-relevant waren und daher wechseln kann.
Die gesonderte, oftmals doppelte Dokumentation von Daten fiir Qualitdtsindikatoren und die
Patientenakten unterliegen verschiedenen Anreizen, die die Datenqualitat beeinflussen kénnen.

Deshalb kénnte grundsatzlich Gberlegt werden, ob es sinnvoll ist, zundchst Qualitatsindikatoren und
danach Datenfelder zu formulieren. Stattdessen sollte eine Gesamtschau der typischen Datenfelder
angefertigt werden, die zur Berechnung von Qualitatsindikatoren bisher formuliert wurden. Letztlich
geht es bei den meisten Indikatoren der Prozessqualitit um die Uberpriifung der Konformitit der
Behandlung mit Leitlinien bzw. wissenschaftlich begriindeten Empfehlungen sowie bei der
Ergebnisqualitat um verschiedene Komplikationen. Definiert man nun also diejenigen Datenfelder zur
Uberpriifung dieser beiden Faktoren, die typischerweise in einer elektronischen Patientenakte
existieren missten, dann kénnten im Nachgang Qualitatsindikator formuliert werden. Zudem waére es
moglich, die Indikatoren kurzfristig zu wechseln, um neu entstandene Qualitdtsprobleme oder
Versorgungsveranderungen einer Messung unterziehen zu kénnen. In diesem Bereich méchten wir das
IQTIG zu weiteren Uberlegungen anregen.

Die Zusammensetzung des Indikatorensets wird durch mehrere Schritte bestimmt, in denen
Auswahlentscheidungen getroffen werden, insbesondere fir die Qualitdtsaspekte und
Qualitatsmerkmale. Teilweise werden dabei Eignungskriterien angewendet, die nur wenig konkret



operationalisiert sind. Sowohl die letztlich entscheidenden Personen (oder Gremien) als auch der
Prozess (z.B. Umgang mit Dissens) sind nur wenig konkret beschrieben. Es handelt sich daher um recht
ausgepragt implizite Entscheidungen. Gerade da dies teilweise unvermeidlich ist, sollte groRtmogliche
Transparenz dariber hergestellt werden, wie und durch wen eine Auswahlentscheidung zustande
gekommen ist.

Zu Kapitel 7 ,,Entwicklung von Patientenbefragungen im Rahmen von Qualitatssicherungsverfahren”

Die Gleichgewichtung der Items, die in Fragebdgen zu Qualitatsmerkmalen erhoben werden sollen,
ware unter Umstdnden nicht sachgerecht — das misste einzeln iberpriift werden. Zudem fehlt ein
Hinweis auf die Verwendung bereits eingefiihrter Erhebungsinstrumente. Somit sind die Methoden
zur Entwicklung eines angestrebten (quantitativen) Fragebogens zum grofRen Teil nachvollziehbar,
jedoch fehlt eine abschlieRende Validierung des Fragebogens. Die zu messende Zieldimension sollte
bereits zu Beginn (moglichst evidenzbelegt) definiert sein.

Zu Kapitel 8 ,Anpassung indikatorbasierter Instrumente der Qualitatssicherung”

In diesem Kapitel sollte benannt werden, in welchen zeitlichen Abstanden welche Form der genannten
Uberpriifungen stattfinden sollen. Hier wird zwar Bezug genommen auf die Eignungskriterien, die erst
im Kapitel 13 ausgefiihrt werden, jedoch ware es angebracht, gerade in Bezug auf das noch bestehende
Verbesserungspotenzial hier bereits genauere Ausfiihrungen vorzunehmen: ab wann gilt zum Beispiel
ein Verbesserungspotenzial als ausgeschopft und ein Indikator deshalb als hinfallig?

Zu Kapitel 9 ,Informationsbeschaffung”

Falls tatsachlich eine systematische Recherche angestrebt wird, ist das PRISMA Statement der
wissenschaftliche Standard. Ansonsten kann mit Hilfe der folgenden Klassifizierung eine eindeutige
Bezeichnung gewahlt werden: Grant, M. J., & Booth, A. (2009). A typology of reviews: an analysis of 14
review types and associated methodologies. Health Information & Libraries Journal, 26(2), 91-108.

Unklar ist, warum sich die Evidenzaufbereitung an einem Typ systematischer Recherche orientiert. Die
Evidenzaufbereitung aus systematischen Recherchen erfolgt Gblicherweise durch Datenextraktion,
Inhaltsanalyse und Datensynthese. Verfahren siehe: Hong, Q. N., Pluye, P., Bujold, M., & Wassef, M.
(2017). Convergent and sequential synthesis designs: implications for conducting and reporting
systematic reviews of qualitative and quantitative evidence. Systematic reviews, 6(1), 1-14.

Zu Kapitel 10 ,,Beratung durch externe Expertinnen und Experten”

Auch hier ware eine Konkretisierung der Zeitpunkte notwendig, zu denen eine Einbindung von
Expertinnen und Experten bei den verschiedenen Aufgaben jeweils stattfinden soll.

Zu Kapitel 11 ,Auswahl von Inhalten bei der Entwicklung von Qualitdtsmessungen”




Als Institut flr Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen sollte nach Meinung des
DNVF in diesem Kapitel nicht nur das Vorgehen nach einer Beauftragung fir bestimmte
Themenbereiche, sondern auch ein Vorgehen beschrieben werden, mit dem Themen ausgewahlt
werden, die dem Gemeinsamen Bundesausschuss als dringliche Themen benannt werden, fiir die eine
Qualitatsmessung eingefiihrt werden sollte.

Die Reihenfolge bei der Bearbeitung eines Themas kdnnte unseres Erachtens auch anders gestaltet
werden, wenn Indikatorensets in moglichst allen Themenfeldern die vom IQTIG benannten
Qualitatsdimensionen abbilden sollen. Wir wiirden daher vorschlagen, dass in diesen Fallen zunachst
der Versuch unternommen werden sollte, zu allen Qualitdatsdimensionen Qualitatsaspekte abzuleiten
(wobei es in Einzelfdllen durchaus moglich sein kann, dass zu einer Qualitatsdimension keine
Qualitatsaspekte gefunden werden). Bei der Suche nach relevanten Qualitdtsaspekten sollten die in
einem spateren Schritt benannten Versorgungsanalysen im Hinblick auf eine eventuelle Uber-, Unter-
und Fehlversorgung bereits einbezogen werden. D. h., Teile der fir die Prifung des Qualitatsmodells
vorgesehenen Aufgaben sollten bereits in diesem Schritt erledigt werden. Unseres Erachtens wird bei
der Indikatorenentwicklung unter Einbeziehung der Betroffenen oftmals ein iteratives Vorgehen
sinnvoll sein, bei dem auch erst nach der Benennung von Qualitatsmerkmalen die Gbergeordneten
Qualitatsaspekte definiert werden.

Zudem sei explizit genannt, dass das Kriterium einer kiirzlich empfohlenen Veranderung der
Versorgung, die Vorteile fir die Patientinnen und Patienten, jedoch noch keinen umfassenden Einzug
erfahren hat, einen wichtiges Auswahlkriterium flr Inhalte sein kdnnte.

Aus Sicht des DNVF sollten darlber hinaus jedoch auch methodische Instrumente zur Verfligung
stehen, um eine Konzentration und Fokussierung der Indikatorensets zu erméglichen. Zwar primar
abhangig vom Zweck der Messung, jedoch auch aus der ibergeordneten Notwendigkeit, Ressourcen
effizient einzusetzen, sollte die Mdoglichkeit bestehen, reduzierte und fokussierte Indikatorensets zu
entwickeln. Hierfir sollten methodische Instrumente zur Priorisierung und Fokussierung beschrieben
und eingesetzt werden. Die Verwendung von Qualitatsindikatoren verursacht Aufwand fiir die
Datenerfassung, Auswertung und Bewertung der Ergebnisse ebenso wie fiir die Identifikation und
Umsetzung daraus folgender Handlungen. GrolRe Indikatorensets kdnnen zwar den Vorteil einer
breiten und ausgewogeneren Perspektive der Qualitatsbetrachtung aufweisen, kdnnen andererseits
aber ggf. auch dazu fuhren, dass die relevantesten Aspekte nicht den angemessenen Stellenwert
erhalten.

Dieser Aspekt gewinnt zusatzlich an Bedeutung, wenn primar lange Entwicklungszeiten anzunehmen
sind, so dass ggf. erst erheblich verzogert auf erkannte oder vermutete Qualitatsdefizite reagiert
werden kann.

So konnte beispielsweise die Implementierung einer neuen oder aktualisierten Leitlinie durch
Indikatoren unterstiitzt werden, die die relevantesten (und ggf. auch am einfachsten bzw. validesten
operationalisierbaren) Empfehlungen umsetzt (Deckert et al. 2021). Hier wéren die potentiellen
Nachteile eines reduzierten , Qualitditsmodells“ gegeniiber dem Nutzen einer raschen und gezielten
Unterstltzung der Implementierung evidenzbasierter Versorgungsprozesse abzuwagen.

Auch kénnte eine gestufte Entwicklung erfolgen: im ersten Schritt Konzentration auf die relevantesten
Empfehlungen (oder ggf. auch die relevantesten Qualitatsdefizite) und erst in weiteren Schritten die
Entwicklung eines umfassenden Qualitatsmodells.



Zu Kapitel 12 ,Beteiligungsverfahren gemaR § 137a Abs. 7 SGB V“

Das DNVF hat bereits des Ofteren im Rahmen seiner Stellungnahmen darauf hingewiesen, dass die
Beteiligung erst nach Fertigstellung eines ersten Vorberichts im Rahmen des schriftlichen
Stellungnahmeverfahrens oftmals nicht zielfiihrend ist. Stattdessen ware eine Beteiligung in friiheren
Entwicklungsphasen sinnvoller. Hierzu sollte das IQTIG einen Vorschlag unterbreiten.

Wie bereits oben erwahnt, sollte der Begriff der regelmaRigen Prifung der Notwendigkeit eines
Anpassungsbedarfs konkretisiert werden.

Zu Kapitel 13 ,,Eignung von Qualitdtsindikatoren”

Ein insgesamt nachvollziehbares Konzept, um relevante Eigenschaften von Qualitatsindikatoren zu
beschreiben und zu bewerten.

Die letztlich zur Entscheidung flihrende Operationalisierung dieser Kriterien ist allerdings noch zu
wenig konkret beschrieben.

Besonders bedeutsam erscheint dies fir das Kriterium, das die Beeinflussbarkeit von
Indikatorenergebnissen durch Leistungserbringer bewertet. Hier sollte eine differenziertere
Bewertung erwogen werden, insbesondere fir Follow-up-Indikatoren, bei denen andere
Leistungserbringer das Ergebnis beeinflusst haben kénnen oder die Compliance von Patient:innen eine
besondere Rolle spielt.

Diskutabel erscheint der Begriff , Eignungskriterien”. Eignung bedeutet zwangslaufig Eignung flr einen
bestimmten Zweck. Da Indikatoren fir verschiedene Zwecke eingesetzt werden kénnen (z.B.
gleichzeitig zur Qualitatsforderung und fiir ein Public Reporting), die Bewertung jedoch generisch zu
erfolgen scheint, ist nicht ersichtlich, fiir welchen Zweck eine ,,Eignung” festgestellt wird.

Zu Kapitel 14 ,Eighung von Qualitdtsindikatorensets”

Der Aspekt der Gewichtung einzelner Indikatoren innerhalb eines Sets wird hier nicht angesprochen.
Wenn man davon ausgeht, dass gerade fiir die Offentlichkeit die Bewertung der Qualitit in einzelnen
Leistungsbereichen eher auf der Basis zusammenfassender Indices als auf der Basis einzelner
Indikatoren beruht, sollte starker darauf eingegangen werden, dass im Bereich der Inhaltsvaliditat
tatsachlich alle wesentlichen Qualitatsdimensionen bericksichtigt sind. Allerdings sollte das Konzept
auch ermoglichen, fokussierte Indikatorensets angemessen zu bewerten (siehe oben).

Zu Kapitel 15 , Veroffentlichung von Indikator- und Kennzahlergebnissen”

In diesem Kapitel wird nur darauf eingegangen, dass alle geeigneten Indikatoren auch
leistungserbringerbezogen veréffentlicht werden sollen. Die alleinige Veroffentlichung schafft aber,
wie vom IQTIG selber vorab ausgefiihrt, kaum Transparenz. Da in dieser Version der methodischen
Grundlagen dazu keine weiteren Erlauterungen vorgenommen werden, kann aus Sicht des DNVF nur
dringend empfohlen werden, auch dieses Kapitel zu ergdanzen bzw. Kapitel 15 entsprechend zu
erweitern. Eine Konkretisierung der Kriterien zur Entscheidung Uber eine Veréffentlichung von
Indikatoren-Ergebnissen ware wiinschenswert.



Zu Kapitel 16 ,,Bewertungskonzepte und Referenzbereiche”

Die strikte Bevorzugung fester Referenzbereiche ist unseres Erachtens nicht nachvollziehbar. Eine
Diskussion zur Verwendung der verteilungsbezogenen Referenzbereiche als Mittel zur
Qualitatsforderung ware angebracht. Im Sinne der Transparenz konnte zum Beispiel berichtet werden,
dass ein Leistungserbringer den festen Referenzbereich erfiillt, und gleichzeitig in die Gruppe der zum
Beispiel 10 % besten Leistungserbringer bei diesem Indikator gehort.

Ebenso sollte die Problematik der Festlegung fester Referenzbereiche bei Ergebnisindikatoren
dargestellt werden. Gerade bei bundesweiten Vollerhebungen wird es kaum Referenzdaten geben
kénnen, aus denen Grenzen fiir ,erwartbare” oder ,gute” Ergebnisse eindeutig abgeleitet werden
kénnen. Es wird somit faktisch ein Werturteil zu treffen sein.

Zu Kapitel 17 ,,Bewertung von Indikatorergebnissen auf Systemebene”

In diesem Abschnitt zieht sich das IQTIG auf eine sehr konservative Rolle im Bereich der
Qualitatssicherung zuriick. Die alleinige Ableitung eines besonderen Handlungsbedarfs auf der Basis
von Anteilen von Leistungserbringern, bei denen Qualitatsdefizite festgestellt werden, reicht unseres
Erachtens nicht aus. Vielmehr muss das AusmaR des Qualitatsdefizits und insbesondere der
Patientengefahrdung bzw. das Verbesserungspotenzial starker in den Fokus genommen werden (im
Ubrigen handelt es sich hierbei um Uberlegungen, die im Anhang A ausgefiihrt werden). Wir méchten
hierzu wiederum den Fall des Krankenpflegers N.H. anfiihren: wenn ein solcher Massenmérder nicht
vom System der Qualitatssicherung entdeckt wird, dann muss auf der Systemebene eine Anderung
erfolgen. Genau ein solcher Fall wiirde aber bei dem vorgeschlagenen Vorgehen des IQTIG nicht zur
Auslosung eines besonderen Handlungsbedarfs fihren.

Zu Kapitel 18 ,,Grundgesamtheit, Stichprobenziehung und Vollerhebung”

In diesem Kapitel werden nur grundlegende Uberlegungen angestellt, aber keine Konsequenzen fiir
das praktische Handeln des IQTIG benannt. Hier wirde man erwarten, dass anhand einzelner
Indikatoren der eQS dargelegt wird, ob diese in Zukunft weiterhin per Vollerhebung bei allen
Leistungserbringern oder in Abhangigkeit von der Fallzahl bei einzelnen Leistungserbringern nur
wenige Monate, bei anderen Leistungserbringern aber das ganze Jahr Gber stattfinden muss.

Zu Kapitel 19 ,,Priufung der Qualitdt von QS-Dokumentationsdaten”

Gerade in Anbetracht der potenziell immensen Folgen von Qualitdtsdefiziten fir die
Leistungserbringer muss davon ausgegangen werden, dass Anreize zur fehlerhaften Dokumentation
vorliegen. Hinweise dafiir liegen zum Beispiel durch den Vergleich von Komplikationsraten der externe
Qualitatssicherung mit Daten aus Studien vor. Darlber hinaus ist auffallig, dass bei den Strukturierten
Dialogen ebenfalls Dokumentationsfehler als haufiger Grund fiir eine Auffilligkeit benannt werden.
Um die Glaubwirdigkeit des gesamten Verfahrens zu erhdhen, wird es unseres Erachtens daher
notwendig sein, die Konkordanz der berichteten Daten mit den Originaldaten starker in den Fokus zu
nehmen, auch wenn dafur ein erhdhter Aufwand betrieben werden muss.



Zu Kapitel 20 ,Methoden der Datenanalyse”

Die Ausfiihrungen bleiben auf einem sehr allgemeinen Niveau und geben nicht explizit an, wann das
IQTIG beispielsweise welches Verfahren der Risikoadjustierung nutzt. Aus der Literatur existieren
Hinweise, dass die bisherige Risikoadjustierung bei vielen Indikatoren wahrscheinlich unzureichend ist
(Vorbeck et al. Gesundheitswesen 2021. DOI: 10.1055/a-1341-1246). Auch konnte dargelegt werden,
fiir welche bisher genutzten Qualitatsindikatoren welche Verfahren der follow-up-Analyse bevorzugt
wurden und wie dies konkret in Zukunft gehandhabt werden soll.

Die DNVF-Stellungnahme wurde im Auftrag des DNVF-Vorstands von dem Vorstandsmitglied und
Sprecher der Arbeitsgruppe Qualitdts- und Patientensicherheitsforschung Prof. Dr. Max Geraedts
gefertigt.

Kontakt:

Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) e.V.

Prof. Dr. Max Geraedts (AG Qualitdts- und Patientensicherheitsforschung)
Prof. Dr. Monika Klinkhammer-Schalke (Vorsitzende)

c/o DNVF-Geschéftsstelle
Kuno-Fischer-StralRe 8
14057 Berlin

E-Mail: info@dnvf.de
Tel.: 030 1388 7070
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Stellungnahme zum Entwurf fir Version 2.0 ,,Methodische Grundlagen®
mit Stand vom 16. August 2021

Kommentare zum Teil A

Teil A des Methodenpapiers handelt von Qualitdt und Qualitatssicherung im Kontext der Versorgungs-
qualitat im Gesundheitswesen. Der Patientenzentrierung und Qualitdtsmessung sind weitere konzepti-
onelle Textabschnitte gewidmet.

Die Kapitel werden hier jeweils fir sich kommentiert.

1 Kapitel 1

Kapitel 1 versucht eine Definition der Qualitit. Gegeniiber der Version 1.0 wurde der Text nicht {iberar-
beitet. Der Abschnitt 1.3 Begriindung der Qualitdtsanforderungen ist entfallen.

Kapitel 1a Herleitung von Zielen und Werten

Der Abschnitt zwischen der U1 und U1.1 zitiert Dokumente als Quelle fiir , ibergeordnete Ziele und
daraus abgeleitete Anforderungen®, an denen die Gesundheitsversorgung beurteilt werden soll. Die
genannten Dokumente sind keine normativen Dokumente. Sie haben keine bindende Wirkung auf
staatliches Handeln.

Hier sollten Dokumente mit ,Gbergeordneten Zielen” genannt werden wie z. B. der Artikel 12 der In-
ternational Covenant on Economic, Social and Cultural Rights vom 16 December 1966, durch die sich
die Bundesrepublik Deutschland vertraglich zur systematischen Versorgung der Bevolkerung mit medi-
zinischen Leistungen verpflichtet. Beachtenswert waren auch die Allgemeine Bemerkung Nr. 14 des
Hochkommissars fir Menschenrechte zum Recht auf Gesundheit als Anspruch der Birger und Biirge-
rinnen auf ein System zum Schutz ihrer Gesundheit und héchstméglichen Gesundheitszustand bei glei-
chen Chancen. Dort werden ,miteinander verbundene Elemente (in der englischen Original-Version
Linterrelated and essential elements”) genannt, die man unschwer als ,ibergeordnete Anforderun-
gen” auffassen kann, insbesondere zur Qualitat.

Moglich ware auch der Bezug auf die Schlussfolgerungen des Rates der Européischen Union zum
Thema ,,Gemeinsame Werte und Prinzipien in den Europaischen Union-Gesundheitssyste-

men“ (2006/C 146/01), wo , ibergeordnete Ziele” und eine ,Reihe von Arbeitsprinzipien” genannt
werden. Auch dort geht es um Qualitdt und Qualitatssicherung.

Empfohlen wird der ,Human Rights-Base Approach to Healthcare” der International Alliance of Pati-
ents’ Organizations (https://www.iapo.org.uk/human-rights-based-approach-healthcare) adaptiert
von WHO, UN und vielen Gesundheitssystemen in Europa, Canada usw.

Siehe auch Frenk J, Gdmez-Dantés O. Population Health and Human Rights, N EnglJ Med 2021; 385
(10):865-868

In einem Satz:

Aufgrund internationaler Vertrdge haben Birger und Birgerinnen Anspruch auf ein politisch-
okonomisch-administratives System zum Schutz ihrer Gesundheit, in dem klinische Leistungen
verflgbar und zugénglich (diskriminierungsfrei, physisch, wirtschaftlich und informationell)
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sind, die kulturell annehmbar, wissenschaftlich und medizinisch geeignet und von guter Quali-
tat sind. Die Vertragspartner verpflichten sich auf die Einfihrung geeigneter Malinahmen zu
Qualitatssicherung.

Was unter ,guter Qualitat” zu verstehen ist, wire dann Gegenstand der Uberlegungen zur Qualitatssi-
cherung.

Kapitel 1b Definition der Qualitat
Daran schlieRRt der Text eine Definition der , Qualitat in der Gesundheitsversorgung” an.

Qualitat der Gesundheitsversorgung ist der Grad, in dem die Versorgung von Einzelpersonen und Po-
pulationen Anforderungen erfillt, die patientenzentriert sind und mit professionellem Wissen tUber-
einstimmen.”

Die Definition kann sich - anders als behauptet - nicht auf die Definition in DIN EN ISO 9000:2015 beru-
fen. Die Definition in der Norm wird nur bruchstiickhaft zitiert. Vollstandig heil3t es dort:

,Qualitat: Grad, in dem ein Satz inharenter Merkmale (3.10.1) eines Objektes (3.6.1) Anforde-
rungen (3.6.4) erfallt”

Die Definition des IQTIG unterschlagt die Bestandteile ,ein Satz inhdrenter Merkmale eines Objektes”.
Damit fehlen die Merkmale, an denen man die Erfillung der Anforderungen erkennen kann.

Da Gesundheitsversorgung eine Versorgung von Einzelpersonen oder von Populationen ist, droht die
Definition nahezu tautologisch zu werden: ,Qualitat in der Gesundheitsversorgung ist der Grad, zu
dem Gesundheitsversorgung ... Anforderungen erfillt also so ist, wie sie sein soll.

Gesundheitsversorgung kann als Versorgung von Einzelpersonen, als medizinische Behandlung (clinical
practice) - also patientenzentriert - verstanden werden. Oder als politisch-6konomische und administ-
rative Regulation der Bedingungen, unter denen klinische Leistungen fir die Bevolkerung erstellt wer-
den —also ,populationsorientiert”. Beides gleichzeitig fihrt zu inneren Widerspriichen, die ggf. gefahr-
liche Wirkungen entfalten. Die Unterscheidung , patientenzentriert” und , populationsorientiert” ist
kategorial und nicht etwa Ausdruck verschieden gesetzter Schwerpunkte.

,Versorgung von Einzelpersonen” und ,Versorgung von Populationen” sind Bezeichnungen fir zwei
Klassen, deren Elemente sich grundsatzlich unterscheiden. Ihre Elemente haben unterschiedliche
Merkmale. Die erstere enthalt als Elemente klinische Leistungen zur Behandlung von Einzelpersonen.
Die zweite enthalt politisch und administrativ gestaltende MalRnahmen zur Versorgung von groRReren
Gruppen (Populationen) — die also nicht auf Einzelpersonen gerichtet sind. Man kann feststellen, in
welche Klasse ein Element gehort. Die Implantation eines Herzschrittmachers gehort zu den klinischen
Leistungen. Das Element ,Steuerung der Versorgung des Landeskreises mit Herzschrittmachern” ge-
hort zur Versorgung von Populationen. An die Elemente der beiden Klassen kann man Anforderungen
stellen und priifen, ob sie erfillt werden. Man kann aber keine Anforderungen an Klassenbezeichnun-
gen stellen.

Das , Objekt” — der Gegenstand der Betrachtung — bleibt in der Definition des IQTIG unklar. Wessen
Qualitat wird betrachtet? An was werden Anforderungen von wem gestellt? Die Definition der Qualitat
unterschlagt ,den Satz von Merkmalen” — die Merkmale, die am Ende gemessen oder geprift werden
sollen. Ob Anforderungen erfiillt werden, wenn die Merkmale und das Objekt, um das es geht, nicht
genannt werden, kann also nicht festgestellt werden.

Die vom IQTIG verwendete Definition des Institute of Medicine (Lohr K ed. MEDICARE A Strategy for
Quiality Assurance Vol 1 National Academy Press Washington D.C. 1990) verwendet zwar die Bezeich-
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nung ,Qualitat”. Die definitorische Beschreibung passt jedoch besser zur Wirksamkeit®. Das IOM redu-
ziert die Qualitat auf das Merkmal Wirksamkeit und ist - in der Ausdrucksweise des Methodenpapiers
—nur eindimensional und sollte deshalb verworfen werden.

Die IQTIG-Definition Gbernimmt aus der IOM-Definition, dass Anforderungen ,mit professionellem
Wissen Gbereinstimmen” sollen. Nicht erlautert wird jedoch, was Professionalitat ist, wo sie beginnt
oder endet. Nicht geklart wird, um welche Profession es sich handelt. Sind medizinische Fachdiszipli-
nen oder Fachkreise gemeint? Setzt ihr Wissen eine staatliche Approbation oder andere Anerkennung
voraus? ,Professionelles Wissen” bleibt nach Ursprung und Inhalt unbestimmt.

Werden damit alle Anforderungen ausgeschlossen, die nicht auf professionellem Wissen beruhen?
Was ist mit den Anforderungen der interessierten Parteien? Missen Anforderungen von Patienten an
ihre Behandlung in diesem Sinne mit Wissen Ubereinstimmen?

Als Beispiel eignet sich hier ein Patient, der an einem seltenen und bisher tddlich verlaufenden Krebs
erkrankt ist. An die klinische Behandlung stellt er die Anforderung, sie solle wirksam, sicher und an-
nehmbar sein. Nach professionellem Wissen (besser: nach Stand des onkologischen Wissens) gibt es
keine Therapie, die diese Anforderungen erfiillt. Oder es gibt (noch) keine evidence fir ihre Wirksam-
keit — was durchaus einen Unterschied ausmacht. Die Anforderung bleibt jedoch bestehen.

1.1 Zu Abschnitt 1.1 Rahmenkonzept fir Qualitat

Der Abschnitt 1.1 ringt um den Rahmen, in dem die Qualitat betrachtet werden soll. Wird der Rahmen
,Versorgung von Populationen” gewahlt, also das Gesundheitssystem? Sollen Verbesserungen im Ge-
sundheitswesen erkannt und internationale Vergleiche der Qualitdt von Gesundheitsversorgung ange-
stellt werden, wie dies WHO und OECD tun?? Oder soll die Versorgungsqualitat einzelner Leistungser-
bringer (leistungserbringerbezogene Qualitatssicherung!) betrachtet werden? Was jedoch noch nicht
mit der Betrachtung der klinischen (patientenzentrierten) Behandlungsqualitat Gbereinstimmen
wirde. Die Unbestimmtheit des Gegenstandes der Qualitatsbetrachtung wird hier zu Problem.

Die im weiteren Text aufgefiihrten ,Dimensionen” werden als ,,grundlegende Anforderungen an die
Gesundheitsversorgung” angesehen. Sind damit die Merkmale der klinischen Leistungen flr Einzelper-
sonen gemeint, die Gegenstand der (einrichtungsiibergreifenden extern vergleichenden) Qualitdtsbe-
urteilung von Leistungserbringern sind? Oder sind es Dimensionen einer Gesundheitsversorgung, die
nur bericksichtigt werden sollen? Auch dies bleibt offen.

Der wechselnde Umgang mit den Begriffen Dimension, Anforderung, Element, Qualitatsaspekt, Quali-
tatsmerkmal, Qualitatsziel, und Qualitdtsindikator tragt nicht dazu bei, den Rahmen der Qualitatsbe-
trachtung verstandlich zu machen.

Es entsteht der Eindruck, die Qualitatssicherung solle der Prifung dienen, ob die Leistungserbringer
das abstrakte ,mehrdimensionale Konstrukt einer Qualitat der Gesundheitsversorgung” erfiillen, das
vom IQTIG aufgrund professionellen Wissens aufgestellt wird.

1 “Quality of care is the degree to which health services for individuals and populations increase the likelihood of desired
health outcomes and are consistent with current professional knowledge.”

2 OECD European Observatory on Health Systems and Policies. Improving healthcare quality in Europe Characteristics, effec-
tiveness and implementation of different strategies Edited by: Reinhard Busse, Niek Klazinga, Dimitra Panteli, Wilm Quentin
WHO Regional Office for Europe Copenhagen, Denmark 2019, https://www.euro.who.int/en/publications/abstracts/improv-
ing-healthcare-quality-in-europe-characteristics,-effectiveness-and-implementation-of-different-strategies-2019 (zuletzt
aufgesucht 2021-09-09)
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Wie dabei die Anforderungen der Patienten an eine gute klinische Behandlung Berlicksichtigung fin-
den, bleibt offen.

1.2 Zu Abschnitt 1.2 Qualitat auf Systemebene
Hier werden die beiden Rahmen der Qualitatsbetrachtung abgesteckt:

(1) Qualitat der Versorgung auf Ebene einzelner Leistungserbringer, wobei leistungserbringeribergrei-
fend hier den statistischen Vergleich der Leistungserbringer meint (externe Qualitatssicherung nach §§
136 ff SGB V.)

(2) Qualitat der Gesundheitsversorgung fir die Gesamtpopulation

Was soll betrachtet werden? Die ,,Dimensionen” sind keineswegs gleich relevant. Andere kommen
hinzu — das gibt auch der Text zu bedenken. Die Messmethoden des IQTIG sind bisher nicht auf die
Systemebene ausgelegt. Werden sie denen der OECD und WHO gleich sein? Erlaubt eine , leistungser-
bringeribergreifende Darstellung der Versorgungsqualitat” Schlisse auf die Qualitat auf System-
ebene? Sind daran noch dieselben Adressaten der Qualitatssicherung interessiert? Oder soll hier ein
ganz neuer Indikatoren-Set erarbeitet werden, das die Qualitdt des Systems misst?

Der Abschnitt l1asst mehr Fragen offen als er beantwortet. Moglicherweise wird hier der Auftrag des
Gesetzgebers an das IQTIG nicht unerheblich Gberdehnt. Eine Klarstellung ist, wie sich aus den vorheri-
gen Ausfihrungen ergibt, unerlasslich.

2 Kapitel 2

Das Kapitel erliutert unter neuer Uberschrift die Begriffe Qualitiitssicherung, Qualititsmanagement
und Qualitatsverbesserung. Gegeniiber Version 1.0 wurde das Kapitel weitgehend neu gefasst.

2.1 Begriff der Qualitatssicherung

Ziel der gesetzlichen Qualitatssicherung (QS) im deutschen Gesundheitswesen seien die Messung der
Qualitat, die Behebung von Qualitdtsdefiziten und die Weiterentwicklung von Versorgungsqualitat.
Wird der Begriff der QS so erweitert, sollte auch angegeben werden, wer fir die unterschiedlichen
MafRnahmen der Weiterentwicklung zustandig ist. Das IQTIG ist mit der Messung der Qualitdt und ei-
ner verstandlichen Darstellung der Ergebnisse beauftragt. Die Leistungserbringer kdnnen Defizite bei
der klinischen Versorgung, Gesundheitspolitiker die auf der Makroebene beheben. Forschung und Ent-
wicklung kénnen die klinischen Behandlungen verbessern, Wirtschafts- und Sozialpolitik die allge-
meine Versorgungsbedingungen.

Unklar bleibt, auf welcher Ebene die Qualitatssicherung ansetzen soll.

Flr eine verstandliche Aufgabenzuweisung bleibt die Aufteilung in die vier Schritte des PDCA-Zyklus
sehr hilfreich, gerade weil die Bezeichnungen Qualitatskontrolle (quality control), Qualitatssicherung
(quality assurance) und Qualitdtsmanagement nicht immer korrekt verwandt werden. Wegen der un-
terschiedlichen Bezeichnungen hat man sich in der Fachsprache auf den Oberbegriff Qualitatsmanage-
ment geeinigt, der dasselbe bezeichnet wie friher ,, Qualitatssicherung” im Deutschen. Nach einer
Ubergangszeit ist die &ltere Bezeichnung QS als einer der vier Unterbegriffe erhalten geblieben und
bezeichnet seit 2000 die Qualitatsdarlegung (quality assurance). Wichtig ist nicht die Bezeichnung,
sondern die ldentifizierung von vier Schritten, die zur Qualitat eines Produktes oder einer Dienstleis-
tung beitragen.

Die Begrifflichkeit sollte dem aktuell anerkannten Standard angepasst werden.

2.2 Rechtliche Grundlagen der gesetzlichen Qualitatssicherung

Die gesetzliche Qualitatssicherung, wie sie in den §§ 135 ff angelegt ist, zielt unmissverstandlich auf
die Sicherung der Qualitat klinischer Behandlungen, wie sie von den Leistungserbringern Krankenhaus,
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Arzt- und Zahnarztpraxis fir die Versicherten erbracht werden — also auf die so genannte Mikroebene.
Die unter ,insbesondere” aufgefiihrten MalRnahmen belegen dies. Die Versorgungsqualitat im Ge-
sundheitswesen kann mithin nur insoweit dargestellt werden, wie sie aus den Messungen abgeleitet
werden kann.

Die breiten Ausfihrungen des Methodenpapiers zur populationsorientierten Gesundheitsversorgung
und die Perspektive auf das Gesundheitswesen als Ganzem legen jedoch nahe, dass das IQTIG seinen
Blick auf die Makro-Ebene weiten mochte.

Hier ware von Interesse, ob das IQTIG aus dem § 137a (3) SGB V den Auftrag zu einer Darstellung der
Qualitat des Gesundheitswesens als Ganzem ableitet. Sollte das nicht der Fall sein, kénnen alle Reflexi-
onen Uber die Qualitat aus populationsorientierter Sicht aus dem Methodenpapier gestrichen werden.

Der Wortlaut des Gesetzestextes ,Versorgungsqualitat im Gesundheitswesen”, die Systematik des SGB
V und der methodische Rahmen der einrichtungsibergreifenden (friher statistisch-vergleichenden
oder externen Qualitdtssicherung) legen nahe, dass die gesetzlichen Regelungen ausschlieBlich auf die
Sicherung der Qualitdt patientenzentrierter, klinischer (medizinischer) Versorgungsleistungen zielen,
um damit den vertraglichen Pflichten aus der Sozialrechtskonvention nachzukommen.

2.3 Theoretische Grundlage der Qualitatssicherung

CHASSIN et al.® gaben mit der Aufdeckung regionaler Variationen bei der Inanspruchnahme medizini-
scher und chirurgischer Leistungen den Anstol} zu Fragen nach deren Ursachen. Frage war, wie sich
feststellen lasst, welche Leistungszahlen als angemessen gelten kénnen. Dazu wurde eine populations-
orientierte Perspektive eingenommen: es ging um die Frage der Unter- oder Uberversorgung. Daran
schlossen sich viele Studien zur Angemessenheit (appropriateness) an (Ubersicht bei PHELPS?).

Dieser Einstieg passt nicht zu den nachfolgenden Ausfihrungen. Die allgemeine Theorie der Qualitats-
sicherung hat einen davon unabhangigen Ansatz.

Die in der QM-Literatur Ubliche Darstellung der Grundeinheit eines Handlungsmodells aus Anbieter —
Produkt/Dienstleistung — Kunde wird ersetzt durch die Prinzipal-Agenten-Theorie. Die Anderung der
Bezeichnungen flhrt jedoch zu keinen neuen Erkenntnissen. Die Asymmetrie zwischen Anbieter und
Kunde ist im Handlungsmodell des QM berlcksichtigt. Zur Grundeinheit der QM-Betrachtung gehort
auch der Tauschcharakter der Anbieter-Kunden-Beziehung. Sie ist deswegen nicht flr die Beschrei-
bung von z.B. politischen Beziehungen geeignet.

Die Beteiligung anderer Parteien (also nicht Anbieter oder Kunde) wird im QM Uber den Interessen-
partner oder die interessierten Kreise bertcksichtigt.

Die zu analytischen Zwecken gepragten Begriffe Anbieter (friher: Lieferant) und Kunde haben unter
Heilberufen von Beginn viel Ablehnung erfahren. Inzwischen hat man sich daran gewdhnt. Die Be-
zeichnungen ,,Prinzipal” fir den Patienten und ,Agent” fir den Leistungserbringer sind sicher nicht
aufschlussreicher und damit auch nicht akzeptabler. Die Anwendung auf den Gesetzgeber als Prinzipal
und die Leistungsanbieter als Agenten sprengt das Modell endgtltig — der Tauschcharakter geht verlo-
ren, die Qualitdtsanforderungen und die Verantwortlichkeiten fir ihre Erfillung sind nicht zuschreib-
bar.

3 Chassin M R et al Variations in the use of medical and surgical services by the MEDICARE population NEJM 1987; 314 (5):
285-290

4 Phelps E The methodological foundations of studies of the appropriateness of medical care. NEJM 1993; 329 (17): 1241-
1245
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Der Versuch, mit der neuen Bezeichnung Prinzipal - Agent die Grundeinheit des QM auf alle weiteren
Beziehungen auszudehnen, gelingt nur metaphorisch. Real sind solche Beziehungen nicht. Die Be-
zeichnungen sind fachsprachlich ungebrauchlich und fir die Adressaten anstoRig.

Dabei kommt die theoretische Grundlage der externen statistisch vergleichenden Qualitatssicherung
zu kurz. Hier sollte erlautert werden, wie bei den Vergleichen die wahren Werte fir den Grad der Er-
fillung von Anforderungen gemessen werden kdnnen, warum die Betrachtung einiger ausgewahlter

Behandlungsabldufe einen Riickschluss auf die Qualitdt eines Leistungserbringers erlaubt und wie da-
von auf die Qualitdt der Gesundheitsversorgung allgemein geschlossen werden kann.

2.4 Kommentar zu 2.4 Wirkmechanismen der Versorgungsqualitat

Das IQTIG hat die Aufgabe, geeignete Indikatoren fir die Qualitat der Versorgungsleistungen auszu-
machen und sie zu messen. Dazu gehort auch die Aufgabe, die Ergebnisse zu veréffentlichen bzw. eine
Veroffentlichung vorzubereiten. In diesem Abschnitt wird geschildert, wie die Transparenz der Quali-
tatslage zur Verbesserung fiihren soll. Drei Wirkmechanismen werden beschrieben:

1. Die Leistungserbringer erhalten die Auswertung als ,Rickmeldung”. Decken die Ergebnisse
Qualitatsdefizite auf, unternehmen die Leistungsanbieter aus intrinsischer Motivation Anstren-
gungen zu Verbesserungen. Oder sie werden beraten und dabei unterstitzt, die Qualitatsdefi-
zite zu identifizieren und zu beheben.

Offen bleibt, wann und bei wem Beratung und Unterstiitzung einsetzen. Nach vergeblichen
eigenstandigen Anstrengungen? Bei allzu groRen Defiziten? Oder in jedem Fall? Unklar ist
auch, wer berat und auf welche Weise unterstitzt. Ist das Ausmal der Beratungs- und Unter-
stltzungsleistungen abgeschatzt? Wer werden die Berater sein? Wer wird sie bezahlen? Was
geschieht, wenn die Leistungserbringer in ihren Anstrengungen nicht erfolgreich sind? Oder
der Beratung nicht folgen? Woraus wird der Auftrag zu solchen MaRnahmen aus dem Gesetz
abgeleitet? Was unterscheiden Beratung und Unterstltzung vom bisherigen kollegialen Dia-
log?

2. Die Ergebnisse aus den Qualitatsmessungen werden ver&ffentlicht z. B. in den Qualitatsberich-
ten der Krankenhauser. Einweiser und Patienten nutzen die Daten fiir eine empirisch gestitzte
Empfehlung oder Auswahlentscheidung. Schlechte Ergebnisse fiihren idealerweise zu einem
Rickgang der Einweisungen und damit zu wirtschaftlichen Verlusten des Krankenhauses. Aus
dkonomischer Not wird eine Anderung des Verhaltens des Leistungsanbieters erzwungen (von
aulen angestolRene Verbesserung durch den Anbieter selbst).

Dazu stellen sich folgende Fragen: Haben die Daten aus den Qualitatsberichten oder zu den ausge-
wahlten Eingriffen splrbaren Einfluss auf die Auswahlentscheidungen oder Uberwiegen nicht andere
Aspekte (Erreichbarkeit, Bekanntheit, familidre Beziehungen)? Werden die Daten der Qualitatsbe-
richte Gberhaupt genutzt? Wie schnell wirken sich bekannt gewordene Leistungsdefizite auf die allge-
meine Reputation eines Leistungsanbieters aus? Was tut man, um inzwischen ergriffene Verbesserun-
gen bekannt zu machen?

Dieser Wirkmechanismus setzt einen funktionierenden Markt voraus mit flexiblen Preisen, transparen-
ter Qualitdt und kurzfristig angepassten Kundenentscheidungen. Das ist in der Medizin nicht der Fall.

3. Fir gute Qualitat werden (wahrscheinlich finanzielle) Anreize gesetzt, wahrend Defizite mit Ab-
zigen bedacht werden. Gesetzt, die im Text diskutierten unerwinschten Nebenwirkungen ei-
nes Anreizsystems lassen sich vermeiden, bleibt offen, ob die Qualitdt so genau (sensitiv und
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spezifisch) gemessen werden kann. Miissen Abweichungen statistisch signifikant sein? Abwei-
chungen vom Mittel oder vom Zielwert? Wenn einige Anbieter zeigen kdnnen, dass die Quali-
tatsziele Uberboten werden kénnen (auBergewohnlich gute Qualitat) —werden diese Ergebnisse
dann als Ziel fir alle gesetzt?

Wer legt die Anreize fest? Wie sieht der zeitliche Rahmen dieses Wirkmechanismus aus?

Die Konzepte zur ,Steigerung der Versorgungsqualitat” gehen implizit davon aus, dass Leistungen min-
derer Qualitdt auf Unkenntnis, fehlende Qualifikation, Schlendrian oder unwirtschaftlichem Ausgabe-
verhalten beruhen. Wird auch in Betracht gezogen, dass die Griinde fiir unzureichende Leistungen wo-
anders liegen als bei den Anbietern? Die geographische Lage, die Konkurrenzsituation, Abwanderung
des Personals, unzureichende Ausstattung an Raum, Gerat und Umfeld, unwirtschaftliche GroRe oder
Finanzierungsprobleme, die sich aus rechtlichen Rahmenbedingungen ergeben, kdnnen die Qualitat
der Versorgung beeintrachtigen. In solchen Fallen fihren Sanktionen zu weiterem Niedergang: Hier
ware ganz im Gegenteil bei schlechter Qualitat eine finanzielle und organisatorische Unterstitzung
notig.

Eine qualitdtsadjustierte Preisgestaltung mit einem ein nachtraglichen Belohnungssystem ist fir den
Anbieter zwar attraktiv, ist aber nicht mit der Preisbildung fur hoherwertige Produkte auf dem Markt
zu verwechseln.

2.5 Rahmenmodell fir die Aufgaben von Qualitatssicherung

In diesem Abschnitt werden die verschiedenen Aufgaben im Rahmen der Qualitatssicherung beschrie-
ben. Unklar bleibt, wer welche Aufgaben Gbernehmen kann und soll. Im letzten Absatz des Abschnit-
tes werden dem IQTIG alle Aufgabenbereiche zugeschrieben. Lasst sich dies aus dem gesetzlichen Auf-
trag ableiten? Uberdehnt das IQTIG damit seinen Auftrag? Geht die Steuerung der Qualitat des deut-
schen Gesundheitswesens durch Definition der Anforderungen, Qualitdtsmessung und -bewertung,
Initialisierung von MaRRnahmen (Beratung, Unterstltzung, Zu- und Abschldge) und die Evaluation der
ergriffenen Malinahmen an das IQTIG Uber? Das kann aus den gesetzlichen Vorgaben nicht abgeleitet
werden.

3 Kapitel 3 Patientenzentrierung in der Qualitatssicherung

Das Kapitel wurde gegeniiber der Version 1.1 des Methodenpapiers neu gefasst.

3.1 Kommentar zum ,Verstandnis von Patientenzentrierung”

In diesem Abschnitt wird versucht, den Begriff der Patientenzentrierung auf die ,,sogenannte Mikro-
ebene” der klinischen Behandlung, auf die Mesoebene (die Leistungserbringung der Anbieter) und auf
die Makroebene der Einrichtungen des Gesundheitssystems anzuwenden. Damit steht nicht mehr die
Patientenzentrierung der Populationszentrierung gegeniber, sondern ist ein eigenes Merkmal, dass
zur Unterscheidung von Leistungen oder MaRnahmen dient: sie sind patientenzentriert oder nicht.

Wird Patientenzentrierung als Gbergreifende Dimension verstanden, wird damit lediglich ein vergleich-
bares, nichtssagendes Aquivalent zu ,Der Patient steht bei uns im Mittelpunkt” beschrieben. Handelt
es sich dabei um , programmatische Anforderungen an die Gesundheitsversorgung”, dann sind diese
in Form des Rechtsanspruches und politisch-6konomischer Gestaltung zu konkretisieren.

Sind damit der empathische Umgang mit Patienten, die Anerkennung ihrer Bedlrfnisse, Respektierung
ihrer Rechte, ihres Anspruches auf Information usw. gemeint, dann kdnnen sie mit Gestaltungsmerk-
malen konkretisiert werden, die in den normativen Dokumenten und in der wissenschaftlichen Litera-
tur als Merkmale der Annehmbarkeit bekannt sind.

Sie lassen sich unter anderem mit Patientenbefragungen messen.
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3.2 Patientenbeteiligung

Das IQTIG mochte Patienten an seiner Arbeit beteiligen. Patienten sollen Uber Prozesse und Ergeb-
nisse informiert werden. Die Perspektive soll systematisch erfasst und die Arbeit des Institutes daran
ausgerichtet werden.

Information und Betrachtung aus der Patientenperspektive sind noch keine Patientenbeteiligung und
schon gar keine Patientenzentrierung. Hier ware auch zu bedenken, wie diejenigen Menschen beteiligt
werden, die noch nicht krank sind. Wie wird verhindert, dass einige Patienteninteressengruppen (,,di-
rekte Einbeziehung von Betroffenen®) sich Gehor verschaffen oder sich in andere Interessennetze ein-
binden lassen?

Da sich Gesundheitsversorgung als medizinische Behandlung immer um Patienten dreht, sind alle An-
forderungen patientenzentriert. Das Merkmal dient damit nicht der Unterscheidung.

Soll die Qualitat der medizinischen Behandlungen betrachtet werden, steht der Behandlungsprozess
»im Zentrum”. Anforderungen missen also sinnvoller Weise aus der Sicht der Patienten gestellt wer-
den. Ist das mit Patientenzentrierung gemeint? Was ist aber mit Anforderungen, die gar nicht patien-
tenzentriert sind?

Wenn man Anforderungen aus normativen Dokumenten als verpflichtend oder allgemein vorausge-
setzt bezeichnet, kdnnten sie aufgezahlt werden. Langst nicht alle sind patientenzentriert. Moglicher-
weise konnen Organisationen, interessierte Parteien und Kunden (Patienten) gleichgerichtete, sich wi-
dersprechende oder sogar sich ausschlielRende Anforderungen stellen. Der Umgang mit dieser Proble-
matik wird hier nicht erldutert.

4 Das Kapitel 4 Grundlagen der Qualitatsmessung

Das Kapitel 4 hat eine neue Uberschrift erhalten. Der Text ist neu gefasst.

4.1 Methoden zur Messung von Qualitat

Auch in diesem Kapitel werden Versorgungsqualitat auf der Ebene der Leistungserbringer und auf der
Ebene des Gesundheitssystems (als Ganzem) nicht deutlich unterschieden — die Qualitat der klinischen
(patientenzentrierten) Behandlung bleibt unerwéahnt. Der Text beruft sich auf quantitative und qualita-
tive Methoden, die in der empirischen Sozialforschung zur Priifung von Hypothesen angewandt wer-
den.

Bei der ,Messung von Qualitat” geht es jedoch nicht um Annahme oder Zurtckweisung einer Hypo-
these (z. B. die Anforderungen an die Leistungen wurden nicht erfillt). Hier erwartet man die detail-
lierte Beschreibung einer Messung gemal’ einem oder mehrerer Messprinzipien und einer Messme-
thode auf Grundlage eines Messmodells der Messung und einem erwarteten Messwert.

Definitionsgemals kann Qualitat als ,multidimensionales Konstrukt” nicht gemessen werden. Messung
ist ein Prozess, bei dem GrolRenwerte eines Merkmals ermittelt werden. Man kann nur quantitative
Merkmale messen. In der Qualitdtssicherung sind die MessgroRen meist Haufigkeiten. Warum dazu
guantitative Merkmale von Qualitatsindikatoren unterschieden werden, ist unverstandlich. Oder sind
Qualitatsindikatoren Prifmerkmale, die anstelle von Qualitatsmerkmalen gemessen werden, wenn
diese sich einer direkten Messung entziehen? Wird der Mittelwert der Messungen als Wahrer Wert
verstanden, um den sich die anderen Messwerte als Ausdruck der Messunsicherheit gruppieren? Oder
soll der Mittel- oder Medianwert als Zielwert, also als Qualitdtsanforderung, gelten? Warum aber
sollte die Anforderung auf den Mittelwert reduziert werden, wenn doch ungefédhr die Halfte der Leis-
tungserbringer gezeigt hat, dass bessere Ergebnisse erzielt werden kénnen?

In der empirischen Sozialforschung spielen qualitative Untersuchungsmethoden eine eigene Rolle bei
der Erhebung von Daten und ihrer Interpretation. ,Qualitative Messung” dagegen ist ein Oxymoron.
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Man kann qualitative Merkmale bestimmen (z. B. die Farbe mit den Merkmalswerten gelb, griin, blau,
rot usw). Die Bestimmung qualitativer Merkmale ist keine Messung, sondern eine Prifung: Qualitative
Merkmale werden verglichen. Quantitative Merkmale lassen sich numerisch messen.

Die Prufung qualitativer Merkmale sollte man nicht mit qualitativen Methoden verwechseln. Eine klini-
sche Prifung ist ein Vergleich der (qualitativen) Merkmale Wirksamkeit und Sicherheit. Statistisch wird
abgeschatzt, wie wahrscheinlich man sich bei dem Vergleich irrt.

Viele Messwerte in der extern vergleichenden Qualitatssicherung sind abgeleitete GroRen wie z. B. Re-
lationen einer Ereignishadufigkeit in einer Population. Wahrend die Ereignishaufigkeit zuverldssig ge-
zahlt werden kann, ist der Ereignisraum schwerer zu bestimmen. Soll die Anzahl der Infektionen auf
die Einwohnerzahlen bezogen werden oder auf die Menge der ungeimpften Menschen, bei denen
man sich infizieren kénnte? Schenkelhalsfrakturen auf die Gruppe der Gber 60jahrigen oder aller Ein-
wohner? Die Haufigkeit von Herniotomien auf die Einwohner des Landkreises oder auf den Einzugsbe-
reich des Krankenhauses oder auf den Kreis derer, die von der besonderen Qualifikation eines Opera-
teurs gehort haben und von weit angereist sind? Zu solchen Problemen geben die Grundlagen keine
Auskunft.

Einige Formulierungen im letzten Abschnitt des Kapitels sind missverstandlich:

Das ,multidimensionale Konstrukt Qualitdt der Gesundheitsversorgung” kann nicht gemessen wer-
den.”

Die Qualitdt der Gesundheitsversorgung wird auch nicht durch verschiedene Qualitdtsmerkmale defi-
niert, sondern durch den Grad, zu dem die Versorgung Anforderungen erfillen.

Die Dimensionen stellen keine Anforderungen an die Versorgung. Anforderungen stellen die Patienten
und die Menschen, die in der Zukunft Patienten werden kénnten — unabhéangig von einem professio-
nellen Wissen.

Das Kapitel beantwortet hier nicht die Frage, wie aus den unterschiedlichen Graden der Erfillung ei-
nes Satzes von (verschiedenen mehrdimensionalen) Merkmalen am Ende ein Score fir die Qualitat
von Leistungserbringern respektive der Gesundheitsversorgung ,als Ganzem” abgeleitet werden
sollte. Das ist umso unverstandlicher als einige der genannten Qualitdtsmerkmale (oder Dimensionen)
sicherlich qualitativ (oder besser: nicht-quantitativ) oder Bezeichnungen fir Klassen von Merkmalen
sind.

5 Allgemeine Anmerkungen

Die Bezeichnung , Gesundheitsprofession” ist uniblich. In Gesetzen, Verordnungen usw. wird von
,Heilberufen” gesprochen.
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6 Fragestellungen

Das Methodenpapier (MeP) befasst sich in Kapitel 20 mit Methoden der Datenanalyse, wobei die Ab-
schnitte zur Risikoadjustierung (MeP Abschnitt 20.2), zur Bewertungsart (Abschnitt 20.1.4) sowie die
zugehorigen Anhdnge A und B grundlegende Fragen aufwerfen.

7 Anmerkung zur Risikoadjustierung (MeP 20.2)

Risikoadjustierung ist ein sehr kritischer Teil der Berechnung und Bewertung von Einrichtungsergeb-
nissen, weil nur darliber die Vergleichbarkeit der Einrichtungsergebnisse gewahrleistet werden kann.

Das Verfahren zur Auswahl der Risikofaktoren wird im Text des MeP kurz angedeutet: ,Die Auswabhl
und Operationalisierung der einzelnen Risikofaktoren bei der Erhebung erfolgt dabei fachlich begriin-
det und danach, ob eine zuverladssige Messung des einzelnen Faktors moglich ist.” Das ist eine ver-
gleichsweise grobe Schilderung eines Vorgehens, das methodisch sehr stringent durchzufihren ist.
Der Satz deutet darauf hin, dass nicht alle zu berlcksichtigenden Faktoren in den verfligbaren Daten
abgebildet oder ausreichend quantifiziert sind. Ihr Einfluss kann daher nicht adjustiert werden.

Der Text geht aber nicht darauf ein, dass die Glite der Adjustierung abhangt von der Vollstandigkeit
der Abbildung samtlicher relevanter Risikofaktoren pro Einrichtung und von einer ausreichenden
Quantifizierung dieser Faktoren sowie ihres Einflusses auf das Merkmal des Qualitatsindikators. Risiko-
adjustierungen haben daher ganz unterschiedliche Gltegrade. Bei sehr guten Risikoadjustierungen
sind die externen Einfllsse in der statistischen Berechnung so bertcksichtigt, dass die Unterschiede
zwischen den Einrichtungen weitestgehend deren Kompetenzunterschiede abbilden. Werden dagegen
wesentliche Einflussfaktoren in der Risikoadjustierung nicht bericksichtigt, so sind die Unterschiede
zwischen den Leistungserbringern auf eine Mischung ihrer Kompetenz und externen Faktoren zurick-
zuflhren, ohne dass das Mischungsverhéltnis bekannt ist. Ein Vergleich der Leistungserbringer ist so-
mit nur noch eingeschrankt oder gar nicht méglich. Viel zu oft gilt aber die Tatsache, dass die Berech-
nung eines Indikatorwerts risikoadjustiert ist, falschlicherweise bereits als Qualitatssiegel fur Ver-
gleichbarkeit der Ergebnisse dieses Indikators.

Das Methodenpapier sollte diese Glteunterschiede der Risikoadjustierung, ihre Ursachen, ihre Quan-
tifizierung und den Umgang mit ihnen explizit thematisieren, weil die Validitat der vergleichenden Be-
wertung der Versorgungsqualitdt von Leistungserbringern zu einem hohen Mals von der Gite der Risi-
koadjustierung der entsprechenden Qualitatsindikatoren abhangt. Hier besteht noch dringender Er-
ganzungsbedarf des MeP.

8 Bewertung von Indikatorergebnissen (MeP 16 und 20.1.4)

Die Bewertung von Versorgungsqualitat ist ein entscheidender Prozessschritt der einrichtungsiber-
greifenden Qualitatssicherung. Da solche Einstufungen ggf. weitreichende Folgen fir (kiinftige) Patien-
tinnen und Patienten sowie flr einzelne Leistungserbringer haben kénnen, bedarf es hierzu klarer Re-
gularien mit einer methodisch ausformulierten Grundlage.

Hier zeigt sich eine deutliche Diskrepanz zwischen der DeQS-RL und dem MeP. In der Richtlinie sind
die Schritte von den Ergebnissen der Statistiken Gber das Stellungnahmeverfahren bis zur qualitativen
Bewertung und die sich anschlieRende Berichterstattung sehr prazise dargelegt. Eine solche zusam-
menfassende Darstellung fehlt im MeP, obgleich sie wegen der herausragenden Bedeutung der Be-
wertung von Versorgungsqualitat eigentlich sehr wichtig ware — und weil es ja durchaus ein traditio-
nelles Konzept gibt.

Dieses kann wie folgt beschrieben werden:

GQMG e. V. —Industriestr. 154 — D-50996 Koln — Telefon +49 2236 9696188 — Fax +49 2236 9696189 — info@ggmg.de — 10
www.ggmg.de


mailto:info@gqmg.de
http://www.gqmg.de/

GQMG

Gesellschaft fiir Qualititsmanagement
in der Gesundheitsversorgung e. V.

Medizinische Versorgung ist so vielfaltig, dass ihre alleinige Abbildung durch standardisierte Datens-
dtze nicht ausreicht, um belastbare Aussagen zur Versorgungsqualitat einzelner Leistungserbringer
machen zu kénnen. Daher erfolgt das Bewertungsverfahren in zwei Schritten:

im ersten Schritt erfolgt eine Auswertung der Ql-Kennzahlen auf Basis der QS-Datensédtze. Ein prospek-
tiv festgelegter Referenzbereich lasst eine Einstufung der Einzelergebnisse als rechnerisch unauffallig
oder auffallig zu.

Da erfahrungsgemald diese Ergebnisse zu einem relevanten Anteil falsch positiv sind, wird zur Erhé-
hung der Spezifitat ein Stellungnahmeverfahren (friher Strukturierter Dialog) durchgefihrt. Aufgrund
des fachlichen Dialogs auf Peer-Ebene kann die zu bewertende Versorgungssituation differenziert ge-
wurdigt werden.

In der Richtlinie sind diese beiden Schritte explizit vorgegeben. Trotz der methodischen Wichtigkeit
kommt das Stellungnahmeverfahren im MeP jedoch nur mit punktuellen Erwdhnungen am Rande an-
derer Themen vor:

- MeP 16.4 im Rahmen von Sentinel Events.

- MeP 17.2 im Rahmen des besonderen Handlungsbedarfs

- MeP 20.3.3 im Rahmen von FUP-Indikatoren

- MeP Anhang A: Berlcksichtigung des Aufwands fir Stellungnahmeverfahren

[Dabei muss berlcksichtigt werden, dass das MeP auch das Beteiligungsverfahren nach § 137a Abs. 7
SGB V als ,,Stellungnahmeverfahren” bezeichnet, was aber begrifflich getrennt werden sollte. Daher
gibt es die vielen Fundorte fir ,Stellungnahmeverfahren®, die sich gar nicht mit dem Nachfolgeprozess
des Strukturierten Dialogs befassen.]

9 Bewertungsart (MeP 20.1.4 und Anhange A und B)

Dass das Stellungnahmeverfahren fur die Qualitatsbeurteilung im MeP als eigenes Thema keine Be-
ricksichtigung findet, ist umso auffélliger, als es fur die statistische Einordnung der Ergebnisse in ein
Klassifikationsschema (MeP S. 165) mehrseitige Darstellungen einschlieRlich zweier Anhange gibt.

Nur bei sorgfaltigem Lesen wird deutlich, welchem Zweck diese statistische Vorgehensweise dienen
soll: es geht um eine Optimierung der Identifizierung von rechnerischen Auffalligkeiten, die einem
Stellungnahmeverfahren zugefiihrt werden sollen.

Die statistische Modellierung hierzu ist fachlich qualifiziert durchgefihrt. In Abbildung 16 des MeP
liegt auf S der Fokus: es geht um die quantitative Auffalligkeitseinstufung.

Bemerkenswert ist, wie die Einflussfaktoren p beschrieben werden (MeP Seite 166): ,u [bezeichnet
die] Einflussfaktoren, die aufgrund von Ungenauigkeiten bei der Operationalisierung des interessieren-
den Qualitatsmerkmals nicht ausgeschlossen wurden®. Es handelt sich also um relevante Einflussfakto-
ren, die zu einer Verzerrung des Ql-Ergebnisses fiihren. Das sind genau die Faktoren, die in der Risiko-
adjustierung nicht bertcksichtigt wurden oder nicht bertcksichtigt werden konnten (siehe oben und
unter MeP 20.2).

Die Einflussstarke dieser nicht-berlcksichtigten Faktoren entscheidet nun wesentlich dariiber, ob das
rechnerische Ergebnis (d.h. die berechnete Anzahl der interessierenden Ereignisse O) Gberhaupt noch
ein belastbares Abbild der Kompetenz des einzelnen Leistungserbringers (6 = zugrunde liegender Para-
meter) sein kann. Denn wenn die nicht-berlcksichtigten Einflussfaktoren wirksam genug und zwischen
den Leistungserbringern nicht gleichverteilt sind, dann wird eine vergleichende Darstellung der Leis-
tungserbringer grob verfalscht.
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Dass solche nicht ausgeschlossenen Einflussfaktoren ,,aufgrund von Ungenauigkeiten bei der Operatio-
nalisierung” auftreten, erscheint eine merkwdrdige Herleitung fir einen Sachverhalt zu sein, von dem
die Validitat der vergleichenden Qualitdtssicherung in erheblichem Mafe abhangt.

Hier fehlt in den Betrachtungen der Aspekt, dass einzelne Einflussfaktoren unter den Patientinnen und
Patienten zwar zufallsverteilt sein kdnnen, dass aber pro Leistungserbringer Patientinnen und Patien-
ten mit bestimmten Risikofaktoren besonders gehauft auftreten kénnen, z. B. durch eine Spezialisie-
rung des Behandlungsspektrums eines Leistungserbringers oder durch regionale Besonderheiten.
Wenn nun seltene Risikofaktoren — die in das Adjustierungsmodell nicht integriert werden — bei einem
Leistungserbringer sich haufen (z. B. Fokussierung auf Patientinnen und Patienten mit seltenen Erkran-
kungen, die selbst wieder Folgerisiken mit sich bringen), dann kann dies zur erheblichen Verzerrung
der Vergleichbarkeit fihren.

Der weitere Text einschlielRlich Anhadnge befasst sich in keiner Weise mit dem relevanten Thema der
Einschrankung der Vergleichbarkeit durch nicht beriicksichtigte Einflussfaktoren, sondern widmet sich
der Optimierung der Einordnung der Ergebnisse in ein Klassifikationsschema von nicht-auffalligen und
auffalligen Ergebnissen ohne Bericksichtigung der beschriebenen Validitatsproblematik. Dabei wer-
den Konstrukte verwandt, die zu hinterfragen sind.

So wird — spieltheoretisch korrekt — der Mehraufwand fur Fehlentscheidungen in der Loss Function
oder Verlustfunktion aufaddiert und je nach Anforderung zu minimieren versucht (,,Zielkriterium die
Minimierung des erwarteten Verlusts”, MeP S. 181). Dabei werden der Aufwand fur die Durchfihrung
von Stellungnahmeverfahren und fir MalBnahmen der Qualitatsverbesserung bei falsch-positiven und
bei richtig-positiven Klassifikationsentscheidungen gemeinsam aufgefiihrt und in einer Vierfelder-Tafel
dargestellt (MeP S. 182). Aber die sehr prazise mathematische Vorgehensweise beruht auf vagen Auf-
wandsschatzungen, was der Text —verharmlosend — als ,,nicht trivial“ (MeP S. 182) darstellt.

Wer konnte den Aufwand fir MalRnahmen der Qualitatsverbesserung bei falsch positiven und bei rich-
tig positiven Auffalligkeitseinstufungen differenziert einschatzen? Sind denn bei Einrichtungen, die
falsch positiv eingestuft werden, Malinahmen der Qualitatsverbesserung als Verlust einzustufen? Kén-
nen diese Verbesserungsanstrengungen sich nicht vielmehr doch lohnen, z. B. bei Einrichtungen, de-
ren Ergebnis am Rande des Referenzbereichs liegt, die also faktisch nur knapp unauffallig sind?

Noch spannender wird die Frage, wie ,Aufwandsannahmen fir falsch negative Klassifikationen (d. h.
nicht entdeckte Qualitatsdefizite)” zu schatzen sind (MeP S 183). Spatestens hier zeigt sich, dass nicht
nur Aufwande flr Landesgeschéftsstellen und Leistungserbringer zu bericksichtigen sind, sondern
auch Folgen fur Patientinnen und Patienten. All diese Aufwande sollen dann in distinkte Aufwandszah-
len fiir alle vier Felder der Tafel kondensiert werden. Der Aufwand fiir das Ubersehen eines Qualitéts-
defizits wird abgeglichen mit dem Aufwand fir ein Stellungnahmeverfahren. D.h. die Folgen einer
nicht aufgedeckten mangelnden Versorgung von Patienten und Patientinnen werden mit einzusparen-
dem administrativen Aufwand bei LAGs und Leistungserbringern aufgewogen (MeP Anhang A.1.2, S.
185).

Hier entfernt sich das theoretische Konstrukt recht weit von einer denkbaren praktischen Wirklich-
keit. Dies hat aber selbst in der Konstruktwelt weitgehende Folgen: ,,Unterschiedliche Aufwandsan-
nahmen flr falsch negative Klassifikationen (d. h. nicht entdeckte Qualitatsdefizite) fihren zu unter-
schiedlichen optimalen Klassifikationsmethoden.” (MeP S. 183). D.h. diese kaum moglichen Aufwands-
schatzungen beeinflussen je nach Auspragung der einzelnen Positionen nicht nur das Ergebnis des
Vorgehens, sondern fihren auch zu unterschiedlichen Vorgehensweisen.

Rein vom Konstrukt her ist das korrekt und nachvollziehbar — aber die Brlicke zur praktischen Durch-
flhrung lasst sich kaum vorstellen —was in den , Limitationen” (MeP Anhang A3) vorsichtig als , Her-
ausforderung” angedeutet wird.

GQMG e. V. —Industriestr. 154 — D-50996 Koln — Telefon +49 2236 9696188 — Fax +49 2236 9696189 — info@ggmg.de — 12
www.ggmg.de


mailto:info@gqmg.de
http://www.gqmg.de/

GQMG

Gesellschaft fiir Qualititsmanagement
in der Gesundheitsversorgung e. V.

Besonderes Augenmerk ist auch auf die Option der ,Statistisch relevanten Klassifikation” (MeP Anhang
A.1.3) zu richten. Dort geht es um die ,Relevanz der Abweichung des Kompetenzparameters vom Re-
ferenzbereich fir Patienten und Patientinnen”. Diese Patientenzentriertheit ist bei all diesen Uberle-
gungen von groRRer Wichtigkeit. Umso mehr erstaunt, dass ein paar Zeilen weiter dann offengelegt
wird, dass es um , die von Referenzwert R hinaus tolerierte Anzahl an Fallen mit unerwiinschtem Er-
eignis” geht. D.h., es soll Gber den Referenzbereich hinaus eine zusatzliche Anzahl an Fallen mit uner-
wlnschten Ereignissen ohne weitere Nachfrage toleriert werden. Das ist das Einflihren eines zweiten,
grolRzligigeren Referenzbereichs. Der Referenzbereich soll laut MeP sehr stringent, methodisch fun-
diert festgelegt werden. Nun wird er hier im Rahmen einer frei bestimmten Toleranzgrenze aufge-
weicht. Das erscheint nicht stringent.

Im MeP Anhang B wird ein theoretisches Rechenexempel Uber magliche statistische Konstellationen
an einem ,,aus dem QS-Verfahren Hiftendoprothesenversorgung angelehnten Ratenindikator fir ei-
nen Leistungserbringer” illustriert. Die statistische Herangehensweise wird so transparent gemacht.
Eine Annaherung an die praktische Verwirklichung wird aber nicht aufzeigt.

AuRerdem haben diese Darlegungen einen Denkfehler, der verraterisch ist: im Vorgehen nach DeQS-
RL folgt auf die kategorische Einstufung als ,rechnerisch auffallig” regelkonform das Stellungnahme-
verfahren. Dieses soll ja gerade falsch positive Einstufungen der Qualitat durch die Spezifitat des fach-
lichen Dialogs abfangen. Aber in der Loss Function (oder: Verlustfunktion) wird schon der Aufwand fir
erforderliche und nicht-erforderliche QualitdtsmaRBnahmen eingerechnet. Dieses Modell rechnet gar
nicht mehr mit einem Stellungnahmeverfahren, sondern geht unterschwellig von einer statistisch ba-
sierten Bewertung der Qualitat aus. Das gesamte MeP legt damit ein Modell vor, in dem das Stellung-
nahmeverfahren nur noch am Rande erwahnt wird. Medizinische Versorgung lasst sich jedoch selten
mit einem standardisierten Datensatz so vollstandig beschreiben, dass rein statistische Auswertungen
fir eine Qualitatsbewertung ausreichen wirden. Ein Mangel an Information kann man nur durch In-
formationsgewinn ausgleichen, nicht durch noch subtilere Statistik.

10 Fazit

Zu begrilen ist, dass das IQTIG eine statistische Modellierung vorlegt zur Einstufung von Leistungser-
bringern als ,auffallig” und sie damit zur Stellungnahme verpflichtet. Das IQTIG greift damit ein ge-
wichtiges Problem auf: die Reduktion von letztlich unnétigen Stellungnahmeverfahren und die Kon-
zentration auf erwartbar qualitdtsrelevante Auffalligkeiten. Dies kann allen Beteiligten nur nitzlich
sein.

Kein noch so elaboriertes, rein statistisches Verfahren wird fir die qualitative Einstufung eines Leis-
tungserbringers ohne Stellungnahmeverfahren ausreichen. Der innovative, statistisch qualifizierte An-
satz zur Fokussierung des Stellungnahmeverfahrens sollte jedoch mit groRerem Praxisbezug weiter-
entwickelt werden. Diese Vorgehensweise ist aber fir ein Methodenpapier 2.0, das die anzuwenden-
den Methoden des IQTIG beschreibt, noch nicht ausgereift genug.
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|. Hintergrund

Das Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) fiihrt seit dem
1. Januar 2016 im Auftrag des G-BA die Verfahren der externen Qualitatssicherung (QS) nach

§§ 136 ff. SGB V durch, entwickelt neue QS-Verfahren und veroffentlicht die Ergebnisse der
Qualititsmessungen im Sinne einer Qualititstransparenz fiir Stakeholder und Offentlichkeit. Dem
gesetzlichen Auftrag des IQTIG in § 137a SGB V nach sind diese Aufgaben entsprechend der
maRgeblichen, international anerkannten Standards der Wissenschaften zu erfiillen. Die
,Methodischen Grundlagen® des IQTIG beschreiben und begriinden die Vorgehensweisen des
Instituts bei der Erflillung seiner Aufgaben und sollen Transparenz iiber die Methodik herstellen.
Die erste Fassung der Methodischen Grundlagen wurde im September 2017 vorgelegt (V1.0),
gefolgt von einer punktuell Gberarbeiteten Fassung V1.1 im April 2019. Am 16. August 2021 hat
das IQTIG seinen Entwurf fiir Version 2.0 fiir das Stellungnahmeverfahren zur Verfiigung gestellt.

Il. Allgemeine Stellungnahme

Die wesentlichen Anderungen fiir die Version 2.0 der Methodischen Grundlagen bestehen

e in der Einfiihrung eines theoretischen Modells (principal agent theory) fir die
Qualitatssicherung, das zukiinftig bei der Auswahl bzw. Empfehlung von QS-Instrumenten fiir
das jeweilige zu adressierende Versorgungsthema angewendet werden soll,

e in der Umstrukturierung der Entwicklungsprodukte: So fillt die Konzeptstudie weg, eine
bedarfsabhdngige Umsetzbarkeitsstudie wird erganzt und Verfahrensentwicklungen sollen
integriert erfolgen, d. h. diese sollen nicht mehr als Kette von separat zu beauftragenden
(Teil)-Produkten erfolgen,

e sowie in der Weiterentwicklung der Eignungskriterien fiir Qualitatsindikatoren (und
Qualititsmerkmale). Zudem wurden erste innovative Uberlegungen zur Eignungsbeurteilung
und zur Inhaltsvaliditat von Indikatorensets erganzt.

Insgesamt werden diese inhaltlichen Anderungen grundsitzlich vom GKV-Spitzenverband begriRt
und unterstiitzt, da sie das grundlegende Ziel, die gesetzliche Qualitdtssicherung evidenzbasiert
und effizient zu gestalten, verfolgen.

Mehr Evidenzbasierung durch theoretisch fundierte Qualititssicherungsinstrumente

Mit der Beschreibung der sozialwissenschaftlichen Grundlagen fir die Qualitdtssicherung
(Kapitel 2) legt das IQTIG den Grundstein fiir die theoretisch fundierte Festlegung von wirksamen
und effizienten Strategien und MaBRnahmen in der Qualitatssicherung. Die principal agent theory
ermdglicht eine Analyse der Bedingungen und Voraussetzungen fiir Leistungserbringung und
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Qualitatssicherung sowie der Beziehungen zwischen den Akteuren sowie darauf aufbauend gut
begriindbare Schlussfolgerungen zu erfolgversprechenden QS-MaRnahmen. Sie verdeutlicht
zudem ganz besonders die Notwendigkeit der Herstellung von Transparenz auch auf
Einrichtungsebene. Auch die theoretisch begriindete Feststellung, dass eine reine
Qualitatsforderung nicht ausreicht, wenn (v.a. monetdre) Anreize bei der Leistungserbringung
wirksam sind, ist angesichts der Diskussionen um die Bedeutung von Sanktionsmaoglichkeiten in
der Qualitatssicherung hochrelevant (vgl. S. 35).

Somit stellt das Modell prinzipiell in Aussicht, die gesetzliche Qualitdtssicherung zielgerichteter
und stdrker evidenzbasiert anlegen zu konnen. Konkret kiindigt das IQTIG an, den G-BA
zukiinftig im Vorfeld von Beauftragungen zu wirksamen und effizienten QS-Instrumenten und
Handlungsanschliissen zu beraten (S. 16). Der GKV-Spitzenverband bedauert, dass das Modell
auch zwei Jahre nach Beginn der Diskussion im G-BA rund um dieses Thema noch nicht
,anwendungsreif* ist. Es fehlen konkrete Ausarbeitungen, wann - mit Blick auf die
Voraussetzungen der beschriebenen Wirkmechanismen - bestimmte MaRnahmen zielfiihrender
und damit empfehlenswerter sind als andere. Dies sind ggf. relevante Informationen, wenn der G-
BA im Vorfeld von Beauftragungen etwa dariiber berat, ob eine Struktur-Richtlinie
(Mindestanforderungen) oder qualitatsfordernde MaRnahmen (im Rahmen eines datengestiitzten
QS-Verfahrens) geeigneter sind, um Qualitatsdefizite zu beheben.

Empfehlung GKV-Spitzenverband: Das IQTIG sollte daher unbedingt eine solche anwendungsreife
Beratungsmethodik mit der ndchsten Version der Methodischen Grundlagen vorlegen.

Mehr Effizienz in der Entwicklung und Gestaltung der indikatorbasierten QS-Verfahren

a) Straffung der Verfahrensentwicklung durch integrierte Beauftragung

In der vorliegenden Version der Methodischen Grundlagen schldgt das IQTIG eine integrierte
Verfahrensentwicklung vor, die die bisher getrennten Produkte Konzeptstudie,
Indikatorenentwicklung und Machbarkeitspriifung zusammenfasst und separate Beauftragungen
erlibrigt. Dies konnte die Gesamtentwicklungsdauer fiir ein datengestiitztes Verfahren verkiirzen
und ermoglicht zudem effizientere Beratungen (liber ,reifere” Produkte), so dass der GKV-
Spitzenverband den Vorschlag insgesamt sehr positiv bewertet.

Kritisch ist allerdings anzumerken, dass keinerlei Angaben gemacht werden, welche
Entwicklungszeit vom IQTIG hierfir kalkuliert wird, bzw. inwiefern Verkiirzungen im Vergleich zur
Summe der Teilprodukte erwartet werden. Dies muss unbedingt ergdanzt werden.
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Auch wenn eine Verkiirzung durch die integrierte Entwicklung erwartbar ist, so sollte dies jedoch
keinesfalls der einzige Lésungsansatz des IQTIG zur Verkiirzung der Entwicklungszeiten in der
datengestiitzten QS bleiben. Welche grundsatzlichen und auch methodischen Probleme durch die
bisherigen Entwicklungszeiten von 3,5 bis 4 Jahren - exklusive Beratungsphasen im G-BA und
Zeitverzigen fir die Implementierung des fertigen Verfahrens - entstehen, wurde in friitheren
Stellungnahmen des GKV-Spitzenverbandes und im G-BA bereits hinldnglich diskutiert. Hierzu
fehlt es noch immer an Losungen.

Im diesem Rahmen waren bereits weitere Optionen zur Beschleunigung der
Verfahrensentwicklungen im G-BA gemeinsam mit dem IQTIG diskutiert worden, die sich jedoch
nicht im vorliegenden Entwurf zu Version 2.0 wiederfinden:

e Integration auch der Spezifikationsentwicklung in das Entwicklungsprodukt

e Priifung und Optimierung der IQTIG-internen Prozesse (z. B. hinsichtlich Synergieeffekten,
Kooperation, Straffung, Fokussierung)

e stufenweise Entwicklung und Implementierung von QS-Verfahren, d. h. Start mit der
Entwicklung weniger Indikatoren zu einem Ausschnitt des Versorgungsthemas (also zu
ausgewahlten Qualitatsaspekten des Qualitaitsmodells), z. B. ausgehend von Evidenz und
konkreten Empfehlungen aus Leitlinien (QS als Implementierungshilfe), Umsetzung in der
Versorgungspraxis und parallel dazu Weiterentwicklung bzw. Ergdanzung des Indikatorensets
um weitere relevante Aspekte

e ggf. Verzicht auf Erstellung eines Qualitditsmodells, wenn fiir ein definiertes Qualitdtsproblem
ein inhaltlich eingegrenztes Indikatorenset ausreichend scheint. Auch bei dem integrierten
Produkt hdlt das IQTIG an der standardmaRigen Erstellung eines Qualititsmodells fest. Dies
erscheint in vielen Fallen aufgrund seiner strukturierenden und Transparenz schaffenden
Funktion auch gerechtfertigt, jedoch ggf. eben nicht fiir alle Entwicklungsauftrage zwingend

notwendig.

Empfehlung GKV-Spitzenverband: Fiir die Weiterentwicklung der Methodischen Grundlagen ist es
daher nach Einschdtzung des GKV-Spitzenverbands unbedingt erforderlich, dass das IQTIG
zeitnah Uber die vorgesehene integrierte Beauftragung hinaus weitere und effektivere
Losungsansdtze zur Verringerung der Entwicklungsdauern identifiziert und auch umsetzt.

b) Auswahl von Inhalten fiir die Qualititsmessung und Aufwand-Nutzen-Verhaltnis
Insbesondere in den Kapiteln 11 und 14 wird das Thema behandelt, welche Inhalte ,relevant” sind
und daher sowie aufgrund weiterer Kriterien (v. a. Verbesserungspotenzial, Beeinflussbarkeit) bei
der Entwicklung von Qualitatsindikatoren beriicksichtigt werden sollten (Kap. 11), bzw. wie das
fertige Qualitdtsindikatorenset als Ganzes inhaltlich beurteilt werden kann (Kap. 14).
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Besonders interessant hierzu ist die Feststellung des IQTIG auf Seite 112: ,Keine Erhebung kann
sdmtliche Facetten der Qualitdt der Gesundheitsversorgung in einem Themenbereich gleichzeitig
abbilden. ... die Entwicklung von Mess- und Steuerungsinstrumenten [muss sich] daher immer auf
eine begrenzte Anzahl von Anforderungen an die Versorgung in diesem Bereich beschrdanken... Es
muss eine Teilmenge von Anforderungen zielgerichtet und begriindet ausgewahit werden, anhand
derer die Qualitat in dem interessierenden Themenbereich abgebildet und gesteigert werden soll.*

Dem ist uneingeschrankt zuzustimmen, insofern, als der GKV-Spitzenverband dies als ein
prinzipielles Bekenntnis versteht, Qualitdtssicherungsverfahren nicht ,allumfassend, sondern
effizient, beschrankt auf die relevantesten Qualitdtspotenziale mit gut begriindetem Aufwand-
Nutzen-Verhdltnis zu entwickeln. Unter den Stichworten ,Inhaltsvaliditat®, Fokussierung und
Priorisierung ist dies bereits ausfiihrlich im G-BA diskutiert worden (siehe z. B. Stellungnahme des
GKV-Spitzenverbands zu den Methodischen Grundlagen Version 1.1).

Jedoch steht die in Kapitel 11 beschriebene Methodik fiir die Entwicklung von Qualititsmodellen
und Indikatoren - die nicht neu ist - eher im Widerspruch dazu. Verwendet werden die
Auswahlkriterien ,Verbesserungspotenzial“ bzw. Qualitatsdefizit, Beeinflussbarkeit durch
Leistungserbringer und ,liegt im Regelungskreis des G-BA* (S. 114). In der Praxis wird fir jeden
Aspekt bei einem dieser Kriterien in irgendeiner Form ,Relevanz” festzustellen sein. Somit
resultieren keine fokussierten Sets, sondern es werden alles Aspekte beriicksichtigt, die ggf. auch
nur sehr limitierte Relevanz aufweisen. Daraus und aus der zuséatzlichen Vorgabe moglichst jede
Qualitatsdimension im Qualitditsmodell zu beriicksichtigen (S. 114), resultieren primar sehr
umfassende Qualitditsmodelle und letztlich am Ende umfangreiche Indikatorensets.

Eine Graduierung von ,Relevanz* scheint in den Beurteilungskriterien fiir Indikatorensets, die in
Kapitel 14 skizziert werden, tatsachlich prinzipiell auch schon angelegt zu sein. Um
Schlussfolgerungen liber die Versorgungsqualitdt in einem Themenbereich ziehen zu kénnen,
misse das Indikatorenset diesen Bereich ,angemessen® abbilden. Inhaltsvaliditat wird als AusmaR
definiert, in dem die Auswahl der Indikatoren relevant und reprasentativ fir die
Versorgungsqualitdt im Themenbereich sei (S. 136). Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands legen die
Begriffe ,angemessen®,  relevant” und ,reprasentativ‘ nahe, dass es eben nicht um eine moglichst
umfassende bzw. vollstindige Abbildung aller qualititsrelevanten Inhalte, sondern um die
Erfassung der aus QS-Sicht wesentlichen Inhalte gehen sollte.!

1 Dariiber hinaus ist auch zu bedenken, dass die Inhaltsvaliditat eines Indikatorensets nur scheinbar anhand der Anzahl der Indikatoren
oder der Beriicksichtigung jedes identifizierten Qualitatsaspekts beurteilt werden kann. Die Qualitdtsaspekte erfassen ggf. umfassende
Konstrukte (z. B. ,Indikationsstellung®), werden dann aber (wie teilweise in den aktuellen Verfahren) durch einzelne Indikatoren
abgebildet, die nur einen sehr kleinen Ausschnitt oder eine Minimalanforderung abbilden, so dass die Aussagekraft letztlich doch sehr
begrenzt sein kann.
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Besonders klar wird die mogliche Graduierung von ,Relevanz” auch anhand des Kriteriums
,Proportionalitdt®, das als Subkriterium fiir die Bewertung der Inhaltsvaliditdt eines
Indikatorensets aufgefiihrt wird (S. 137). Der Auffassung des GKV-Spitzenverband nach sagt es
ganz offen aus, dass Qualitdatsaspekte/-merkmale/-themen unterschiedlich groRe Bedeutung fiir
die Versorgungsqualitdt im Themenbereich haben kénnen.

Empfehlung des GKV-Spitzenverbands: Das IQTIG sollte, wie bereits mehrfach angemerkt, zeitnah
die dringend bendétigten Kriterien fiir eine abgestufte Bewertung der Relevanz bzw. zur
Priorisierung entwickeln. Dies ware die Voraussetzung, um bei der Indikatorenentwicklung
,Zielgerichtet und ,begriindet* auszuwahlen (s. 0.), aber auch um bestehende Indikatorensets
kritisch zu priifen. Die langen Entwicklungszeiten und der hohe Aufwand, der fiir jeden einzelnen
Indikator durch Datenverarbeitung und Bewertung der Ergebnisse entsteht, die Bedeutung einer
,echten” Qualitdtstransparenz fiir die (Fach-)Offentlichkeit mit Blick auf das Wesentliche, sowie
die erwartbare und auch erforderliche Ausweitung der datengestiitzten QS auf neue Themen und
Versorgungsbereiche lassen zukiinftig schlankere und effizientere Indikatorensets unabdingbar

erscheinen.

Interessant erscheint in diesem Zusammenhang auch die Aussage des IQTIG auf Seite 15:
LZukiinftig wird das IQTIG bei Bedarf vor der Entwicklung indikatorbasierter QS-Malnahmen eine
Empfehlung aussprechen, ob ein auf wenige Aspekte fokussiertes Qualitdtsindikatorenset
entwickelt werden sollte, oder ob das zu entwickelnde Qualitdtsindikatorenset einen ganzen
Themenbereich abdecken sollte. “Eine vorab festgelegte inhaltliche Fokussierung, d.h.
Entwicklung von thematisch eingegrenzten (kleineren) Indikatorensets, erscheint aus Sicht des
GKV-Spitzenverbands zumindest dann sinnvoll und effizient, wenn es um dringliche oder gut
eingrenzbare Qualititsprobleme geht. Leider wird diese geplante Empfehlung durch das IQTIG an
keiner Stelle der Methodischen Grundlagen mehr aufgegriffen.

Empfehlung GKV-Spitzenverband: Fiir die finale Version sollte daher konkretisiert werden, wann
(im Ablauf der Beauftragung), in welchem Rahmen und auf welcher Informationsbasis das IQTIG
Empfehlungen zu einer moglichen Fokussierung erteilen mochte.

Insgesamt sind in der vorgelegten Version 2.0 der Methodischen Grundlagen die Themen
Beschleunigung von Entwicklungsprozessen und Aufwand-Nutzen-Verhaltnis von Indikatorensets
weiterhin nicht zufriedenstellend adressiert. Mit der vorgesehenen Umstrukturierung der Produkte
allein wird mit groRer Sicherheit keine ausreichende Verkiirzung der Entwicklungszeit erreicht
werden konnen. Eine Methodik zur inhaltlichen Schwerpunktsetzung bzw. Konzentration von
Indikatorensets auf die relevantesten Qualitatsaspekte ist weiterhin in keiner Form erkennbar.
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Die dringliche Bitte an das IQTIG, Kriterien zur Fokussierung von Verfahrensentwicklungen und
zur Priorisierung von Inhalten sowie Optionen zur Beschleunigung der Entwicklungsprozesse zu
erarbeiten, bleibt vor dem oben beschriebenen Hintergrund weiter bestehen.

c) Patientenbefragungen als effizientes QS-Instrument

Eine weitere Moglichkeit, relevante Inhalte in QS-Verfahren mit begrenztem Aufwand zu erfassen,
sieht der GKV-Spitzenverband in der verstarkten Nutzung von Patientenbefragungen,
insbesondere auch angesichts der aktuellen Diskussionen um die ,QS-Birokratie” fir
Leistungserbringer und das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis der klassischen datengestiitzten QS.
Hinsichtlich der Nutzbarkeit halt der GKV-Spitzenverband die befragungsbasierten Indikatoren fiir
grundsatzlich gleichwertig zu den ,klassischen” Indikatoren, u. a. da ein faktenorientierter
Befragungsansatz vom IQTIG gewdhlt wurde und die aggregierte Auswertung der Fragebdgen
fairerweise flr den Ausgleich von eventuellen ,AusreiRer-Antworten® sorgt. Weiterhin wird die
Funktion der Qualitdatssicherung, Informationsgrundlagen fiir Auswahlentscheidungen seitens der
Patienten zu liefern (S. 37), nachweislich besonders gut erfiillt, wenn direkt fiir Patienten
erlebbare und relevante Sachverhalte erfasst werden?, eine entsprechende adressatengerechte
Qualitdtstransparenz vorausgesetzt.

Der Aufwand fiir die Datenerfassung ist fiir die Leistungserbringer deutlich geringer als bei den
Klassik-Indikatoren. Daher erscheint auch die oben angesprochene Priorisierung von Inhalten hier
weniger bedeutend.

Damit Patientenbefragungen in der gesetzlichen QS breiter und schneller implementiert werden
kénnen, wdre allerdings auch hier, wie im Klassik-Bereich, eine Beschleunigung der Entwicklung

sehr wiinschenswert.

2 Vgl. Pross et al. (2021): Qualitatstransparenz im Gesundheitswesen: eine gesundheitsékonomische Modellbetrachtung.
Gesundheitsokonomie & Qualititsmanagement, DOI: 10.1055/a-1543-4831.
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lll. Stellungnahme zu ausgewdhlten Punkten

1 Umstrukturierung der Entwicklungsprodukte und Zusammenarbeit mit dem G-BA

Das IQTIG verandert die Methodik bzw. den Ablauf von Beauftragungen bei der Entwicklung von

Indikatorensets in wesentlichen Punkten:

e Zum einen wird das Produkt ,Konzeptstudie®, deren Kern neben ThemenerschlieRung und
erster Abschatzung der méglichen Umsetzung die Entwicklung eines Qualitaitsmodells war,
aus dem Portfolio genommen. Die Entwicklung des Qualitdtsmodells wird nun in die
Indikatorenentwicklung integriert und die Machbarkeitspriifung direkt, ohne weitere
Beauftragung, angeschlossen.

e Das neue Produkt ,Umsetzbarkeitsstudie® soll die bisherige Funktion der Konzeptstudie,
Einschatzungen zur Umsetzbarkeit zu liefern, libernehmen.

Die vorgesehenen Anderungen werden voraussichtlich groRe Bedeutung fiir die Zusammenarbeit
mit dem G-BA, der Vorbereitung von Beauftragungen und die zeitliche Planung von
Verfahrensentwicklungen haben.

Integrierte Beauftragung von Verfahrensentwicklungen

Eine allgemeine Bewertung und Einordnung des Vorschlags des IQTIG, Konzeptstudie/Entwicklung
des Qualitdatsmodells, Indikatorenentwicklung und Machbarkeitsprifung in einem integrierten
Produkt zusammenzufassen, ist bereits im allgemeinen Teil der Stellungnahme gemacht worden
(siehe unter IL).

In der wegfallenden Beratung liber das Qualititsmodell und die weitere Beauftragung der
Indikatorenentwicklung sieht der GKV-Spitzenverband keinen substanziellen Nachteil. Eine
ausreichende Information und Begleitung der Verfahrensentwicklung sollte dann, abgesehen vom
Stellungnahmeverfahren zum Vorbericht, durch regelmaRige Sachstdnde in der zustdndigen Fach-
AG gewdbhrleistet werden.

Uber die unklare Zeitschiene hinaus erscheinen folgende weitere Punkte erliuterungsbediirftig:

e Wenn das Produkt Konzeptstudie wegfillt, wo wird dann das Element der
ThemenerschlieRung verortet?3

e In der Regel wird der G-BA wie bislang Informationen zu vermuteten Qualitatsdefiziten als
Ergebnis des TuP-Verfahrens zur Verfligung stellen kénnen. Sind diese Ergebnisse
ausreichend als Ausgangspunkt fiir die Verfahrensentwicklung?

3 Der Begriff ThemenerschlieBung findet sich nur noch auf Seite 102 beim Thema ,Evidenzaufbereitung” auf, in der Version 1.1 gab es
hierfir ein eigenes Kapitel 6.1.1.
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e Wie plant das IQTIG vorzugehen, wenn es kein vorangegangenes TuP-Verfahren gab, z. B.,
weil die Beauftragung auf einem neuen gesetzlichen Auftrag beruht?

Umsetzbarkeitsstudie

Die Umsetzbarkeitsstudie (Kapitel 5) soll Teile der Funktionen der bisherigen Konzeptstudie
Ubernehmen. Zielsetzung (S. 57 ff.) und Inhalte der Umsetzbarkeitsstudie adressieren die
wesentlichen kritischen Punkte von Neuverfahren (z. B. Auslésbarkeit) und sind daher
nachvollziehbar. Allerdings erscheint zumindest eine Skizzierung der interessierenden
Inhalte/Qualititsziele des kiinftigen Verfahrens notwendig, da ansonsten Uberlegungen zu
Datenquellen, Instrumenten usw. keine Grundlage hatten. Die Methodik der Umsetzungsstudie,
d. h. die Beschrdnkung auf Sekundardaten und Experten anstelle von aufwdndigeren
Primardatenerhebungen, erscheint der Zielsetzung des neuen Produkts angemessen.

Im Unterschied zur Konzeptstudie wird die Umsetzbarkeitsstudie nicht obligatorisch zu
beauftragen sein, sondern wird nur dann empfohlen, ,wenn Unsicherheit liber die
Umsetzbarkeit“ besteht (S. 55). Die auf Seite 55 nicht abschlieRend aufgelisteten Kriterien hierfiir
erscheinen im Grunde plausibel. Fiir Verfahren im ambulanten Bereich wird allerdings fast immer
zutreffen, dass Qualitdtsmessungen bei den beteiligten LE noch nicht etabliert sind, so dass
dieses Kriterium allein noch keine Umsetzbarkeitsstudie veranlassen sollte. Generell sollte die
Umsetzungsstudie aus Sicht des GKV-Spitzenverbands eher ,restriktiv‘ beauftragt werden, d. h.
nur, wenn tatsdachlich ernste und begriindete Zweifel an der Umsetzbarkeit eines Verfahrens
bestehen, da ansonsten der Gesamtzeitbedarf fiir Verfahrensentwicklungen sogar noch weiter
steigen konnte.

Empfehlung GKV-Spitzenverband: Es fehlen Angaben zum Zeitbedarf fir die
Umsetzbarkeitsstudie, und ob die anschlieRende Indikatorenentwicklung aufgrund der
Vorarbeiten verkiirzt werden kann. Dies sollte unbedingt erganzt werden.

2 Theoretische Grundlagen der Qualitdtssicherung (Kapitel 2)

Wie bereits im allgemeinen Teil der Stellungnahme dargestellt, begriiRt der GKV-Spitzenverband
die Ergdnzung einer theoretischen Grundlage fiir die Qualitatssicherung und halt die gewahlte
Theorie - die principal agent theory - fiir hervorragend geeignet zur evidenzbasierten
Entwicklung von QS-Instrumenten und -MaRnahmen.
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Abgesehen von dem bereits angesprochenen Weiterentwicklungsbedarf hinsichtlich einer
Beratungsmethodik hélt der GKV-Spitzenverband Ergdnzungen bzw. Erlduterungen zu folgenden
Punkten fiir wichtig:

e Zur Veranschaulichung des Modells, auch schon in der finalen Version 2.0, kénnte ein Beispiel
flir seine Anwendung zur Ableitung/Empfehlung bestimmter MaBRnahmen im Hinblick auf ein
Qualitdatsproblem in der Versorgung hilfreich sein.

e Wann bzw. wie das soll die Beratung durch das IQTIG zukiinftig erfolgen: im Vorfeld von
Beauftragungen (s. o.), bei Beratungen auf der Fachebene? Als Teil der Umsetzbarkeitsstudie?
Bei der Verfahrensentwicklung, z. B. bei der Entwicklung von Indikatoren mit
unterschiedlichen unterliegenden Wirkmechanismen zu ein und demselben
Versorgungsthema?

e Zu den Wirkmechanismen an sich:

o Stellen ,Motivation” und ,fachliche Qualifikation“ der Leistungserbringer nicht ggf. ebenso
Ziele bzw. Ergebnisse der qualitatsfordernden MaRnahmen dar, anstatt nur
Voraussetzungen fiir Qualitatsférderung (S. 35)?

o ... bei der Entwicklung und Ausgestaltung von MaRnahmen zur Qualitdatssteuerung
[muss] eine Festlegung getroffen werden, iber welche Wirkmechanismen die MaRnahme
wirken soll, damit die jeweiligen Voraussetzungen fiir ihre Wirksamkeit geschaffen
werden kénnen.“ (S. 40) Die Voraussetzungen kdnnen sicherlich nicht immer ad hoc
verdndert werden (z. B. Vergiitungssysteme), so dass ggf. die Uberlegung eher umgekehrt
sein sollte: welche Voraussetzungen/Bedingungen sind vorzufinden, und welche
MaRnahme ist dann am erfolgversprechendsten?

3 ,Grundlagen der Qualititsmessung” (Kapitel 4)

Im Kapitel 4 finden sich grundlegende Inhalte z. B. zur Definition von ,Qualitatsindikator, zur
Methodik der Qualitatsmessung und zu Datenquellen, die an anderen Stellen bereits in Version
1.1 zu finden sind.

Den Darstellungen zu quantitativen vs. qualitativen Messungen (S. 48 ff.) kann der GKV-
Spitzenverband jedoch nicht uneingeschrankt folgen. So wird auf Seite 49 der Einsatzbereich
qualitativer Methoden mit Hypothesengenerierung, Erklarung von Sachverhalten oder als
Alternative zur quantitativen Bewertung bei (zu) kleinen Fallzahlen umrissen. Es ware zu
erganzen, dass qualitative Bewertungen auch dann angezeigt sind, wenn die quantitativen
Messergebnisse Limitationen aufweisen, beispielsweise aufgrund eingeschrankter Validitat. Dies
ist der Grund fir die in der indikatorgestiitzten Qualitdtssicherung stattfindenden
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Stellungnahmeverfahren mit qualitativer Bewertung von quantitativ auffalligen
Indikatorergebnissen.

Zudem erscheint die vom IQTIG verwendete Begrifflichkeit nicht angemessen fiir die qualitative
Methodik: ,Beim klinisch-intuitiven Vorgehen wird dagegen ein individuelles Urteil nach
impliziten Regeln getroffen (Meehl 1954, Grove et al. 2000), z. B. im Rahmen eines
Stellungnahmeverfahrens.” (S. 40). Nach Ansicht des GKV-Spitzenverbands hingegen handelt es
sich weder um ein  klinisch-intuitives Vorgehen“ noch um (ausschlieRlich) ,implizite Regeln” bei
der Bewertung. Im Gegenteil, Aufgabe der qualitativen Messung bzw. Bewertung ist immer, durch
Vorgabe moglichst expliziter Bewertungskriterien eine moglichst hohe Objektivitdt bzw.
intersubjektive Nachvollziehbarkeit zu erreichen. Die fachliche Expertise der Bewertenden
ermoglicht dariber hinaus dann ggf. die Kompensation der (vielfach zwangslaufig aufgrund
limitierter Operationalisierung) limitierten Validitdt quantitativer Ergebnisse.

Empfehlung GKV-Spitzenverband: Die Begrifflichkeit des IQTIG sollte daher angepasst werden.

4  Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten Indikatoren (Kapitel 6)

In dem Kapitel werden die grundlegenden Schritte der Verfahrensentwicklung, angepasst an die
vorgesehene integrierte Entwicklung, dargestellt. Hierbei besteht aus Sicht des GKV-

Spitzenverbands zu einigen Punkten Erlduterungsbedarf.

,Finale Entscheidungen® des IQTIG bei der Indikatorentwicklung

Die Darstellung der Entwicklungsschritte - von der Auswahl der Qualitatsaspekte tiber
Qualitatsmerkmale zu den Indikatoren - ist angesichts der groRen Bedeutung der einzelnen
Entscheidungen relativ knapp und unkonkret. Nach Aussage des IQTIG (S. 60) hat das
Expertengremium im gesamten Verlauf der Entwicklung eine ,beratende Funktion®, die finalen
Entscheidungen trifft jedoch das IQTIG.

Empfehlung GKV-Spitzenverband: Es sollte klargestellt werden, durch wen und wie diese ,finalen
Entscheidungen” im IQTIG konkret getroffen werden (Einzelpersonen, Gremien, Kriterien bei
Abwdgungsentscheidungen, Umgang mit Dissens bei mehreren an der Entscheidung beteiligten

Personen).

Explizites Bewertungsverfahren
Fir die ausgewahlten Qualititsmerkmale soll dann eine Bewertung durch die Experten anhand der
Eignungskriterien zum Verbesserungspotential sowie zur Beeinflussharkeit erfolgen (S. 61). Fir
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diese Bewertung ist (anders als fiir alle anderen Schritte und Kriterien) ein explizites
Bewertungsverfahren mit expliziten Annahmeschwellen anhand einer modifizierten RAND/UCLA-
Methode beschrieben (S. 62, Kriterium gilt als erfillt, wenn > 75 % des Gremiums mindestens
sieben Punkte vergeben). Da dieses Vorgehen bereits in Version 1.1 beschrieben wurde, hatten
Prozess und Einzelergebnisse auch bisher schon transparent in den Entwicklungsberichten des
IQTIG dargelegt werden sollen. Das IQTIG sollte daher erldutern, ob und in welcher Form dies
zukiinftig geschehen wird.

Das IQTIG sollte weiterhin erldutern, warum eine solche explizite Bewertung nur fiir diesen einen
Schritt bzw. diese zwei Kriterien vorgenommen wird und alle anderen Entscheidungen im
Indikatorentwicklungsprozess offenbar letztlich nach impliziten Kriterien getroffen werden.

Versorgungspfad

Der Versorgungspfad war in Version 1.1 noch Bestandteil der ThemenerschlieBung. In der
vorliegenden Version wird er lediglich auf Seite 60 erwdhnt (,Ableitung der Qualititsmerkmale
erfolgt entlang des Versorgungspfads®). Daher sollte ergdanzt werden, wann und wie ein
Versorgungspfad entwickelt wird.

Prospektive Rechenregeln

Das IQTIG stellt auf Seite 66 dar, dass insbesondere bei Indikatorentwicklungen mit neuen
Datenquellen und hoher Komplexitdt die konkrete Operationalisierung der Indikatoren (d. h.
Festlegung der Rechenregeln) zundchst mittels einer prdzisen textlichen Beschreibung
vorgenommen wird, anstatt mit Programmkode. Was ist unter ,praziser textlicher
Beschreibung” zu verstehen? Bedeutet ,insbesondere”, dass nicht nur fiir Neuentwicklungen
Jlediglich” eine textliche Beschreibung vorgelegt wird?

Spezifikation

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands kdnnte und sollte auch die Entwicklung der Spezifikation
zeitlich parallel zur Machbarkeitspriifung und ohne zuséatzlichen Auftrag erfolgen. Dies sollte vom
IQTIG gepruft werden.

Ohnehin sollte in den Methodischen Grundlagen eine Beschreibung, wie bei der Erstellung von
Spezifikationen vorgegangen wird, erganzt werden. Dies sollte noch in der Version 2.0 erfolgen,
denn eine Spezifikation ist ein zentrales Produkt, das die konkrete Operationalisierung der
Indikatoren liber die Datenfelder und Rechenregeln beeinflusst und ohne das die
Verfahrensentwicklung nicht als abgeschlossen betrachtet werden kann. Vor allem aber hat das
IQTIG bereits verschiedentlich darauf hingewiesen, wie eng verzahnt die Erstellung der
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Spezifikation mit der Erstellung der Rechenregeln ist, so dass die Erstellung der Spezifikation als
wesentliche methodische Grundlage fiir die Entwicklung eines Qualitdtssicherungsverfahrens

anzusehen ist.

5 Patientenbefragungen (Kapitel 7)

An den methodischen Grundlagen des IQTIG fiir Patientenbefragungen in der gesetzlichen QS
wurden fiir die vorliegende Version keine wesentlichen Anderungen vorgenommen. Zur
grundlegende Beurteilung hinsichtlich Methodik und Einsatzmdglichkeiten aus Perspektive des
GKV-Spitzenverbands sei auf die obenstehenden Ausfiihrungen unter Il. verwiesen. Kldarungs-
oder Verbesserungsbedarf wird zu folgenden Punkten gesehen:

e Auf Seite 77 wird die Entwicklung eines Qualititsmodells immer als erster Schritt dargestelit.
Es sollte klargestellt werden, wie hier bei der nachtrdglichen Entwicklung einer Befragung fiir
ein bereits bestehendes QS-Verfahren ohne Qualitditsmodell (,Alt-Verfahren®) vorgegangen
wird.

o Bei der Berichterstattung zu parallellaufenden Entwicklungen beider Module sollte zudem
immer auch auf das jeweils andere Modul - den jeweiligen Entwicklungsstand
berlicksichtigend - Bezug genommen werden, so dass eine integrierte Einschatzung des
neuen Verfahrens erleichtert wird.

e Welchen Hintergrund hat die Steigerung der maximalen Anzahl von Experten von 15
(Methodische Grundlagen V1.1) auf 25 (S. 81), zumal ein sehr groRes Expertengremium ggf.
mit hoherem Aufwand einhergeht?

e Im Abschnitt 7.2.5 werden die messtheoretischen Grundlagen skizziert (Qualititsmerkmale
als latente Konstrukte usw.). In Version 1.1 befand sich im Kapitel zu Patientenbefragungen
eine ausfiihrliche Darstellung zu reflexiven vs. formativen Messmodellen, die nun in Abschnitt
4.3 verschoben ist. Wie stehen diese beiden Darstellungen in Beziehung zueinander? Ferner
sollte in 7.2.5, dhnlich wie in 4.3 (Apgar-Wert), ein Beispiel zur Illustration gegeben werden.

o Wie bereits unter Il. angesprochen, sollte auch die Entwicklung von Befragungen auf
Beschleunigungsmaglichkeiten geprift werden, z.B. hinsichtlich gesammelter Erfahrungen zu
wiederkehrenden Befragungsthemen (,Interaktion und Kommunikation®, Aufkldarung). Es sollte
auch dargestellt werden, inwieweit sich zeitliche Synergieeffekte dadurch ergeben, dass bei
einer kombinierten Beauftragung ein- und dasselbe Qualitdtsmodell fiir Befragung und
klassik-Modul erstellt wird.

Der bisherige Zeitpunkt fiir das Beteiligungsverfahren (S. 78) erscheint zweckmaRig und

methodisch nachvollziehbar.
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6 Anpassung laufender QS-Verfahren und Weiterentwicklung (Kapitel 8)

Die Indikatoren der bestehenden QS-Verfahren unterliegen einem

,wiederkehrenden* Uberpriifungs- und Anpassungsbedarf, um sie aktuell zu halten (S. 91).
Sobald es Hinweise auf Anpassungsbedarf gebe, werde eine vorlaufige Beurteilung vorgenommen
und nach weitergehenden Informationen gesucht (Einbindung von Experten nach DeQS-RL § 26,
Literaturrecherche, ggf. Sonderauswertungen). Ergebnis der Uberpriifung seien dann
Empfehlungen an den G-BA (Abschnitt 8.3), z.B. zur Anpassung von Referenzbereichen,
Anpassung von Indikatoren, Aussetzung von Indikatoren, Neuentwicklung von Indikatoren oder
zu ,weitergehenden Anpassungen“ im Fall von umfangreicherem Anderungsbedarf (S. 96). Es
sollte hierbei durch das IQTIG klargestellt werden, dass die Erhebung und Bearbeitung der
,2Hinweise auf Anpassungsbedarf*, die Priifung auf Anpassungsbedarf und die Erarbeitung der
Empfehlungen an den G-BA zu den Regelaufgaben gehort und kontinuierlich sowie ohne
gesonderte Beauftragung erfolgt. Weiterhin gehort hierzu auch eine Angabe, in welchem Turnus
bestehende Indikatoren(sets) Uberprift werden.

Klarstellungsbedarf sieht der GKV-Spitzenverband bei der Abgrenzung zur umfassenderen
,Weiterentwicklung® (mit Beauftragung durch den G-BA). Die Auflistung der Beispiele fiir
Weiterentwicklungsprojekte auf Seite 96 ist nicht abschlieRend. Eine klare Unterscheidbarkeit
dieser beiden Aufgaben erscheint jedoch bedeutsam, zumal Unklarheiten hierzu bereits Anlass zu
intensiven Diskussionen z. B. um einen neuen Indikationsindikator zu QS PCl gaben.

o Eine Abgrenzung mit dem Kriterium ,Anderung des Qualititsmodells“ erscheint nicht
eindeutig genug. Wie verhalt es sich mit Alt-QS-Verfahren, fiir die es kein Qualititsmodell
gibt? Ist es immer eindeutig und objektiv feststellbar, ob ein neu zu entwickelnder Indikator
sich auf einen ganz neuen Qualitdtsaspekt bezieht, oder Teil eines bereits bestehenden
Qualitatsaspekts ist? Gerade das Beispiel ,weitere Eingriffsart“ erscheint ohne weitere
Erlauterung nicht zielfiihrend fiir eine Abgrenzung, da hierunter ein neues Qualititsmerkmal
(,LAnpassung® It. IQTIG) wie auch ein neuer Qualitatsaspekt (,Weiterentwicklung mit
Beauftragung®) vorstellbar ware.

e Ebenfalls erlauterungsbediirftig ist der letzte Punkt, ,Weiterentwicklung der statistischen
Auswertungsmethodik®. Was ist darunter zu verstehen: gehort hierzu beispielsweise auch die
Beriicksichtigung weiterer Risikofaktoren, die Veranderung der Auswertungsstrata?

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands sollten mdglichst viele Anpassungen im Rahmen der
regelhaften, routinemdRigen Aktualisierung der Verfahren erfolgen. Alle Beteiligten haben ein
legitimes Interesse daran, dass die QS-Verfahren regelmaRig, schnell und strukturiert dem
aktuellen Stand des Wissens angepasst werden. Eine Verfahrensanpassung sollte nur dann
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beauftragt werden miissen, wenn tatsachlich ein umfassender Weiterentwicklungsbedarf mit
hohem Ressourcenaufwand beim IQTIG gegeben ist.

7 Einbindung von Experten (Kapitel 10)

In Kapitel 10 werden die Ziele und Verfahrensweisen bei der Einbindung (externer) Experten
dargestellt. Voraussetzungen fiir Experten, Kriterien zur Gruppenzusammensetzung sowie die
grundlegenden Funktionen der Experteneinbindung sind systematisch dargestellt.

Dennoch bleibt insbesondere die Beschreibung der methodischen Funktion sehr abstrakt und
wirkt weniger informativ und tbersichtlich als in der vorangegangenen Version der Methodischen
Grundlagen. Eine einordnende Beschreibung der verschiedenen Aufgaben bzw. Funktionen und
Settings im Hinblick auf die datengestiitzten QS-Verfahren, zu den

e Expertengremien bei der Verfahrensentwicklung,

e Expertengremien nach § 26,

e Bundesfachgruppen fiir die bundesbezogenen Verfahren

sowie ggf. zu Expertengruppen bei der Entwicklung anderer QS-Instrumente ware hier

winschenswert.

Empfehlung GKV-Spitzenverband: Das IQTIG sollte im Hinblick auf die Einbindung der Experten in
seinen Kriterien explizit berlicksichtigen, dass die regelhafte Einbindung sozialmedizinischer
Expertise in die Entwicklung und Anwendung datengestiitzter Qualitdtssicherungsverfahren dazu
beitragen kann, eine umfassende wissenschaftliche Grundlage zu gewahrleisten, Ergebnisse
ausgewogen zur interpretieren und die Praktikabilitdt der Instrumente zu steigern.

8 Eignung von Qualitdtsindikatoren (Kapitel 13)

Im Unterschied zur Version 1.1 wird bei der Eignungsbeurteilung von Indikatoren nicht mehr von
einer ,Eignung fir... “ gesprochen, sondern ,dieselben Eignungskriterien [werden] einheitlich an
alle Messinstrumente unabhdngig vom auf die Qualititsmessung folgenden

Handlungsanschluss* angelegt (S. 119). Dies entspricht nach Ansicht des GKV-Spitzenverbands
jedoch eher dem Konzept von ,Gitekriterien® bzw. dem Profil eines Indikators, das Eigenschaften,
Starken und Schwaéchen darstellt, ohne dass eine Aussage zur Konsequenz dieses Profils erfolgt4.
,Eignung” jedoch definiert sich immer als Eignung fiir einen Handlungsanschluss bzw. eine
Konsequenz. Wenn der Handlungsanschluss ein Leistungsverbot ist, ist die Eignung anders zu

4Vgl. Reiter A. et al. (2007): QUALIFY: Ein Instrument zur Bewertung von Qualitatsindikatoren. Zeitschrift fur arztliche Fortbildung und
Qualitatssicherung 101(10), S. 683-688.
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bewerten als wenn der Handlungsanschluss interne Analysen in einer Einrichtung sind. Scheinbar
,0st” das IQTIG diesen Sachverhalt durch das in Abschnitt 13.2.4 beschriebene Kriterium
,Brauchbarkeit fiir den Handlungsanschluss®. Zum einen dndert dies jedoch nichts daran, dass fir
jedes Kriterium wie z. B. ,Objektivitat“ klar sein musste, wofiir eine Eignung festgestellt wird. Zum
anderen scheint aber auch bereits die Konzeptualisierung von ,Brauchbarkeit fiir den
Handlungsanschluss® als Eignungskriterium fiir das Qualitatsziel fehlzugehen. Ob z. B. die
Messergebnisse friih genug fiir den vorgesehenen Handlungsanschluss zur Verfligung stehen

(S. 125), hat nichts mit dem Qualitdtsziel zu tun. Das IQTIG sollte daher dieses Konzept nochmals
prifen, zumindest aber weitergehend erldutern.

Im Vergleich zur Version 1.1 nicht mehr verwendet wird das Kriterium zur Bewertung potentieller
unerwiinschter Wirkungen des Indikators, obwohl die Bedeutung unintendierter Effekte bei der
Konstruktion von Anreizsystemen im Rahmen der theoretischen Grundlagen angesprochen wird
(S. 36). Dieses Kriterium erscheint hoch relevants, so dass der Verzicht nochmals geprift,
zumindest aber begriindet werden sollte.

Weiterer Klarungsbedarf besteht zur Anwendung der Eignungskriterien. Nach der Darstellung auf
Seite 121 werden die Eignungskriterien retrospektiv auf bestehenden Indikatoren im Rahmen der
Uberprifung und Anpassung, u. a. am ,Ende der Erprobungsphase angewendet. Ist mit ,Ende der
Erprobungsphase” das Ende des ersten Jahres der Anwendung gemeint (vgl. S. 152)? Wenn ja,
wird das IQTIG diese Eignungspriifung immer nach einem Jahr durchfithren? Werden die
Prifergebnisse, und wenn ja in welcher Form, transparent gemacht?

Ferner sollte benannt werden, durch wen die finale ,qualitative Beurteilung® der Indikatoreignung
erfolgt.

Weiterhin stellt das IQTIG auf Seite 121 dar, dass die Gesamtbeurteilung eines Indikators auch in
Relation zu méglichen anderen Indikatoren durch die Abwdgung der Erfiillung der Einzelkriterien
erfolgt, nicht als fester Algorithmus vorzunehmen ist und Transparenz daher durch die
nachvollziehbare Darstellung der Griinde fiir das Urteil entsteht. Die qualitative Natur dieses
Beurteilungsprozesses ist im Prinzip nachvollziehbar, dennoch sollte das IQTIG dann im
konkreten Fall - d. h. in Berichten zu Indikatorentwicklungen - entsprechend mehr Transparenz
Uber den Prozess und die Ergebnisse bzw. Urteile anstreben. Gerade bei qualitativen
Bewertungsprozessen ist eine moglichst umfassende Nachvollziehbarkeit von Bedeutung, um dem

5 Ebd.
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eventuellen Eindruck der ,intuitiven®, subjektiv geprdgten Urteilsbildung entgegenzuwirken (vgl.
S. 40).

9 Auswahl von Inhalten und ,Eignung“ von Indikatorensets (Kapitel 11 und 14)

Im Kapitel 14 beschreibt das IQTIG erstmals Bewertungskriterien nicht fiir Einzel-Indikatoren,
sondern fir Indikatorensets. Von der Feststellung ausgehend, dass es keine allgemein
anerkannten Eignungskriterien hierfiir gibt, werden zwei Aspekte als kiinftige Kriterien
vorgestellt: Inhaltsvaliditdt und Aufwand. Dabei wird Inhaltsvaliditdt als ,AusmaR, in dem die
Auswahl der Indikatoren relevant und reprasentativ fir die Versorgungsqualitdt im
Themenbereich und die externe QS ist“ definiert und drei Subkriterien unterschieden:

e Abdeckung (der relevanten Inhalte),

e Proportionalitat (Ausgewogenheit untereinander), und

e Vermeidung von Kontamination (keine irrelevanten Inhalte).

Diese Kriterien sollen sowohl prospektiv bei der Neuentwicklung von Indikatorensets als auch
retrospektiv zur Uberpriifung bestehender Sets angewendet werden. Inhaltsvaliditit und
Transparenz hieriiber soll durch die ,Definition qualitdtsrelevanter Inhalte” und den Abgleich des
Indikatorensets mit dem Qualitditsmodell hergestellt werden (s. a. S. 114 ff.).

Der GKV-Spitzenverband bewertet grundsatzlich positiv, dass nun erstmals innovative
Uberlegungen zur Bewertung von Ql-Sets angestellt werden. Positiv erscheint auch, dass die
retrospektive Anwendung auf ,Alt-Verfahren“ nicht zwingend mit der nachtraglichen aufwdndigen
Erstellung eines Qualititsmodells verbunden ist, sondern dass das IQTIG dann auf sein
Rahmenkonzept (Qualitdtsdimensionen) zwecks Abgleich zurlickgreifen will.

Die im Zusammenhang mit den Kriterien ,Inhaltsvaliditat* und ,Aufwand” bzw. Aufwand-Nutzen-
Verhiltnis einhergehenden Uberlegungen und Kritikpunkte des GKV-Spitzenverbands sowohl zur
Indikatorentwicklung (Kap. 11) als auch zu Indikatorensets sind bereits ausfiihrlich unter II.
dargelegt worden.

Konkrete Bitten an das IQTIG sind daher:

e Kriterien zur Differenzierung der Bedeutung/Relevanz der einzelnen Indikatoren (bzw.
Qualitatsaspekte und -merkmale) zu entwickeln, die eine Einschdtzung der relativen
Bedeutung der Qls untereinander (Beurteilung der ,Proportionalitdt® des Sets) ermdéglichen
und die ebenfalls ermdéglichen, ein Qualitatsmerkmal oder Indikator als zwar prinzipiell
,relevant” einzuschatzen, jedoch im Verhiltnis zu anderen identifizierten
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Merkmalen/Indikatoren eben ggf. als ,weniger relevant” und daher nicht empfehlenswert fir
die weitere Entwicklung oder Umsetzung,

e ein Vorgehen zu entwickeln, wie fiir Indikatorensets der ,Trade-off* zwischen Aufwand und
Inhaltsvaliditat (S. 139) eingeschatzt und optimiert wird,

e und das geplante konkrete Vorgehen bei der kiinftigen Bewertung von Indikatorensets
darzulegen.

10 Veroffentlichung von Indikator- und Kennzahlergebnissen (Kapitel 15)

Der GKV-Spitzenverbands begriift und unterstiitzt die Darstellung des IQTIG zur Bedeutung von
Qualitatstransparenz als ,Verpflichtung gegeniiber der Allgemeinheit* (S. 140), Voraussetzung fiir
die selbstbestimmte Information von Patientinnen und Patienten und als Entscheidungsgrundlage
fur Auswahlentscheidungen der ,Prinzipale” (vgl. Kap. 2).

Zum Thema Kennzahlen (S. 141): In der vorliegenden Version 2.0 sind kaum noch differenzierte
Ausfiihrungen zu Kennzahlen bzw. zum Kennzahlkonzept des IQTIG enthalten. Der Begriff wird
lediglich im Zusammenhang mit der Entwicklung von Indikatoren und Kennzahlen und mit dem
Berichtswesen genannt (S. 63, 67, 141). Kennzahlen bzw. vom IQTIG konzeptualisierte
Kennzahltypen haben jedoch in den letzten Jahren bereits Eingang in den Diskurs im G-BA und
vor allem in einige normative Bestimmungen gefunden (DeQS-RL, Qb-R). Daher hilt der GKV-
Spitzenverband es fiir unbedingt erforderlich, den begrifflichen Anker fiir diese bereits
existierenden Normen in den Methodischen Grundlagen bestehen zu lassen und diese spater,
nach Vorlage des bereits beauftragten ,neuen” Kennzahlkonzepts, entsprechend anzupassen.

11 Bewertung von Indikatorergebnissen auf Systemebene (Methodik zur Feststellung von
besonderem Handlungsbedarf, Kapitel 17)

Im Unterschied zu Version 1.1 wird nun die Feststellung von ,besonderem
Handlungsbedarf” prazisiert als ,Bedarf an zuséatzlichen QS-MaRnahmen* (S. 150). Dieser wird
anhand definierter Leitkriterien festgestellt.

Nach wie vor bleibt allerdings unklar, worin dieser Handlungsbedarf konkret besteht bzw. welche
zusatzlichen QS-MaRnahmen erforderlich sein kénnten. Sind darunter MaRnahmen innerhalb der
DeQS-RL, weitere Instrumente des G-BA (z. B. Strukturvorgaben) oder ganz andere MaRnahmen
zu verstehen? Es erscheint nicht sachgerecht, dass das IQTIG als Institut mit der hochsten
Kompetenz zur Interpretation der Daten und Ergebnisse zwar einerseits den G-BA zu Handlungen
auffordert (,zusatzliche QS-MalRnahmen®), ihm dann aber fiir die weitere Analyse und
Interpretation der Ergebnisse keine konkrete Wegweisung zur Verfiigung stellt. Das IQTIG sollte
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daher nochmals priifen, ob das Institut, das ,besonderen Handlungsbedarf* feststellt, diesen nicht
auch konkret benennen sollte.6

Problematisch erscheint weiterhin das Leitkriterium ,Anteil der Leistungserbringer, die im
Stellungnahmeverfahren als qualitativ auffallig (nach DeQS-RL) bzw. als qualitativ unzureichend
(nach PlanQI-RL) in diesem Indikator bewertet wurden“ (S. 151).

Dieses Kriterium erscheint - wie bereits mehrfach thematisiert - methodisch nicht sachgerecht.
Nach Darstellung des IQTIG wird dieses Kriterium auch bei verteilungsbasierten
Referenzbereichen angewendet. Da nun auch vom IQTIG angenommen wird, dass zwangslaufig
weniger qualitative als rechnerische Auffdlligkeiten festgestellt werden, ist es bei der Verwendung
des 5%-Perzentils als Referenzbereich (was bei den aktuellen Indikatoren hdufig der Fall ist)
extrem theoretisch, dass dieses Kriterium ,anschlagt®.

Dieses Leitkriterium ist daher bei perzentilbasierten Referenzbereichen als ungeeignet und
fehlleitend anzusehen.

IV. Weiterbestehender Erganzungsbedarf bei den Methodischen
Grundlagen

Wesentliche Weiterentwicklungs- und Anderungserfordernisse aus Sicht des GKV-
Spitzenverbands wurden bereits in den obenstehenden Abschnitten Il und Il benannt. Doch auch
dariiber hinaus gibt es weitere fachlich-methodische Leistungen und Produkte des IQTIG, die
nach wie vor in den Methodischen Grundlagen fehlen. Dies betrifft insbesondere:

e Konzepte und Formate zur Berichterstattung der Ergebnisse der Qualitdtssicherung. Das
AQUA-Institut hatte diesem Aspekt ein umfangreiches Kapitel in seinem Methodenpapier
gewidmet. Fir das IQTIG wurde der gesetzliche Auftrag hierzu noch weiter gescharft, so dass
eine Ergdnzung angemessen erscheint,

e Durchfiihrung des Verfahrens der ,planungsrelevanten Indikatoren®,

e Produkte zum Themenfeld Evaluation: Dies betrifft sowohl die Evaluation von Richtlinien, von
Qualitatsvertragen als auch die fiir den Bundesqualitatsbericht vorgegebene jahrliche
Evaluation der Verfahren zur datengestiitzten Qualitatssicherung. Der gesetzliche Auftrag an
den G-BA zur Evaluation in § 136a besteht bereits seit Jahren, und das IQTIG bearbeitet auch

6 Auch hierfiir wiaren die oben genannten Empfehlungen zu effektiven und effizienten Steuerungsinstrumenten auf Basis des theoretischen
Modells hilfreich.
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bereits entsprechende Auftrdge. Das Vorgehen sollte daher dringend in den Methodischen
Grundlagen beschrieben und somit transparent gemacht werden, auch mit dem Zweck
zukiinftige Beauftragungen zu vereinfachen,

e Kennzahlkonzept (Nomenklatur, Entwicklungsprozess),

e Indikatoren mit langem Follow-up (Beauftragung vom G-BA in Vorbereitung): hier muss ein
Konzept entwickelt werden, wie mit dem Kriterium ,Beeinflussbarkeit” (frither:
,<Zuschreibbarkeit“) umgegangen wird. Absehbar ist, dass es bei der Erfassung von
Ergebnisqualitdt - die aus Sicht des GKV-Spitzenverbands gewiinscht und wichtig fiir die QS
ist - einen Zeitverzug zwischen Behandlung und Ergebnismessung geben wird. (Teilweise ist
dies auch bei bestehenden Indikatoren schon der Fall, wie z. B. 1-Jahres-Sterblichkeit bei
PCl.) Patientenseitige Faktoren (z. B. gesundheitsrelevantes Verhalten) oder andere
Leistungserbringer, die im Verfahren eingeschlossen sind oder auch nicht, leisten einen
kausalen Beitrag zum gemessenen Ergebnis (z. B. Betreuung durch den niedergelassenen
Kardiologen, oder den Hausarzt) wahrend des Follow-up-Zeitraums. Ziel der
Konzeptualisierung fiir Indikatoren dieser Art sollte daher sein, dass eine Feststellung
,Ergebnisqualitdt ist nicht vollstindig dem Leistungserbringer zuschreibbar bzw. von ihm
beeinflussbar” bei der Indikatorentwicklung nicht zum ,Aus” fir den Indikatorentwurf fiihrt. Es
braucht ein Konzept fiir eine faire Zuschreibung, die von einem ,wesentlichen Beitrag“ zum
gemessenen Ergebnis ausgehend Ansatzpunkte fiir die Qualitdtsverbesserung beim
Leistungserbringer nicht ignoriert, d. h. auf Teil-Ursachen fiir das ggf. auffdllige
Qualitdtsergebnis, die von dem Leistungserbringer beeinflussbhar sind, eingeht.

Im Prinzip besteht fiir alle diese Punkte seit Vorlage des ersten Methodenpapiers im Jahr 2017
mehr oder weniger dringlicher Bedarf, sie in den Methodischen Grundlagen transparent zu

beschreiben und zu fixieren, so dass dies fiir die ndchste Version angestrebt werden sollte.

GKV-Spitzenverband - Berlin, 25. Oktober 2021
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1. PRAAMBEL

Die KBV begriilt, dass das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG)
seine Methodischen Grundlagen in der Version 1.1 vom 15. April 2019 {iberarbeitet hat und damit seine
wissenschaftliche Arbeitsgrundlage kontinuierlich weiterentwickelt. Das Institut arbeitet im Auftrag des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) an MalRnahmen zur Qualitatssicherung (QS) und zur Darstellung
der Versorgungsqualitat im Gesundheitswesen.

Die KBV misst der Versorgungsqualitdt eine hohe Bedeutung bei und sieht in der relativ jungen
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung (sQS) nach § 136 SGB V eine Ergdnzung der im System der
Kassenarztlichen Versorgung bewdhrten Verfahren.

Da immer mehr medizinische Leistungen wahlweise ambulant oder stationar durchgefiihrt werden
konnen, begriiBt die KBV grundsatzlich die Moglichkeit, die Behandlungsqualitit sektorenvergleichend
darzulegen. Ziel ist eine gleich hohe Qualitit in beiden Versorgungsbereichen. Aus diesem grundsatzlich
guten Ansatz ist jedoch mittlerweile ein hyperkomplexes System voller biirokratischer Regularien
entstanden, das fiir alle Beteiligten in den Gesundheitseinrichtungen mit enormem Aufwand verbunden
ist. Statt mit passgenauen Verfahren fokussiert Defizite zu beheben, fillt die sQS zunehmend durch
liberzogene Anforderungen und kleinstteilige Kontrollen auf. Arztinnen und Arzte sind teilweise linger
mit zusatzlichen Dokumentationen beschiftigt als mit der eigentlichen Behandlung. Und das alles, ohne
dass bislang ein Nutzen fiir Patientinnen und Patienten gepriift, geschweige denn belegt ist. QS ist fiir
Arzte und Psychotherapeuten etwas Selbstverstindliches und gelebte Praxis. Sie muss jedoch gut
gemacht sein.

In den Methodischen Grundlagen des IQTIG sieht die KBV einen wichtigen Beitrag, wie sich dies
bewerkstelligen lasst. Nichtsdestotrotz sind Liicken und Verbesserungsbedarfe weiterhin festzustellen,
die die KBV nachfolgend aufzeigt. Gerade weil die Aufgabe so anspruchsvoll ist, darf sich die QS nur auf
methodisch und inhaltlich belastbare Qualitatsindikatoren (Ql) zu einem nachweislich vorhandenen
Qualitatsdefizit stiitzen. Dem Anspruch des IQTIG, die Qualitit der Versorgung umfassend abbilden zu
wollen, tritt die KBV entschieden entgegen.

2. ZUSAMMENFASSUNG UND FAZIT

Die Entwurfsfassung der Methodischen Grundlagen Version 2.0 strukturiert die Inhalte der Vorversion
teilweise neu. Hinweise auf inhaltliche Anderungen hat das IQTIG vorangestellt. Im Ergebnis zeigt sich eine
umfassende Beschreibung der methodischen Ansétze, die das Institut derzeit verfolgt. Die KBV nimmt
hierzu in den nachfolgenden Abschnitten kapitelbezogen ausfiihrlich Stellung.

Als Herausforderung betrachtet die KBV insbesondere folgende Punkte:
»  Fehlende Betrachtung des tatsachlich erreichbaren Nutzens fiir Patientinnen und Patienten
»  Geringe Fokussierung und Priorisierung in der QS-Verfahrensentwicklung

»  Geringe Bestrebungen zur Reduktion von Dokumentationsaufwanden und biirokratischen
Hiirden

»  Mangelnde Vorschldge zu Flexibilisierung und Schnelligkeit bei Entwicklungsleistungen

> Ubergewichtung von (sanktionierenden) MaRnahmen der Qualititssicherung im Vergleich zur
Qualitatsférderung

»  Fehlender Vergleich zur Belastbarkeit der Qualitatsindikatoren in Abhangigkeit vom
Erhebungsinstrument (z. B. fallbezogene Dokumentation, Sozialdaten, Patientenbefragung)

»  Fehlende Einbindung qualitativer Ansatze zur Qualitatssicherung und -férderung (z. B. Peer-Review)
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»  Fehlende Analyse zu den Grenzen der Qualitatssicherung und der medizinischen Leistungsfahigkeit

»  Fehlende Betrachtung des Patienten und der Patientin als aktive Personen im Behandlungsprozess

Daneben erkennt die KBV Ansitze, die fiir eine zukunftsgerichtete Qualitdtssicherung sprechen:
»  Stdrkere Ausrichtung an evidenzbasierten Qualititsdefiziten
»  Verankerung der Evaluation im Rahmenmodell
> Das Ziel, Arzte und Arztinnen bei ihren Verbesserungsbestrebungen zu unterstiitzen

> Durchfiihrung von Machbarkeitsstudien bei der Entwicklung von dokumentationsbasierten
Qualitatsindikatoren mit Aufwandspriifung

»  Festlegung von Kriterien bei der Entwicklung neuer Datenfelder

»  Moglichkeit, auf ein einem neuen QS-Verfahren vorangestelltes Qualitdtsmodell zu verzichten

Leider stellt die KBV auch fest, dass verschiedene Verbesserungspotentiale, die sie bereits in vorherigen
Stellungnahmen zum Methodenpapier des IQTIG aufgezeigt hat, keine Beriicksichtigung gefunden haben
und damit nach wie vor aktuell sind. Insgesamt sieht die KBV in den methodischen Grundlagen jedoch
grundsatzlich eine Ausgangsbasis, um die sQS zukunftsfahig zu gestalten. Dabei ist unabdingbar, dass sich
die Erwartungen an die Behandlungsqualitit im Rahmen der geltenden Bestimmungen fiir die
vertragsarztliche Versorgung bewegen miissen. Es gilt, bestehende Standards abzusichern, nicht neue
Standards aus der QS abzuleiten.

3. UBERGEORDNETE ANMERKUNGEN

Bereits seit 2017 fordert die KBV ein Kapitel mit dem Thema , Evaluation” in den Methodischen
Grundlagen des IQTIG. Diese nun aufgenommene Thematik gilt es weiter auszubauen. So ist es auch
dringend geboten, den Umgang mit der Thematik der ,Selbst-Evaluation”, wie sie bereits im G-BA beraten
wird, zu diskutieren und ggf. ein Schema oder eine Struktur hierfiir vorzulegen. Wissenschaftlich ware es
zwar ein unulbliches Vorgehen, die eigene Arbeit oder eigene Produkte selbst zu evaluieren. Dies wird aber
unmoglich, wenn dafiir keine klaren Rahmenbedingungen gelten.

4. KAPITELBEZOGENE ANMERKUNGEN

TEIL A: GRUNDLAGEN DER QUALITATSSICHERUNG UND —FORDERUNG

4.1. QUALITAT DER GESUNDHEITSVERSORGUNG

Einleitend konstatiert das IQTIG, dass das Ziel von Gesundheitssystemen eine Gesundheitsversorgung sei,
die zu guter Gesundheit fihre, an den Erwartungen der Bevélkerung ausgerichtet und fair verteilt sei, und
verweist dabei auf die WHO. Allerdings spricht die WHO in dem zitierten World Health Reports 2020 nicht
von ,guter Gesundheit”, sondern von einer Verbesserung (,,improving health”). Die KBV unterstiitzt den
dynamischen Ansatz der WHO und bittet das IQTIG, den Text entsprechend zu dndern. Ein statisches
Gesundheitsverstandnis lehnt die KBV ab, zumal ,,gut” ein normativ wertender Begriff ist, der zunachst
definiert werden miusste.

Die zweite Literaturquelle, die das IQTIG zu den Zielen des Gesundheitssystems anfiihrt, ist eine
Stellungnahme des Deutschen Ethikrats zum Patientenwohl als ethischer MaRstab fiir das Krankenhaus.
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Ausgehend vom gesetzlichen Auftrag der Krankenh&user setzt sich der Ethikrat mit Fragen zur
Operationalisierung des Patientenwohls auseinander. Die Auseinandersetzung teilt die KBV, wenngleich der
Fokus auf Krankenh&usern liegt. Der stationdre Aufenthalt stellt fiir Patienten und Patientinnen eine
besondere Situation dar, worauf der Ethikrat hinweist. Die KBV bedauert, dass das IQTIG dieser
Auseinandersetzung mit Blick auf die vertragsarztliche Versorgung nicht weiter nachgeht.

Hinsichtlich der Qualitatsdefinition begriiSt die KBV, dass das IQTIG bereits in der aktuell gliltigen Version
des Methodenpapiers ihren Hinweis aufgegriffen hat, dass sich die Qualitat der Gesundheitsversorgung
nicht allein an dem Grad bestimmen lasst, in dem die patientenzentrierten Anforderungen erfiillt sind,
sondern der professionelle Wissensstand einbezogen werden muss. Insofern teilt die KBV die Auffassung,
dass Qualitat multidimensional ist und nicht anhand weniger, isolierter Aspekte umfassend beurteilt
werden kann. Die KBV zieht daraus den Schluss, dass es notwendig ist, sich auf erwiesene
Qualitatsdefizite und auf wenige aber belastbare Qualitadtsindikatoren zu beschrianken und nur begrenzte
Qualitatsaussagen zu treffen, die eine Moglichkeit der Verbesserung zulassen. Im Unterschied hierzu
erhebt das IQTIG den Anspruch, die Qualitat der Versorgung in Gianze abbilden zu konnen. Hier mochte
die KBV anregen, diesen Anspruch mit den normativen Vorgaben der Qualitatssicherung abzugleichen.

Die KBV bittet um eine Klarstellung, ob sich die Methodischen Grundlagen auf die Qualitat der Behandlung
oder der Versorgung beziehen, und dies zu begriinden. Das IQTIG verwendet wahlweise den einen oder
den anderen Begriff, ohne eine klare Aussage zur empfohlenen Ausrichtung der gesetzlichen
Qualitatssicherung nach § 136 SGB V getroffen zu haben. Die KBV sieht hinsichtlich einer differenzierenden
Darstellung Kldrungsbedarf. Derzeit scheinen bei den Uberlegungen des IQTIG beide Begriffe nicht klar
abgegrenzt zu sein.

Rahmenkonzept fiir Qualitat und Systemebene

Das IQTIG nennt sechs Dimensionen, die die Versorgungsqualitdt beschreiben: (1) Wirksamkeit, (2)
Patientensicherheit, (3) Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten, (4)
Rechtzeitigkeit und Verfiigbarkeit von Versorgungsangeboten, (5) Angemessenheit statt Uber- oder
Unterversorgung sowie (6) Koordination und Kontinuitat. Der Einfluss, den Arztinnen und Arzte auf die
Versorgungqualitdt in Ginze nehmen kdnnen, ist jedoch beschrankt. Sie haben die Pflicht und die
Moglichkeit, sich fortzubilden und Behandlungsstandards einzuhalten, sowie ihre Einrichtungen gemaR
den Qualitatsanforderungen zu organisieren, was durch das einrichtungsinterne Qualitditsmanagement
forciert wird. Dabei unterliegen sie Rahmenbedingungen, die ihren Handlungsspielraum beschrinken
bzw. auBerhalb ihrer Einflussmoglichkeit liegen. Erschwerend kommt das Spannungsfeld von quasi
unbegrenzten Gesundheitsbediirfnissen und effizienter Leistungserbringung hinzu (vgl. Stellungnahme
der KBV vom 10.01.2019 zu den methodischen Grundlagen V1.1s).

Das IQTIG diskutiert das Problem der Verteilung gesellschaftlicher Ressourcen und fiihrt an, dass die US-
amerikanische Literatur Kosten als eigene Qualitdtsdimension betrachtet. Unter Hinweis auf die
Kosteniibernahme durch die Krankenkassen schlief3t das Institut die Kostenbetrachtung in der
Qualitatssicherung als Teil der Qualitat in der Versorgung jedoch aus. Es verkennt damit, dass auch im
System der Gesetzlichen Krankenversicherungen Kostenerwagungen und Finanzierungsfragen prasent
sind. § 12 SGB V formuliert das Wirtschaftlichkeitsgebot: ,Die Leistungen miissen ausreichend,
zweckmaBig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das MaR des Notwendigen nicht Giberschreiten.
Leistungen die nicht wirtschaftlich und notwendig sind, konnen Versicherte nicht beanspruchen.” Ferner
ist in § 71 SGB V der Grundsatz der Beitragssatzstabilitidt in der Gesetzlichen Krankenversicherung
festgeschrieben.

Dass sich daraus Limitationen ergeben, die sich auf die Versorgungsebene niederschlagen, wird nicht
weiter beriicksichtigt, obwohl die Problematik im Kontext der Prinzipal-Agenten-Theorie angerissen wird.
Mit Blick auf die Legitimitat der Qualitatsanforderungen, die sich auf die Versorgungsebene bezieht,
verweist das IQTIG lediglich auf die Beschliisse des G-BA. Aus Sicht der KBV waren jedoch auch Analysen,
die aufzeigen, wo die gesetzliche Qualitatssicherung an ihre Grenzen stot, wiinschenswert.
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Des Weiteren fehlen weiterhin Antworten auf die Frage, welchen Beitrag die sektoreniibergreifende
Qualitatssicherung tatsachlich zur Verbesserung der Gesundheit leistet. Ebenfalls miisste beantwortet
werden, ob Patientinnen und Patienten von einem anderen Ressourceneinsatz mehr oder weniger
profitiert hatten. Positiv sieht die KBV daher, dass im Rahmenmodell fiir die Aufgaben der
Qualitatssicherung die Evaluation enthalten ist, bedauert jedoch, dass sich dieses Bemiihen auf die
Umsetzung und Wirksamkeit von MaBnahmen der Qualitatssicherung bei den Leistungserbringenden
beschrankt.

4.2. GRUNDLAGEN DER GESETZLICHEN QUALITATSSICHERUNG

Die KBV kann nachvollziehen, warum das IQTIG im Unterschied zur DIN EN ISO 9000 den Begriff
,Qualitatssicherung” nicht primar auf die Prozesse der Leistungserbringung beschrdnkt, sondern auch die
Qualitatsmessung, die Behebung von Qualitatsdefiziten und die Weiterentwicklung von
Versorgungsqualitat einbezieht. Allerdings teilt die KBV nicht die Auffassung des Instituts, dass deswegen
samtliche Ansatze zur Verbesserung der Versorgungsqualitdt, zum Beispiel Qualitatsvertrage nach § 110a
SGB V, der gesetzlichen Qualitatssicherung zuzuordnen wiren. Die KBV bittet erneut um Uberarbeitung
(vgl. Stellungnahme vom 10.01.2019).

Ferner sieht die KBV Diskussionsbedarf bei den theoretischen Annahmen, die das IQTIG trifft. So darf die
grundsatzliche Eignung der Prinzipal-Agenten-Theorie als Ordnungssystem, wonach sich die Akteure der
Gesundheitsbranche in Auftragnehmer (Agent) und Auftraggeber (Prinzipal) zuordnen lassen, nicht dartiber
hinwegtauschen, dass die Theorie im 6konomischen Kontext beheimatet ist. Eine blofle Reduktion der
Arzteschaft auf betriebswirtschaftliche Interessen, verkennt die intrinsische Motivation bei der Berufswahl
und -ausiibung.

Im Ubrigen héitte die KBV ein Raster begriiRt, in dem die verschiedenen Organisationen in Prinzipale und
Agenten auf der Mikro-, Meso- und Makroebene tatsachlich eingeteilt worden waren, so dass der
theoretische Ansatz einen unmittelbaren Nutzwert fiir die Adressaten der Methodischen Grundlagen
erhalt. Selbstredend sollte dabei auch dargestellt werden, dass sich die Zuordnung je nach Kontext dndern
kann. Das IQTIG wird im Folgenden auch nicht konkret, wenn es darum geht, die Eignung der Strategien
und Instrumente auf die Prinzipale und Agenten der jeweiligen Ebene zu beziehen.

Bei der Frage, wie sich die Versorgungsqualitat steigern lasst — wobei vermutlich eher die
Behandlungsqualitat gemeint ist — unterscheidet das IQTIG drei Steuerungsinstrumente. Die ersten beiden
richten sich an die Leistungserbringenden (Agenten) und zielen einerseits auf die Forderung der
eigenstandigen Verbesserungsbestrebung und andererseits auf Anreize. Das dritte Instrument adressiert
die Auswahlentscheidung der Patientinnen und Patienten (Prinzipale) und basiert auf Information.

Die KBV begriiRt, dass das IQTIG mit Blick auf die Auswahlentscheidung neben der Verfligbarkeit von
Qualitatsinformationen die Ressourcen und die Bereitschaft der Patientinnen und Patienten zu
qualitatsorientierten Entscheidungen sowie die Verfligbarkeit mehrerer Leistungserbringer als
Voraussetzung benennt (vgl. S. 38). Sie mochte aber darauf hinweisen, dass dies aullerhalb des
Einflussbereichs der einzelnen Leistungsbringer liegt. Dass Empfehlungen aus dem privaten Umfeld nach
wie vor die wichtigste Entscheidungsgrundlage darstellen, bleibt unerwéhnt (vgl. z. B. IGES-Studie 2020%).

Als fordernde Instrumente im Rahmen der gesetzlichen Qualitdtssicherung sieht das IQTIG die
Riickmeldungen an die Leistungserbringenden sowie Malknahmen zur Beratung und Unterstiitzung, wenn
Qualitatsdefizite sichtbar geworden sind. Das Ziel, Arzte und Arztinnen bei ihren
Verbesserungsbestrebungen zu unterstiitzen, findet uneingeschrankt Zustimmung seitens der KBV und
wird innerhalb des KV-Systems seit langem praktiziert. Auch Managementmethoden, die in der privaten
Wirtschaft breiten Anklang gefunden haben, verweisen darauf, dass die Forderung der Eigenmotivation der
zentrale Erfolgsfaktor fiir eine hohe Arbeitsqualitat ist (,Management by Motivation”). Skeptisch ist die KBV

! Heiden, Iris an der; Albrecht, Martin: Informierte Arztsuche. Projektergebnisse, Berlin, Vortrag auf der ,Fachkonferenz Transparenz in der
vertragsarztlichen Versorgung” am 13.11.2020,
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hingegen, ob , Anreize”, die z. B. von Kostentragern eingebracht werden, eine nachhaltige Wirkung in
Richtung Qualitatsverbesserung entfalten.

Anreize sind hdufig monetar ausgerichtet (z. B. Belohnung, Sanktion, Einfluss des Verglitungssystems),
wenngleich auch — wie das IQTIG anfiihrt — Reputationen und indirekte Steuerung tber Patientenfallzahlen
Anreize darstellen kénnen. Anreizsysteme bergen aber die Gefahr, dass sich Leistungen und Verhalten
darauf konzentrieren, was das Anreizsystem bezwecken will. Der Blick wird eng und richtet sich auf das,
was von Dritten geprift wird, und nicht auf das, was die Behandlungssituation im Einzelfall erfordert. Die
KBV begriit daher, dass das IQTIG unbeabsichtigte Folgen der Anreize in seinem Konzept erwdhnt und den
Bedarf an GegenmalRnahmen konstatiert (vgl. S. 36).

Seine Uberlegungen zu den Qualititsdimensionen, den Steuerungsinstrumenten sowie im Folgenden zu
den Datenquellen, die fiir die Qualitatsmessung benétigt werden, Gberfiihrt das IQTIG in ein vierstufiges
Rahmenmodell: (1) Definition von Anforderungen (siehe Qualitdtsdimensionen), (2) Messung und
Bewertung (siehe Datenquellen), (3) MaBnahmen (siehe Steuerungsinstrumente) und (4) Evaluation. Das
Modell als solches, dass sich am Plan-Do-Check-Act-Zyklus orientiert, ist nachvollziehbar. Diskussionsbedarf
sieht die KBV bei der inhaltlichen Ausgestaltung (s. o.).

4.3. PATIENTENZENTRIERUNG IN DER QUALITATSSICHERUNG

Dass die Methodischen Grundlagen nicht nach Behandlungs- und Versorgungsqualitat differenzieren,
erweist sich bei den Ausfiihrungen zum ,Verstandnis von Patientenzentrierung” als besonders nachteilig.
Dies ist umso bedauerlicher, da das IQTIG der Patientenzentrierung zentrale Bedeutung in der
Qualitatssicherung beimisst.

GemaR der gesundheitspolitischen Zielsetzung, die breite Zustimmung bei den beteiligten Akteuren findet,
betont das IQTIG, dass die Versorgungsstrukturen, -prozesse und -ergebnisse am Nutzen fiir Patientinnen
und Patienten ausgerichtet sein miissen und eine Uber-, Unter- und Fehlversorgung zu vermeiden ist (vgl.
S. 43). Allerdings adressiert das IQTIG dabei Bereiche des Versorgungssystems, die groRtenteils auBerhalb
der direkten Einflussmoglichkeiten der Leistungserbringenden liegen. Den Arztpraxen und Krankenh&usern
obliegt nur die organisationsinterne Ausgestaltung von Behandlungsprozessen sowie ggf. die Teilnahme an
besonderen Vertragen, die neue Akzente in der Versorgung setzen. Der KBV ist daher unklar, welchen
Nutzen die Ausfiihrungen fiir eine Qualitatsverbesserung im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung
haben, die im Wesentlichen auf einen Vergleich der Behandlungsqualitat der Leistungserbringenden zielen.

Des Weiteren zeigt sich in dem Kapitel, dass angesichts der mannigfaltigen Anforderungen, die das IQTIG
aus der Patientenzentrierung ableitet, unklar zu sein scheint, wie sich diese den einzelnen
Qualitatsdimensionen am besten zuordnen lassen.

Beispiel: Zunachst ist den Methodischen Grundlagen zu entnehmen, dass die Ausrichtung der
Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten (responsiveness) auf die Interaktion zielt,
d. h. die kommunikative Ebene (z. B. respektvoller Umgang, Beriicksichtigung von Diversitat, aktive
Beteiligung; vgl. S. 21). Dann subsummiert das IQTIG jedoch auch den Zugang zur angemessenen
Versorgung und die Versorgungsgestaltung unter ,responsiveness”, die eingangs der Dimension
Rechtzeitigkeit und Verfligbarkeit (timeliness) zugeordnet waren (vgl. S. 43).

Die KBV stimmt zu, dass letztlich alle Anforderungen, die erfiillt werden, ihren Beitrag zur Verbesserung der
Gesundheit leisten kdnnen. Leider fehlt jedoch eine kritische Auseinandersetzung damit, welche der
Anforderungen sich zweckmaRigerweise Uber eine leistungserbringerbezogene Qualitatssicherung
erreichen lassen. Vielmehr erwecken die Methodischen Grundlagen den Eindruck, dass samtliche
Qualitatsdimensionen so operationalisiert werden sollen, dass sie in den Einrichtungen abgebildet werden
konnen. Dabei wird nicht hinterfragt, ob auf der Meso- oder Makroebene Mechanismen wirken, die einen
wesentlich gréBeren Einfluss auf die Behandlungs- bzw. Versorgungsqualitdat haben. Des Weiteren bleibt
die Rolle des Patienten als aktiver Partner im Behandlungsprozess unerwahnt.
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Aus Sicht der KBV ist diese Vorgehensweise nicht zielfiihrend, um eine Vorstellung davon zu entwickeln, wie
sich das Qualitatsniveau der Leistungserbringung in den Einrichtungen halten bzw. verbessern lasst. Hierzu
hatten die Kernaufgaben einer medizinischen Einrichtung in den Mittelpunkt gerlickt werden missen. Die
Frage misste lauten:

- Was tragt dazu bei, dass medizinische Einrichtungen ihrer Kernaufgabe, d. h. der Diagnostik und
Behandlung von Patientinnen und Patienten, bestmdéglich nachkommen kénnen?

- Mit Blick auf die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung hitten die Ubergédngen an den
Sektorengrenzen und zwischen den Einrichtungen in den Vordergrund gerlickt werden mussen:
Was tragt dazu bei, diese Uberginge méglichst reibungslos zu gestalten?

Ausgehend vom Kern der medizinischen Leistungserbringung lieRe sich ein fokussiertes QS-Verfahren
ableiten, um das Leistungsgeschehen in definierten Teilaspekten eines Indikationsgebietes bzw. Themas
zwischen den Einrichtungen der ambulanten und stationdren Versorgung vergleichen zu kénnen, ohne
verallgemeinernde Schlussfolgerungen auf die Qualitat einer gesamten Arztpraxis oder
Krankenhausabteilung zu treffen.

Die KBV mochte ausdriicklich betonen, dass dieser Ansatz keineswegs bedeutet, behandlungsbezogene
Patienteninteressen zu vernachlassigen. Im Gegenteil, beispielsweise ist die Anamnese, d. h. das Gesprach
mit Patienten und Patientinnen, das zentrale Instrument fir den Einstieg in die Diagnostik. Auch steigt die
Chance auf Adharenz, wenn Patienteninteressen bzw. persénliche Umstande in die Therapieentscheidung
einflieRen und ein Vertrauensverhiltnis besteht?.

Die Einbindung der Patientenperspektive ist ebenfalls erforderlich, um medizinischen Kenntnisstand in
Diagnostik und Therapie weiterzuentwickeln. Das Gber Studien generierte Wissen flieit wiederum in die
Behandlung vor Ort ein (z. B. vermittelt Gber Behandlungsleitlinien, Fachartikel, Fachkongresse, CME-
Fortbildung). Fur die Bewertung, ob eine Behandlung erfolgreich abgeschlossen werden konnte oder nicht,
ist neben den medizinischen Parametern, die Einschatzung des Patienten bzw. der Patientin entscheidend.
Hat sich der Gesundheitszustand nachhaltig verbessert oder nicht? Hierzu Riickmeldung zu erhalten, liegt
im originaren Interesse der Arztinnen und Arzte.

Bereits in ihrer vorigen Stellungnahme zu den Methodischen Grundlagen hat die KBV angeregt, ,,den
Nutzen fiir Arzte und Psychotherapeuten als primiren Adressaten von qualititssichernden MaRnahmen
starker hervorzuheben. Auch wenn die Qualitatssicherung letztendlich dem Nutzen von Patienten dient,
so sollte sie insbesondere den jeweiligen Arzt bzw. Psychotherapeuten darin unterstiitzen seine Tatigkeit
zu optimieren” (vgl. Stellungnahme der KBV vom 10.01.2019).

4.4. GRUNDLAGEN DER QUALITATSMESSUNG

Die KBV teilt die Auffassung des IQTIG, dass sich die Aussagekraft eines gemessenen Qualitatsindikators
ausschlieBlich auf das von ihm adressierte Qualitatsmerkmal beziehen kann. Verallgemeinernde Aussagen
zur Qualitat einer Arztpraxis bzw. einer Krankenhausabteilung sind unzulassig. Die Bewertung des
Indikatorergebnisses setzt voraus, dass ein Bewertungskonzept mit Referenzbereich vorliegt.

Um die Qualitdt zu messen, setzt das IQTIG auf quantitative Methoden, da diese eine hohe Objektivitat und
Reliabilitat der Messungen ermoglichen wiirden. Potential flir qualitative Methoden sieht das Institut bei
Untersuchungseinheiten mit geringen Fallzahlen oder sehr seltenen Ereignissen. Leider fehlt sowohl in der
Ausarbeitung der Methodischen Grundlagen als auch bei den QS-Verfahren eine Betrachtung, wie
gualitative Methode umgesetzt werden kénnen, z. B. Peer-Reviews, Fallkasuistik. Dass sich das IQTIG

2 7. B. Wilson, Sandra R et al: Shared Treatment Decision Making Improves Adherence and Outcomes in Poorly Controlled Asthma, in: Am J Respir
Crit Care Med. 2010,181 (6): 566-577; Becker, Christoph; Hunziker, Sabine: Die Wichtigkeit der Kommunikation in der Arzt-Patienten-Beziehung, in:
Therapeutische Umschau 2019, 76: 231-238; Swift Joshua K et al: The impact of accommodation client preference in psychotherapy: A meta-
analysis, in: J Clin Psychol. 2018, 74 (11): 1924-1937; Fluckiger, C., Rubel, J., Del Re et al. (2020). The reciprocal relationship between alliance and
early treatment symptoms: A two-stage individual participant data meta-analysis, in: Journal of Consulting and Clinical Psychology 2020, 88 (9): 829-
843
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einseitig auf quantitative Ansatze bezieht, hat die KBV bereits zuvor kritisiert (vgl. Stellungnahme der KBV
vom 10.01.2019). Des Weiteren fehlt eine Betrachtung qualitativer Ansidtze im Zusammenhang mit dem
Gebot der Datensparsamkeit.

Die gesetzliche Qualitatssicherung fokussiert ausschlieBlich auf Leistungen der gesetzlichen
Krankenversicherung. Die KBV hatte daher erwartet, dass ein systematischer Abgleich mit dem
einheitlichen Bewertungsmalfistab (EBM) fiir die vertragsarztliche Versorgung in den Methodischen
Grundlagen verankert wird. Auch Leistungen und Erwartungen, die sich aus Leitlinien ableiten lassen, sind
vor dem Hintergrund ihrer Abrechnungsfahigkeit zu prifen. Die Qualitatssicherung soll dazu dienen,
geltende Standards einzuhalten, nicht neue Standards zu setzen.

Aus Sicht der KBV ist das Potential von Routinedaten, wie den Sozialdaten bei den Krankenkassen, fiir die
gesetzliche Qualitadtssicherung noch nicht ausgeschopft. Statt einer zusatzlichen fallbezogenen QS-
Dokumentation durch die Leistungserbringer sollten primar die Daten genutzt werden, die bereits im
System vorliegen. Die starkere Einbeziehung von Sozialdaten ist daher unbedingt erforderlich.

Als dritte Datenquelle fiihrt das IQTIG die Patientenbefragung an. Die KBV nimmt hierzu in Kapitel 4.7
Stellung.

TEIL B: ENTWICKLUNG UND ANPASSUNG VON QUALITATSSICHERUNGSVERFAHREN

4.5. UMSETZBARKEITSSTUDIE FUR QUALITATSMESSUNGEN

Das IQTIG schlagt eine Weiterentwicklung des Produkts ,Konzeptstudie” in seinem neuen Methodenpapier
vor. Zukinftig mochte das IQTIG bei Bedarf vor der Entwicklung indikatorbasierter QS-MalRnahmen eine
Empfehlung aussprechen, ob ein auf wenige Aspekte fokussiertes Qualitatsindikatorenset entwickelt
werden oder ob das zu entwickelnde Qualitatsindikatorenset einen ganzen Themenbereich abdecken
sollte. Die geplante neue Vorgehensweise soll es dem G-BA zukliinftig ermdglichen, ein evidenzbasiert
bekanntes Qualitatsdefizit friihzeitiger adressieren zu konnen. Die Entwicklung des Qualitatsmodells will
das IQTIG — statt ehemals in der Konzeptstudie — erst im Rahmen der Indikatorenentwicklung vornehmen.

Der KBV ist die genaue Vorgehensweise hierfiir noch unklar. Grundsatzlich beflirwortet die KBV Vorschlage
zur effizienten Entwicklung und Fokussierung, wiirde sich aber insgesamt ein flexibleres System aus
kleineren Entwicklungsblécken zur Entwicklung von QS-Verfahren wiinschen. Eine Entwicklungszeit von 30
Monaten ist immer noch deutlich zu lange und stellt keine relevante Zeitersparnis dar. Auch eine
Verlagerung des Qualitdatsmodells in die Ql-Entwicklung ist nicht immer sinnvoll und eine einzeitige
Beauftragung ungeeignet, da relevante Feedbackmechanismen iber den G-BA entfallen wiirden. Die KBV
regt daher an, den hier beschriebenen Prozess zu Gberdenken.

4.6. ENTWICKLUNG VON DOKUMENTATIONS- UND SOZIALDATENBASIERTEN
QUALITATSINDIKATOREN

Die KBV begriiBt die Durchfiihrung von Machbarkeitspriifungen als elementaren Baustein im Rahmen der
Entwicklung von dokumentationsbasierten Qualitatsindikatoren. Insbesondere die Bereitstellung einer
elektronischen Dokumentation oder einer Webaplikation durch das IQTIG zur Testung der Fragen ist sehr
erfreulich. Die KBV begriilt auch, dass den teilnehmenden Einrichtungen Riickmeldeberichte mit
Auswertungen sowie dem G-BA ein Musterbericht zur Verfligung gestellt werden. Einzelne Aspekte zur
Ausgestaltung der Machbarkeitsprifung sind jedoch unklar:

- Um die Zeitfristen bei der Entwicklung von Datenfeldern, Indikatoren und Q-Merkmalen und Q-
Aspekten zu reduzieren, kénnte das IQTIG bei der Umsetzung eine modulare Vorgehensweise
implementieren. Themen wie Sterblichkeit oder Komplikationen finden sich in jedem Fragebogen
bzw. Indikorenset und waren nach erfolgreicher Erprobung bei den Leistungserbringern
Ubertragbar. Daher méchte die KBV ein solches modulares Vorgehen anregen.
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- Die KBV begriif3t, dass das IQTIG bei der Wahl der geeigneten Datenquellen und
Erhebungsinstrumente den Aufwand zur Datenerhebung zukiinftig mitpriifen will. Jedoch wird aus
den Ausfiihrungen nicht klar, ob diese Aufwandsprifung nur fiir ausgewahlte Datenfelder
vorgesehen ist oder fir alle Datenfelder. Die KBV halt hier eine Aufwandspriifung fiir alle
Datenfelder fiir sinnvoll, um den gesamten Aufwand moglichst realistisch abschatzen zu kénnen.

- Beider Auswahl der zu prifenden Datenfelder sollte beachtet werden, dass im vertragsarztlichen
Bereich oftmals Schnittstellen zur Ubertragung von Datenfeldern aus bestehender Software fehlen.
Es kann nicht von einer regelhaften automatisierten Ubertragung ausgegangen werden. Daher
sollten im Rahmen einer Machbarkeitsprifung alle und nicht nur ausgewahlte Datenfelder gepruft
werden.

Darliber hinaus kann eine Machbarkeitspriifung keine Erprobungsphase ersetzen. Aufgrund der
eingeschrankten Moglichkeiten in einer Machbarkeitsprifung (Bias durch Auswahl an motivierten
Leistungserbringern, nicht alle Eventualitdten kénnen in einer Machbarkeitsprifung abgedeckt werden)
muss insbesondere bei neu einbezogenen Leistungserbringergruppen oder neuen Datenquellen ein QS-
Verfahren zunachst immer erprobt werden. Ein eindriickliches Beispiel hierfiir ist die einrichtungsbezogene
QS-Dokumentation im Verfahren ,Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen
(QS W1)“, welche trotz durchgefiihrter Machbarkeitspriifung seit Jahren in der Erprobungsphase immer
noch angepasst werden muss.

Die KBV begriiRt die Einflihrung der Eignungskriterien ,Potential zur Verbesserung” und ,Beeinflussbarkeit
durch den Leistungserbringer”, nach denen abgeleitete Qualitaitsmerkmale gepriift werden sollen. Die KBV
begriiRt zudem, dass erstmals ein Procedere zur Konsensfindung in Expertengremien bei der Uberpriifung
von Qualitdtsmerkmalen nach den Eignungskriterien festgelegt wurde. Sie wiirde nun auch eine Priifung
aller bereits laufenden QS-Verfahren auf Basis dieser neuen Kriterien befiirworten und Anderungen bzw.
Streichungen von Datenfeldern erwarten, die diese Kriterien nicht erfillen.

Bei der Beschreibung der Zusammenfiihrung zu Qualitatsindikatorensets wird nicht erldutert, wie und
warum Qualitatsindikatoren zu Indizes zusammengefasst werden. Hier wird nicht erwahnt, dass mehrere
Kennzahlen auch einen Indikator (Indexprinzip) bilden kénnen (vgl. das Verfahren QS WI). Ebenso gibt es
keine Hinweise bezliglich einer Gewichtung innerhalb eines Indexindikators / Kennzahlindikators. Die KBV
bittet hier um Konkretisierung.

4.7. ENTWICKLUNG VON PATIENTENBEFRAGUNGEN IM RAHMEN VON
QUALITATSSICHERUNGSVERFAHREN

Die KBV sieht in den Riickmeldungen der Patienten und Patientinnen eine wichtige Informationsbasis, um
Impulse fiir das interne Qualitdtsmanagement von Arztpraxen zu erhalten und so die Qualitat der
Behandlung zu verbessern (siehe Stellungnahme zu Kapitel 3).

Statt einer Zufriedenheitsbefragung (Rating-Ansatz) praferiert das IQTIG eine faktenorientierte Befragung
gemal’ Reporting-Ansatz, worunter Patient-Reported Experience Measures (PREM) und Patient-Reported
Outcome Measures (PROM) fallen, um Interpretationsspielrdume zu verringern, die bei subjektiv gepragten
Antworten entstehen. Beim faktenorientierten Ansatz werden konkrete Ereignisse oder Ergebnisse erfragt.
Ob und welche Fakten Patienten erinnern und wie sie diese Fakten bewerten, ist wiederum subjektiv
gepragt. Diesem Aspekt misst das IQTIG zu wenig Beachtung bei. Des Weiteren fehlt eine kritische
Auseinandersetzung hinsichtlich der Belastbarkeit der Befragungsergebnisse im Vergleich zu Routinedaten
und zur fallbezogenen Dokumentation der Leistungserbringenden.

Das IQTIG entwickelt seine Fragebodgen fur jedes Verfahren neu. Um den Aufwand zu reduzieren, hat die
KBV bereits in anderen Stellungnahmen ein modulares Vorgehen angeregt, z. B. zur Erfassung der
krankheitsunspezifischen Qualitdtsmerkmale. Auch die Selbstmanagementkompetenz der Patienten im
Umgang mit der Krankheit kdnnte so erfasst werden. Zudem berticksichtigt das IQTIG die
Gesundheitskompetenz (Health Literacy) der Patientinnen und Patienten zu wenig, obwohl die eigene

Seite 10 / KBV / Stellungnahme der Kassenirztlichen Bundesvereinigung / 25. Oktober 2021



Gesundheitskompetenz nachweislich Einfluss auf den Behandlungsverlauf und das Ergebnis hat. Dies wiirde
einem neuen dynamischen Konzept von Gesundheit entsprechen, das in den Gesundheitswissenschaften
seit geraumer Zeit diskutiert wird: , Health as the ability to adapt and to self manage, in the face of social,
physical and emotional challenges.”?

Zwar fihrt das Institut den Gesundheitszustand und das Gesundheitsverhalten im Zuge der
Risikoadjustierung an, geht im Weiteren jedoch nicht ndher darauf ein, wie Gesundheitsverhalten
operationalisiert werden kénnte. Ebenso fehlt der Aspekt, dass Patienten wegen ihrer Beschwerden noch
bei anderen Arzten und Arztinnen in Behandlung sein kénnen.

Ablauf der Fragebogen- und Qualitatsindikatorenentwicklung

Die Vorgehensweise des Instituts bei der Fragebogenentwicklung erscheint zunachst stringent. Nach einer
theoretischen Herleitung der Qualitatsmerkmale Uber Literaturrecherche und Fokusgruppen bzw.
Einzelinterviews folgt eine Expertendiskussion. Die Bewertungen der Experten und Expertinnen miinden in
Fragebogenitems und einen Fragebogenentwurf. Dieser wird doppelt getestet: (1) kognitiver Pretest
zwecks Verstandlichkeit und Eindeutigkeit der Fragen sowie (2) Standardpretest mittels Stichprobe unter
moglichst vergleichbaren Rahmenbedingungen wie der spatere Einsatz im Regelbetrieb. Im Ergebnis
entsteht ein vom IQTIG validierter Fragebogen mit finalem Indikatorenset. Allerdings fehlt die Flexibilitat,
Fragebdgen im Nachhinein zu modifizieren, um neuen Aspekten Rechnung zu tragen. Ein modulares
Vorgehen ware deswegen besser geeignet, da sich die Testung nur hierauf beziehen musste bzw. bereits im
anderen Kontext erfolgt ware.

Bei der Zusammensetzung der Fokusgruppen bleibt das IQTIG unkonkret. Es werden lediglich zwei
Berufsgruppen fiir die Fokusgruppe ,,Gesundheitsprofession” exemplarisch aufgefiihrt, Arzte und
Pflegekrafte, und fir die Anzahl der Teilnehmer finf bis zehn avisiert. Doch fehlen unter anderem Angaben,
nach welchen Kriterien das IQTIG Uber die Aufnahme in eine Fokusgruppe entscheidet, wie die
Gruppendiskussionen strukturiert und moderiert und wie die Diskussionsauswertungen gegeniiber den
Ergebnissen der Literaturanalyse gewichtet werden.

Ebenso wirft die Zusammensetzung der Expertengremien Fragen auf. So bleibt zum Beispiel unklar, ob sich
die fachliche Expertise der Gesundheitsprofessionen auf medizinische Erfahrung oder wissenschaftliche
Reputation bezieht. Des Weiteren fehlen Angaben dazu, wie die Entscheidungsprozesse innerhalb der
Gremien strukturiert sind. AuBerdem muss mit Blick auf die Ausgewogenheit sichergestellt sein, dass
Vertreter und Vertreterinnen der vertragsarztlichen Versorgung nicht rein quantitativ Giberstimmt und
somit ihre berechtigten Hinweise nicht wahrgenommen werden.

Hinsichtlich der Zahl der Patienten, die an einer Befragung teilnehmen sollten, missten klarere
Festlegungen getroffen werden. Zwar erwahnt das IQTIG, dass anhand von Poweranalysen
projektspezifisch ermittelt werde, wie viele Patienten und Patientinnen zu befragen seien, um statistisch
aussagekraftige Indikatorenergebnisse fir Leistungserbringer zu erhalten, aber dies bezieht sich auf die
Stichprobenziehung. Das IQTIG verzichtet darauf, Mindestzahlen fiir die Durchfiihrung einer
Patientenbefragung zu definieren. Als Begriindung flihrt das Institut an, dass auch bei kleinen Fallzahlen
Aussagen Uber das Erreichen des Referenzwertes anhand des Vertrauensintervalls eindeutig interpretiert
werden konnten. Indes gibt die KBV zu bedenken, dass es bei Patienten-, Kunden- und
Mitarbeiterbefragungen (iblich ist, eine bestimmte Mindestzahl festzulegen, ab der Befragungen
durchgefiihrt und ausgewertet werden kdnnen (z. B. mindestens 20 Personen je Organisationseinheit). Des
Weiteren gilt es einer Verzerrung vorzubeugen, da nicht anzunehmen ist, dass alle Patientengruppen die
Fragebogen gleich haufig und gleichermalien vollstandig zurlicksenden. Dies hat insbesondere
Auswirkungen fiir Arztpraxen und andere Einrichtungen, die nur wenige Patienten zur Indexindikation
behandeln.

3 Huber M, Knottnerus Ja, Green L et al: How should we define health? BMJ 2011: 243:d4163, zit. nach Huber M et al: Towards a , patient-centred”
operationalisation of the new dynamic concept of health: a mixed methods study, BMJ 2016: 5010091
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Die Fragebogenitems werden auf der Merkmalsebene aggregiert, wobei allen Merkmalen das gleiche
Gewicht beigemessen wird. An dieser Stelle fehlt der KBV eine Diskussion, wie das IQTIG mit ungtiltigen
bzw. fehlenden Antworten zu einzelnen Items verfahren wird.

Welche Relevanz das IQTIG der Risikoadjustierung fiir die Patientenbefragung beimisst, wird nicht
dargelegt. Das IQTIG beschreibt, dass eine Risikoadjustierung nach patientenindividuellen Merkmalen fir
Ergebnisindikatoren durchgefiihrt werden soll. Offen bleibt wie eine Risikoadjustierung auf Basis von
Selbstauskinften der Patienten zu bewerten ist, insbesondere wenn die Patienten nicht alle fiir eine
Risikoadjustierung notigen Antwortfelder ausfiillen. Andererseits hebt das IQTIG auf Basis seiner
Literaturrecherche die Behandlungsprozesse hervor: ,Gerade fir die Patientenzentrierung einer
Behandlung, die sich primar auf Prozesse im Behandlungsprozess bezieht, spielen Daten zu deren klinischer
Effektivitat eine untergeordnete Rolle. Vielmehr ist die Ausrichtung der Behandlungsprozesse an den
Bedirfnissen der Patientinnen und Patienten als gesellschaftlicher Wert an sich anerkannt.” (S. 79) Da
Bediirfnisse subjektiv wahrgenommen und geduliert werden, sieht die KBV jedoch Bedarf,
patientenbezogene Merkmale, die Einfluss auf die Prozessqualitdt nehmen kénnen, ebenfalls tGber ein
Risikofaktorenmodell addaquat abzubilden. Dies gilt insbesondere fiir die interaktiven Prozessindikatoren.
Andernfalls stellt sich auch hier die Frage, wie belastbar die Ergebnisse der Patientenbefragung tatsachlich
sind, wenn die Qualitdtsmessung wesentliche patientenbezogene Merkmal aulBer Acht ldsst. Informationen
zur Erstellung eines Auswertungskonzepts, das diese Aspekte bertlicksichtigt, fehlen leider.

4.8. ANPASSUNG INDIKATORBASIERTER INSTRUMENTE DER QUALITATSSICHERUNG

Die Prufung von Anpassungsbedarf sowie die daraus folgenden Empfehlungen an den G-BA werden gut und
verstandlich beschrieben. Lediglich die Form der Berichterstattung bleibt unklar. Gibt es hierzu einen
Bericht des IQTIG an den G-BA? Oder werden die Empfehlungen zu Anpassungen von Referenzbereichen
und Qualitatsindikatoren nur in den Rechenregeln oder der Empfehlung zur Spezifikation vorgelegt? Beim
Aussetzen oder Aufheben von Qualitatsindikatoren oder der Entwicklung neuer Qualitatsindikatoren
misste jedoch ein anderes Format gefunden werden. Die KBV wiirde einen jahrlichen Bericht mit
Weiterentwicklungsbedarfen empfehlen (siehe Berichtsformat ,, Weiterentwicklungsbericht”).

TEIL C: METHODISCHE ELEMENTE

4.9. INFORMATIONSBESCHAFFUNG

Die Kernelemente der Informationsgewinnung aus wissenschaftlicher Literatur und ergdnzenden Quellen
(orientierende Recherche, systematische Literaturrecherche sowie Evidenzaufbereitung und kritische
Bewertung relevanter Publikationen) werden ausfiihrlich und detailliert dargestellt. Positiv anzumerken ist
das 4-Augenprinzip, welches die Ergebnisse absichert. Die KBV hatte alledings schon in vergangenen
Stellungnahmen darauf hingewiesen, dass bei der Informationsbeschaffung auch Datenbanken
bericksichtigt werden sollten, die sich auf Indikatoren aus dem ambulanten Bereich konzentrieren (z. B.
QISA, AQUIK). AuRerdem sollten Kriterien entwickelt und erldutert werden, nach denen die Ubertragbarkeit
der Inhalte aus Literatur, Leitlinien, Fragebdgen oder Qualitdtsindikatoren anderer Gesundheitssysteme auf
den deutschen Versorgungskontext gepriift wird.

Es sollte festgeschrieben werden, dass der jeweilige Recherche- und Auswahlprozess im Anhang allen
Entwicklungsberichten des IQTIG beigefligt wird. Dabei sollte insbesondere die Qualitdtsbewertung der
ausgewahlten Studien, mogliche Verzerrungen durch systematische Fehler sowie uneinheitliche
Bewertungen durch die recherchierenden Mitarbeiter des IQTIG transparent dargestellt werden. Dies gilt
insbesondere fiir die Recherche von Primarliteratur, wenn aus ihr Hinweise fiir Qualitatsdefizite abgeleitet
werden sollen. Ein Qualitatsdefizit als Voraussetzung fiir ein QS-Verfahren muss empirisch belastbar
nachgewiesen sein.
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Die KBV begriiBt, dass das IQTIG durch regelmaRige systematische Reviews im Rahmen der
Verfahrenspflege frithzeitig Weiterentwicklungsbedarfe identifizieren will.

4.10. BERATUNG DURCH EXTERNE EXPERTINNEN UND EXPERTEN
Zeitpunkt der Einbeziehung von Experten

Das IQITG stellt in seinem Methodenpapier ausfiihrlich dar, zu welchen Entwicklungsschritten eines QS-
Verfahrens externe Expertinnen und Experten einbezogen werden und unter welchen Bedingungen dies
geschieht. Das Vorgehen in der Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten
Qualitatssicherungsinstrumenten unterscheidet sich dabei von dem in der Entwicklung von
Patientenbefragungen. In der Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten
Qualitatssicherungsinstrumenten wird der Rat von Experten in Form von Expertengremien erst zu einem
sehr spaten Zeitpunkt in die Verfahrensentwicklung einbezogen.

Die KBV wiirde sich wiinschen, dass Experten starker in die Entwicklung der Qualitatsaspekte und
Qualitatsmerkmale einbezogen werden, da diese den Bereich thematisch schon vorstrukturieren und damit
bereits die inhaltlichen Schwerpunkte der Indikatorentwicklung bestimmen kénnten. Auch halt es die KBV
fir unabdingbar, auch das Ergebnis der konkreten Operationalisierung der Qualitatsindikatoren
abschlieRend von Experten auf Praxistauglichkeit prifen zu lassen.

Im Rahmen der Entwicklung von Patientenbefragungen werden Experten an der Operationalisierung der
Qualitatsmerkmale nicht beteiligt und haben daher auch kein einziges Fragenbogenitem gesehen. Laut
Methodenpapier werden Experten zur Einschatzung der Validitat der Messung befragt. Die Validitat eines
Fragebogens kann aber nicht beurteilt werden, ohne die Fragebogenitems zu kennen. Aus Sicht der KBV ist
es daher unerlasslich, den Rat der Experten auch zu diesem Entwicklungsschritt einzuholen. Es ist durchaus
vorstellbar, Expertengremien z. B. im Rahmen des kognitiven Pretests einzubeziehen, da zu diesem
Zeitpunkt generell damit zu rechnen ist, dass Items noch modifiziert oder gestrichen werden.

Zusammensetzung von Expertengremien

Wie schon wiederholt in vergangenen Stellungnahmen zum Methodenpapier des IQTIG angemerkt,
erwartet die KBV, dass Expertengremien reprasentativ zusammengesetzt werden. Es reicht nicht aus,
dass eine Gruppenzusammensetzung heterogen ist. In Kapitel 7.2.3 der Entwicklung der
Patientenbefragungen wird erwdhnt, dass in den Expertengremien eine Ausgewogenheit der
gesundheitsprofessionsspezifischen Fachexpertise und der Fachexpertise der Patientinnen und Patienten
sichergestellt werden soll. Hier ist es erforderlich, dass sich die Ausgewogenheit auch auf eine
reprasentative Zusammensetzung in Bezug auf die Versorgungssituation und den vertragsarztlichen
Sektor bezieht.

Transparente Darstellung der Expertenmeinungen

Auch wenn das IQTIG den Grad der Ubereinstimmung der Expertenmeinungen mit Hilfe einer 9-stufigen
Skala abbildet, ist es laut Methodenpapier nicht die Funktion der Diskussion in der Gruppe, Konsens
herzustellen. Die Griinde dafiir werden im Methodenpapier nachvollziehbar dargestellt. Die KBV erwartet
jedoch, dass die unterschiedlichen Expertenmeinungen im Anhang der Abschlussberichte transparent
dargestellt sind. Nur so kdnnen die Schlussfolgerungen, die das IQTIG aus den Expertengremien zieht,
vollstandig nachvollzogen und interpretiert werden. Insbesondere bei der Entwicklung von QS-Verfahren, in
denen mit sehr heterogenen fachlichen Ansichten zu rechnen ist, aber auch in der Entwicklung von
Patientenbefragungen, in denen die begleitenden Expertengremien zur Halfte mit Vertretern der
Patienteninteressen besetzt werden, ist es notwendig, die Heterogenitat der Einschdtzungen zukiinftig
abzubilden.
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4.11. AUSWAHL VON INHALTEN BEI DER ENTWICKLUNG VON QUALITATSMESSUNGEN
Durchfiihrung von Fokusgruppen

Die Methoden fir die Durchfilhrung von Fokusgruppen und Leitfadeninterviews werden mit der
Begriindung, dass sie ,,der einschlagigen Literatur” entnommen werden kénnen, nicht mehr im aktuellen
Methodenpapier aufgeflihrt. Aus Sicht der KBV ist das keinesfalls ausreichend, da nicht ersichtlich wird, wie
das Verstandnis des IQTIG zur Durchfiihrung von Fokusgruppen ist und wie diese konkret durchgefiihrt
werden. Unklar bleibt unter anderem, wie die Teilnehmer rekrutiert, welche Aspekte bei der
Zusammensetzung der Gruppen beachtet und wie die Informationen durch die Fokusgruppen generiert
werden. Das konkrete Vorgehen bei der Informationsgewinnung durch Fokusgruppen ist umso relevanter,
als dass das IQTIG die Ergebnisse aus diesen Fokusgruppen auch als Hinweise auf Verbesserungspotential
werten mochte. Ein Hinweis auf ein Qualitatsdefizit in der Versorgung kann jedoch nur aus methodisch
belastbaren Entwicklungsschritten abgeleitet werden. Die Durchflihrung von Fokusgruppen, wie sie im
aktuellen Methodenpapier beschrieben wird, erscheint hingegen nicht ausreichend methodisch belastbar.

Unklar bleibt auch, wie Fokusgruppendiskussionen ausgewertet werden. Im Methodenpapier bleibt das
IQTIG hier vage und gibt nur an, dass sie ,,in Anlehnung” an die inhaltlich-strukturierende Inhaltsanalyse
nach Kuckartz und Mayring ausgewertet werden. Es wird nicht ausgefiihrt, an welchen Stellen von dieser
wissenschaftlich anerkannten Methodik abgewichen wird. Es sollte darlber hinaus festgeschrieben werden,
dass zukiinftig alle Transkripte von Fokusgruppen den Entwicklungsberichten des IQTIG als Anhang
beigefligt werden, um diesen Enwicklungsschritt transparent darzustellen.

Eignungskriterium ,,Potential zur Verbesserung”

Das IQTIG beschreibt Kriterien, nach denen die Entwicklung von Qualitatsindikatoren empfohlen werden.
Eines davon ist das Eignungskriterium ,Potential zur Verbesserung”. Laut diesem Kriterium ist die
Grundlage fiir die Entwicklung von Qualitatsindikatoren entweder ein Verbesserungspotential oder die
bestehende Gefahr der Verschlechterung von Versorgungsqualitat. Wahrend der erste Aspekt ,,das
Verbesserungspotential” fiir die KBV nachvollziehbar ist, erschlieBt sich nicht, woher die Grundlage fiir
die Aufnahme einer ,,Gefahr der Verschlechterung von Versorgungsqualitat” als Basis fiir die Entwicklung
von Qualitatsindikatoren abgeleitet wird. Diese Anforderung findet sich nicht in normativen Vorgaben
des SGB V oder des G-BA wieder. Auch ist nicht ersichtlich, wie eine Gefahr der Verschlechterung von
Versorgungsqualitat messbar gemacht werden kénnte. Wahrend ein Qualitatsdefizit objektivierbar und
auch falsifizierbar ist, ist die ,,Gefahr einer Verschlechterung der Versorgungsqualitdt” implizit immer
gegeben. Nach dieser Logik miissten samtliche Vorgdnge in der medizinischen Versorgung stets
qualitdtsgesichert werden. Da Qualitatssicherung aber nur angestrebt wird, wenn auf ein angemessenes
Aufwand-Nutzenverhaltnis geachtet wird, ist ein QS-Verfahren erst dann durchzufiihren, wenn ein
messbares Defizit in der Versorgungsqualitat vorliegt. Die KBV erwartet hier eine geeignete
Uberarbeitung. Unnétige biirokratische Aufwinde gilt es zu vermeiden.

4.12. BETEILIGUNGSVERFAHREN GEMAR § 137A ABS. 7 SGB V

Das IQTIG fiihrt aus, dass aus der Gesetzesbegriindung nicht das konkrete Verfahren zur Durchfiihrung
der Beteiligung hervorgehe. Es solle aber gewahrleistet sein, dass die zu beteiligenden Organisationen in
wesentliche Entwicklungsphasen einbezogen werden. Die KBV hat bereits mehrfach artikuliert, dass der
geeignete Zeitpunkt der Beteiligung zu den Abschlussberichten des IQTIG gesehen wird. Zum Zeitpunkt
der Zwischenberichte werden viele Fragen gerade einmal aufgeworfen, es werden aber noch keine
Losungsansatze, geschweige denn fertige Qualitditsmerkmale und deren Operationalisierung oder
konkrete Vorstellungen zum Ablauf eines QS-Verfahrens prasentiert. Um tatsachlich wesentliche
Entwicklungsschritte beurteilen zu kdnnen, ist es aus Sicht der KBV daher unerlasslich, dass die zu
beteiligenden Organisationen zum Ende der Entwicklungsarbeiten Stellung nehmen kénnen. Die KBV
erwartet hier eine geeignete Umsetzung.
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4.13. EIGNUNG VON QUALITATSINDIKATOREN

Die Streichung des Abschnitts ,,libergreifende Kriterien” wird als kritisch erachtet. Insbesondere, da nun das
Thema ,Beriicksichtigung unerwiinschter Wirkungen“ nicht mehr diskutiert und nur in Nebensatzen kurz
erwahnt wird. Es ist unverstandlich, dass die Brauchbarkeit und die Zuschreibbarkeit von
Qualitatsindikatoren nur unter dem Kriterium , Eignung des Qualitatsziels” betrachtet werden.

Bereits in der Stellungnahme von 2019 wurde von der KBV kritisch angemerkt, dass das Bewertungskonzept
bei der Eignungsbeurteilung nicht nachvollziehbar beschrieben ist und viele offene Fragen dringend zu
beantworten sind. Wichtige Fragen zum Thema, ab wann Indikatoren als , geeignet” bzw. ,,ungeeignet”
gelten und ob immer alle Kriterien erfiillt sein missen, damit Indikatoren nutzbar sind bzw. wie die
Nutzbarkeit bei Nichterflllung ausfallt, werden weiterhin nicht beantwortet. Die Auffassung des IQTIG, dass
die Bewertung qualitativ erfolgt und kein fester Algorithmus genutzt werden kann und eine ,Darlegung der
Grinde” fir Transparenz sorgt, wird nicht geteilt. Im Kapitel 6.2.1 ,,Berticksichtigung von
Verbesserungspotential und Zuschreibbarkeit der Verantwortung” wird auf Seite 61 die RAND/UCLA-
Methode bei der Bewertung durch das Expertengremium thematisiert, aber in Kapitel 13 kein Bezug hierauf
genommen. Fraglich ist beispielsweise, inwieweit das Expertenvotum fiir die endgiiltige
Eignungsbeurteilung zahlt. Die KBV erwartet hier eine deutliche Nachscharfung, anhand derer ersichtlich
wird, wann ein Kriterium geeignet ist und wann nicht. Zusatzlich wird erwartet, dass das IQTIG bei der
retrospektiven Anwendung klarstellt, wann diese im Rahmen der Verfahrenspflege erfolgt und wie diese
dokumentiert wird.

In Kapitel 13.2.2 ,Zusammenhang mit einem unmittelbaren patientenrelevanten Merkmal“ schreibt das
IQTIG, dass ,ein fester Grenzwert, ab welcher Qualitdt und Konsistenz der recherchierten Evidenz der
Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Qualitdtsmerkmal als ausreichend belegt
anzusehen ist” nicht definiert wird. Das IQTIG bezieht sich hierbei erneut auf seine Aussage, dass kein
wissenschaftlicher Standard fiir die Einschatzung der Eignung von Qualitatsindikatoren bestehe. Allerdings
steht diese Aussage nach Auffassung der KBV nicht im Widerspruch dazu, bestimmte Schwellenwerte fiir
eng begrenzte Teile festzulegen. Diese Formulierung lasst offen, ob bereits lediglich Hinweise in der
Literatur zukiinftig als , Evidenz” zur Selektion eines mittelbaren patientenrelevanten Merkmals genutzt
werden. Hier wird eine Klarstellung fiir erforderlich gehalten.

Im Kapitel 13.2.3 ,Potential zur Verbesserung” begriiRt die KBV die Aussage des IQTIG, dass aus
Aufwand-Nutzen-Griinden die Einfliihrung oder Beibehaltung von Ql, deren Nutzen begrenzt ist oder
deren Ergebnisse das Versorgungsziel erreicht haben, vermieden wird. Bisher gibt es vor allem bei
laufenden Verfahren jedoch keine begleitenden Aufwand-Nutzen-Analysen, um das Erreichen von
Versorgungszielen regelhaft zu iiberpriifen. Dies muss aus Sicht der KBV nun auch tatsachlich umgesetzt
werden. Mit groRer Sorge hingegen sieht die KBV die Einschdtzung, dass, wenn nur ,Subgruppen
betroffen” sind, dieser Umstand zuklinftig als Erfuillung des Kriteriums , Potential zur Verbesserung”
gewertet werden soll. Diese Aussage steht dem Prinzip einer sorgfiltigen Aufwand-Nutzen-Analyse
kontrar gegeniiber. Natiirlich teilt die KBV die Einschatzung, dass Subgruppen nicht aus den Augen
verloren werden diirfen; dies gilt jedoch gleichermaRen fiir Aufwand und Nutzen.

Im Kapitel 13.2.4 ,Brauchbarkeit fiir den Handlungsanschluss“ hat das IQTIG eine Ausrichtung der QS als
Hilfe zur Auswahlentscheidung fiir Patienten neu eingefiihrt. Die Daten, die im Rahmen der QS erhoben
werden, dienen jedoch primar dem Zweck, die Patientenversorgung und -sicherheit zu verbessern, und
nicht primar dem Ziel, detaillierte Entscheidungshilfen fiir Auswahlprozesse von Patienten zu bieten. Diese
neue Ausrichtung des IQTIG sollte daher mit den Zielen der gesetzlichen QS abgeglichen werden. Wie
bereits in der Stellungnahme 2019 erldutert, mochte die KBV dariiber hinaus betonen, dass der Aspekt
,Brauchbarkeit fir den Handlungsanschluss” unbedingt relevant bei der Eignungsbeurteilung von
Qualitatsindikatoren ist und anregen, dies bei der Indikatorenentwicklung zukiinftig auch zu
bericksichtigen. Insbesondere in Hinblick auf die Entwicklung von Systemqualitatsindikatoren erwartet die
KBV schon seit 2017 eine differenzierte Beurteilung dieses Aspekts. Dies ist bisher nicht erfolgt.
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Im Kapitel 13.2.5 ,,Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer” vermisst die KBV weiterhin eine
Beriicksichtigung der systemischen sowie strukturellen Einflussfaktoren, die wahrscheinlich unter dem
Begriff ,,sonstige Einflisse” zusammengefasst werden. Zudem fordert die KBV schon seit 2019, dass bei der
Beurteilung der Zuschreibbarkeit der Verantwortung — insbesondere bei Qualitatsindikatoren zur Messung
der Ergebnisqualitdt — eine differenzierte und wenn moglich eine quantitative Abschatzung der moéglichen
Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis erfolgen muss. Zusatzlich ist es aus Sicht der KBV unverstandlich,
dass das IQTIG erneut von Qualitdatsmessungen spricht, bei denen mehrere Leistungserbringer sich die
Verantwortung teilen, wenn bisher kein Konzept zu Systemqualitatsindikatoren vorgelegt wurde und auch
bei den heutigen in der Nutzung befindlichen Ql die Zuschreibbarkeit mitunter noch immer fraglich ist.

Im Kapitel 13.3.1 ,,Objektivitdt der Messung“ schreibt das IQTIG folgerichtig, dass der erhobene Wert fiir
einen Sachverhalt unabhangig von der beobachtenden Person sein muss. An dieser Stelle moéchte die KBV
erneut darauf hinweisen, dass die innerhalb der Patientenbefragung verwendeten ,PREMS” die Vorgabe
der Objektivitat grundsatzlich nicht erfiillen. Beispielsweise ist die Frage nach einem respektvollen Umgang
mit der eigenen Person ein hochst subjektives Erleben, welches dementsprechend dem Kriterium der
Objektivitat zuwiderlauft. ,PROMS” hingegen werden als hochst sinnvoll und dem Kriterium Rechnung
tragende Inhalte beflirwortet und sollten starker fokussiert werden. Weiterhin begriit die KBV die
Aussage, dass mithilfe praziser und verstandlicher Datenfelder und Ausfillhinweisen die Objektivitdt von z.
B. Einrichtungsbefragungen gesteigert werden soll.

Im Kapitel 13.3.2 ,,Datenqualitat” fiihrt das IQTIG aus, dass die Datenqualitat in der Verantwortung der
Dokumentierenden liegt. Diese generelle Aussage weist die KBV entschieden zuriick. Durch zahlreiche
unterjihrige Spezifikationsupdates des IQTIG, kénnen auftretende Ubertragungsfehler bzw.
Erfassungsfehler nicht den Dokumentierenden angelastet werden. Viele Softwarehersteller schaffen es
nicht, die Softwareprodukte in so kurzen Abstdnden zu liberarbeiten. Dies wiederum fiihrt zu
Eingabeschwierigkeiten oder sogar zu Ausfillen auf Seiten der Arztinnen und Arzte, ohne dass diese
hierfiir die Verantwortung tragen kénnen. Qualitidtsgesicherte Software ist daher eine zwingende
Voraussetzung fiir gute Datenqualitdt. Das IQTIG sollte zukiinftig priifen, ob seine Spezifikationsvorgaben
und -updates von den Softwareherstellern korrekt umgesetzt werden, damit Arzte und
Psychotherapeuten die geforderten QS-Daten korrekt und fristgerecht tibermitteln konnen.

Fiir das Kapitel 13.3.5 ,,Praktikabilitdt der Messung“, welches die Notwendigkeit einer Aufwand-Nutzen-
Abschatzung beschreibt, gelten weiterhin die gleichen Kritikpunkte, welche die KBV schon 2019 in ihrer
Stellungnahme vorbrachte. Die Darstellung der Aufwand-Nutzen-Abschatzung ist nur verkiirzt und ohne
eine nachvollziehbare Operationalisierung dargestellt und wird zudem nicht bei der
Qualitatsindikatorentwicklung umgesetzt. Auf Seite 132 wird beschrieben, dass fiir fallbezogene QS-
Dokumentationsdaten auf Befunde zuriickgegriffen wiirde, die bereits im Rahmen der
Patientenbehandlung erhoben und in der Patientenakte dokumentiert wiirden. Dies widerspricht den
Riickmeldungen aus den Arztpraxen. Gleichzeitig wird nicht beachtet, dass nicht nur die Erfassung und
die Versendung der QS-Daten einen erheblichen Zeitaufwand verursachen, sondern auch durch standige
Updates der Spezifikationen Zeit in den Praxen benétigt wird, um diese Updates einzuspielen. Daher
sollte eine Aufwand-Nutzen-Analyse dringend auch in diesem Kapitel thematisiert werden. Die KBV bittet
hier erneut um Beachtung.

4.14. EIGNUNG VON QUALITATSINDIKATORENSETS

Im Kapitel 14.2.2 ,Retrospektive Einschatzung” legt das IQTIG den Ablauf der Eignungseinschatzung eines
bestehenden Qualitatsindikatorensets dar. Dabei fehlen konkrete Zeitangaben, wann bzw. wie oft
bestehende Sets Uberpriift werden und wo dies, insbesondere das Ergebnis, dokumentiert wird. Die Bitte
um Erganzung konkreter Zeitangaben und Dokumentationen der Priifungen wurde bereits in den
Anmerkungen zu Kapitel 13 thematisiert.

Das Kapitel 14.3 ,,Aufwande der Messung” ist - wie auch das Kapitel 13.3.5 - deutlich zu kurzgefasst. Die
Aussage, dass mitunter ein ,Trade-off” erforderlich sein kann, ohne dass Ausfiihrungen dazu gemacht
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werden, sieht die KBV mit Besorgnis. Der Aufwand im Verhaltnis zum Nutzen muss dringend in den Fokus
der Qualitatssicherung geriickt werden. Es hat sich schon vermehrt gezeigt, dass es keinen nennenswerten
Benefit fur die Qualitat und Patientensicherheit gibt, wenn immer mehr gemessen und erfasst werden
muss. Schlussendlich darf nicht vergessen werden, dass die Zeit, die flr die Qualitatssicherung benotigt
wird, zulasten der Behandlungszeit der Patientinnen und Patienten geht.

4.15. VEROFFENTLICHUNG VON INDIKATOR- UND KENNZAHLERGEBNISSEN

Das IQTIG will dem G-BA jahrlich empfehlen, welche Kennzahlen und Qualitatsindikatoren in den gesetzlich
vorgeschriebenen Qualitatsberichten der Krankenhauser veroffentlicht werden sollten. Transparenz (iber
die Gesundheitsversorgung beschreibt das Institut als Verpflichtung gegeniber der Allgemeinheit. Es
differenziert dabei nicht zwischen einer Arztpraxis als Einzelunternehmen und einem Krankenhaus als
mittelstandischem Unternehmen. Aus Sicht der KBV wire jedoch eine kontrastierende Darstellung
notwendig, da Qualitatsinformationen aus einer Arztpraxis in der Regel an den Vertragsarzt bzw. die -arztin
gekoppelt sind, wahrend sich Qualitatsinformationen aus dem Krankenhaus auf groRere
Organisationseinheiten beziehen.

Grundsatzlich teilt die KBV die Auffassung des Instituts, dass die einzige fachliche Voraussetzung fiir die
Veroffentlichung von Qualitatsindikatoren ist, dass diese tatsachlich die Qualitdt abbilden. Dies bedingt,
dass die Belastbarkeit der Qualitatsindikatoren unzweifelhaft belegt ist. An dieser Stelle fehlt jedoch, wie
das IQTIG die Belastbarkeit der Qualitatsindikatoren einstufen will, die aus Patientenbefragungen
resultieren. Die KBV hat hierzu bereits im Kapitel zur Patientenbefragung kritisch Stellung genommen.

Eine Veroffentlichung von Kennzahlen sieht die KBV kritisch, insbesondere wenn diese Kennzahlen
Konstrukte darstellen, die sich noch in der Entwicklung befinden oder anstelle eines Qualitatsindikators
erhoben werden, weil die methodische Belastbarkeit eines Qualitdtsindikators nicht erreicht werden
kann. Statt liber eine Veroffentlichung zu diskutieren, sollte fiir solche Kennzahlen vielmehr
herausgearbeitet werden, wann auf ihre Erhebung im Sinne der Datensparsamkeit verzichtet werden
kann. Die KBV erwartet hierzu Klarung durch das Kennzahlen-Konzept, das aktuell durch das IQTIG
erarbeitet wird.

4.16. BEWERTUNGSKONZEPTE UND REFERENZBEREICHE

Das Kapitel in der liberarbeiteten Version lasst die Erklarungen wichtiger Begriffe wie ,,rechnerisch
auffallig” oder , statistisch auffallig” vermissen. Diese waren fir Leserinnen und Leser wichtige
Hintergrundinformationen. Gleiches gilt flir den Abschnitt ,,Beriicksichtigung von Unsicherheiten”, welcher
in dieser Version des Methodenpapiers leider komplett fehlt. Darliber hinaus regt die KBV an, den Teil, der
sich mit dem Thema ,,kleine Fallzahlen” beschaftigt, wieder in dieses Kapitel aufzunehmen, da diese
Thematik in den nachsten Jahren an Bedeutung gewinnen wird. Weiterhin ware es nach den
umfangreichen Ausfiihrungen zu den kriteriumsbezogenen Referenzbereichen wiinschenswert, dass ein
ahnlicher Abschnitt auch fir die perzentilbasierten Referenzbereiche etabliert wird. Insbesondere wie die
perzentilbasierten Referenzbereiche jedes Jahr ermittelt werden und wie Veranderungen der Rechenregeln
sich auswirken, sollte dargelegt werden. Auch erachtet es die KBV fiir geboten, das Thema der auffallig
guten Ergebnisse in diesen Abschnitt der Methodischen Grundlagen aufzunehmen. In jedem
Bundesqualitatsbericht wird ersichtlich, dass es eine solche Kategorie gibt und dementsprechend sollte
diese Thematik kurz erlautert werden.

In Kapitel 16.1 ,,Funktion von Referenzbereichen” schreibt das IQTIG, dass fiir einen Qualitdtsindikator je
nach konkreter Anforderung durchaus mehrere Referenzbereiche definiert werden kénnen. Die Aussage
wirft fur die KBV eine zentrale Frage auf: Mit welcher Begriindung kénnen Referenzbereiche divergieren,
wenn diese wissenschaftlich fundiert gesetzt wurden? Wenn beispielsweise aus Leitlinien ein Referenzwert
von 90 % abgeleitet wird, wieso kann dieser dann nochmals verandert werden? Es wird als sinnvoll
erachtet, diese Aussage zu erklaren. Weiterhin mochte die KBV festhalten, dass es in der Wissenschaft zwei
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typische Signifikanzniveaus gibt. Die Aussage, dass das Signifikanzniveau je nach Bedarf angepasst werden
kann, widerspricht dem lblichen wissenschaftlichen Konsens und wird daher abgelehnt.

Im Kapitel 16.3.1 ,Fachliche Beurteilung des Erreichbaren” beschreibt das IQTIG ausfihrlich, wann
Ausschlisse von Einflussfaktoren nicht sinnvoll oder moglich sind. Die KBV versteht die Schwierigkeit bei
der Beurteilung, jedoch vermisst sie in diesem Kapitel einen Abschnitt, aus dem hervorgeht, wie mit Ql
umgegangen wird, die viele Einflussfaktoren besitzen, die nicht ausgeschlossen werden kdnnen. Werden
diese grundsatzlich nicht als kriteriumsbezogene Referenzbereiche selektiert, da dies als nicht ausreichende
Informationsgrundlage betrachtet wird?

In Kapitel 16.3.2 ,Geforderter Erreichungsgrad” wird erlautert, dass der Einsatz von
Steuerungsinstrumenten zur Qualitdtsverbesserung erst ab einem bestimmten Ausmal der Abweichung
vom Erreichbaren als sinnvoll erachtet wird, da die positiven Effekte mit Nebenwirkungen abgewogen
werden missen. Diese Aussage unterstitzt die KBV ausdriicklich, mochte jedoch anmerken, dass diese
Betrachtung bisher in jeglichen Abschlussberichten des IQTIG vermisst wird. Als aktuelles Beispiel sei
hierflir das QS-Verfahren zur ambulanten Psychotherapie genannt. In diesem Bereich konnte bisher kein
evidenzbasierter Beweis einer verminderten Qualitat festgestellt werden. Trotzdem soll ein Verfahren
etabliert werden, ohne dass im Bericht die potentiellen Nebenwirkungen thematisiert werden. Es fehlt eine
Aufwand-Nutzen-Analyse. Nebenwirkungen wie Patientenselektion sowie Nutzen und Aufwand missen in
den Fokus riicken.

4.17. BEWERTUNG VON INDIKATORERGEBNISSEN AUF SYSTEMEBENE

In diesem Kapitel beschreibt das IQTIG, wie Indikatoren mit besonderem Handlungsbedarf entstehen.
Aufgrund der Beauftragung des IQTIG durch den Gemeinsamen Bundesausschuss am 15.07.2021, das
vorliegende Konzept zu lGiberarbeiten, fragt sich die KBV, inwieweit eine Veroffentlichung dieses Kapitels
sinnvoll ist, da umfangreiche Anderungen zu erwarten sind. Zudem méchte die KBV an dieser Stelle darauf
hinweisen, dass die QSKH Richtlinie bereits seit 2020 auer Kraft ist und deswegen die Fulnote 47 obsolet
und stattdessen die Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung
verbindlich ist.

4.18. GRUNDGESAMTHEIT, STICHPROBENZIEHUNG UND VOLLERHEBUNG

In diesem Kapitel wird dargelegt, nach welchen Prinzipien Datenerhebungsverfahren zur
Qualitdtsmessung im Rahmen der QS-Verfahren durchgefiihrt werden. Grundsatzlich unterscheidet das
IQTIG zwischen zwei Ebenen der Datenerhebung, die der Leistungserbringer und die der Patientinnen
und Patienten. Auf Ebene der Leistungserbringer legt das IQTIG die Gesetzgebung dahingehend aus, dass
nach § 136 ff. SGB V eine Vollerhebung der Leistungserbringer vorgegeben sei (vgl. S. 153 f.). Wie bereits
in den Stellungnahmen 2017 und 2019 angebracht, widerspricht die KBV dieser gesetzlichen Auslegung.
Aus Sicht der KBV findet sich im Gesetz keine Regelung, aus der hervorgeht, dass auf Ebene der
Leistungserbringer Vollerhebungen durchgefiihrt werden miissen. § 299 Absatz 1 Satz 3 Nr. 1 SGB V
normiert, dass ,,in der Regel die Datenerhebung auf eine Stichprobe der betroffenen Patienten begrenzt
wird (...)“. Aus diesem Wortlaut ldsst sich jedoch kein Umkehrschluss zur Verpflichtung einer
Vollerhebung der Leistungserbringer ableiten. Dariiber hinaus ist fiir QS-Verfahren nach § 135b SGB V
ausdriicklich geregelt, dass die Qualitat erbrachter Leistungen auf Leistungserbringerebene durch
Stichproben gepriift wird und Vollerhebungen in Ausnahmefillen zuldssig sind. Zudem gilt das Gebot der
Datensparsamkeit nach § 137a Absatz 3 Satz 2 SGB V. Die KBV bittet daher erneut um Richtigstellung.

Des Weiteren beschreibt das IQTIG Kriterien, nach welchen geprift wird, ob im Sinne des § 299 Absatz 1
SGB V gewichtige medizinisch-fachliche oder methodische Griinde fiir eine Vollerhebung vorliegen. Es wird
in diesem Zusammenhang wie folgt formuliert : ,,Der Ressourcenbedarf ist fiir Vollerhebungen fast immer
deutlich héher als fiir Stichprobenziehungen. Daher kann eine Stichprobenziehung die Mdglichkeit eréffnen,
umfangreichere Datenerhebungen pro Behandlungsfall zu realisieren als bei einer Vollerhebung, da die
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umfangreiche Datenerhebung nicht fiir alle Behandlungsfille der Grundgesamtheit durchgefiihrt werden
muss“ (S. 155). Aus Sicht der KBV widerspricht diese Aussage dem Gebot der Datensparsamkeit nach § 137a
Absatz 3 Satz 2 SGB V. Ein geringerer Ressourcenbedarf bei Stichprobenziehung legitimiert keine
umfangreichere Datenerhebung pro Behandlungsfall. Diese Aussage wird daher von der KBV abgelehnt.

Auf Seite 155 schreibt das IQTIG: ,Sofern Stichprobenziehungen durchgefiihrt werden und ein
inferenzstatistischer Verallgemeinerungsschluss auf die Grundgesamtheit angestrebt wird, sind
Zufallsstichproben oder Varianten von Zufallsstichproben (z. B. stratifizierte Zufallsstichproben) zu
prdferieren”. Erganzend sollte auch Sicht der KBV eine kurze Ausfiihrung erfolgen, von welchen
Stichprobentechniken Gebrauch gemacht werden soll und wann welche Methode anzuwenden ist.

Zum Vorgehen bei Stichprobenziehung fiihrt das IQTIG auf Seite 156 aus: ,Da die Gréf3e des Standardfehlers
durch die StichprobengréfSe und die Varianz innerhalb der Grundgesamtheit determiniert ist, kénnen bei
geringer Varianz innerhalb der Grundgesamtheit verhdltnismdfig kleine Stichproben ausreichen, um dhnlich
kleine Standardfehler zu erreichen wie in Féllen grofser Varianz innerhalb der Grundgesamtheit. Die im
Regelbetrieb bendétigte StichprobengréfSe pro Leistungserbringer ist demzufolge abhéingig von folgenden
Gréflen:

- Varianz des Merkmals in der Grundgesamtheit
- gewiinschte Breite des Konfidenzintervalls
- erwartete Riicklaufquote (bei Befragungen).”

Ricklaufquoten kénnen jedoch in der Realitat nicht immer prazise geschatzt werden. Es stellt sich daher die
Frage, wie mit geringen Responseraten umgegangen werden soll. Soll eine Nachziehung erfolgen? Zudem
bittet die KBV um eine konkrete Erlduterung, wie die notwendige Stichprobengrofe genau ermittelt und
wie die Stichprobe genau generiert werden soll.

4.19. PRUFUNG DER QUALITAT VON QS-DOKUMENTATIONSDATEN

Keine Anmerkungen.

4.20. METHODEN DER DATENANALYSE

In diesem Kapitel erldutert das IQTIG das methodische Vorgehen zur Auswertung der Qualitatsindikatoren.
Grundsatzlich mochte die KBV positiv anmerken, dass die verschiedenen Methoden der Risikoadjustierung
gut beschrieben sind. Erganzend wird um eine Erlduterung folgender Punkte gebeten:

»y  Wie wird im Rahmen der Datenauswertung mit kleinen Fallzahlen umgegangen (z. B. Verzerrung
durch Gewichtung)?

»  Auf welcher Grundlage wird entschieden, welche Risikofaktoren in die Risikoadjustierungsmodelle
mit aufgenommen werden?

> In welchen Fallen wird eine Stratifizierung der logistischen Regression vorgezogen?

Aus der Bundesauswertung des IQTIG wird ersichtlich, dass einzelne Einflussvariablen sowohl linear, als
auch quadratisch in die Risikoadjustierungsmodelle eingehen. Die KBV bittet daher um eine Erganzung
dieses methodischen Vorgehens im Methodenpapier.

4.21. GLOSSAR

Keine Anmerkungen.
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1 Einfuhrung

Mit der Version 2.0 der ,Methodischen Grundlagen“ (MG) legt das IQTIG eine Uberarbeitung
bisheriger Kapitel und eine Erganzung weiterer Kapitel vor. Als wesentliche Anderungen sind
Zu nennen:

* Aufnahme eines Rahmenmodells fir die verschiedenen Aufgaben von Qualitatssi-
cherung (Kap. 1) —in Erganzung zu den Wirkmechanismen von Qualitatssicherungs-
und Weiterentwicklungsmaflinahmen (Kap. 2.5);

» Wegfall der bisherigen Form der Konzeptstudie (Prifung der Umsetzbarkeit; Identifi-
kation der Qualitatsdefizite; Entwicklung eines Qualitatsmodells) — stattdessen Fo-
kussierung auf ,Umsetzbarkeit fiur Qualitdtsmessungen® (Kap. 5);

* Neben der Umsetzbarkeitsstudie gibt es Machbarkeitsprifungen, die als Art Pretest
standardisiert eingefuhrt werden;

* Aufnahme eines Kapitels zum Beteiligungsverfahren (Kap. 12);

* Wegfall der Beschreibung der Methoden zur Durchfiihrung von Fokusgruppen und
Leitfadeninterviews, da diese Methoden der einschlagigen Literatur entnommen wer-
den konnten;

* Methodische Weiterentwicklungen: Eignungskriterien flr Qualitatsindikatoren; Kon-
zept zur Beurteilung der Gite von Qualitatsindikatorensets; Methodik zur Setzung
fester Referenzbereiche; statistische Auswertung der QI-Ergebnisse.

Die KZBV geht davon aus, dass bei nachfolgenden Aktualisierungen noch folgende Themen
bzw. Methoden eine Beriicksichtigung finden:

» Entscheidungsmatrix fiir die Empfehlung zur Anwendung von Mess- und Steuerungs-
instrumenten;

» Kennzahlkonzept;

* Methodik der Analyse des zu erwartenden Aufwand-Nutzen-Verhdltnisses und ggf.
die Erkennung mdglicher Umsetzungshtirden;

+ Berichtswesen einschlief3lich der Kernanforderung hinsichtlich Laienverstandlichkeit
und der Prifung auf Veroffentlichungsfahigkeit der Ergebnisse und dem Umgang mit
kleinen Fallzahlen;

» Grundsatze fur die Bearbeitung von Evaluationsauftragen des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA);

* Auswertungskonzept fur Patientenbefragungen;

» Konzept fur Online-Patientenbefragungen — sofern umsetzbar (G-BA Auftrag vom No-
vember 2020; https://www.g-ba.de/beschluesse/4553/);

* Methodik der Verfahrenspflege und —weiterentwicklung;

» Entwicklung von Kriterien zur Aussetzung und Weiterentwicklung von Indikatoren mit
besonderem Handlungsbedarf (G-BA Auftrag vom Juli 2021; https://www.g-ba.de/be-
schluesse/4954)/);

* Konzept fur interne Prif- und Kontrollmechanismen des IQTIG (u. a. Schnittstellen-
management der unterschiedlichen Abteilungen; Kontrolle des Berichtswesens;
Uberprifung von Berechnungen; Kontrolle des Einlesens von Patientenfragebogen).
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Wie bereits in der letzten Stellungnahme der KZBV zu den MG V 1.1 s (S. 3) erwahnt, wére
eine Ubersichtstabelle zum Portfolio des IQTIG sehr hilfreich fuir die Anwender. Hier kénnten
die einzelnen ,Produkte” des IQTIG z. B. Umsetzbarkeitsstudie etc. aufgefiuhrt werden (&hn-
lich wie bei den Allgemeinen Methoden des IQWiG?). Zur Kontingent-Planung und aus Trans-
parenzgriinden waren die Angaben von Entwicklungszeiten und zum personellem Aufwand
hilfreich.

Die MG des IQTIG sind essentiell fir die Entwicklung tragfahiger Qualitatssicherungsverfah-
ren (QS-Verfahren) und fir die Verfahrenspflege. Sie sollten mdglichst jahrlich? — mindestens
jedoch zweijahrlich fortgeschrieben werden. Fir kinftige Beteiligungsverfahren ware eine
jeweilige Delta-Version (Veranderungen gegentber der Vorversion) dienlich.

1 Die Allgemeinen Methoden des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) — Version 6.0 vom 15. November 2020, Seite 18: Ubersicht iiber die Produkte des Instituts
als Tabelle.

2 Die Allgemeinen Methoden des IQWiG werden in der Regel jahrlich tberprift und fortgeschrieben,
es sei denn, dass Fehler im Dokument oder wesentliche Entwicklungen eine vorzeitige Aktualisie-
rung nahelegen (vgl. Prdambel der Version 6.0 vom 15. November 2020).
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2 Gesamtwirdigung

Zu begrifen ist die deutliche Straffung des Textes in den MG. Damit wird eine bessere
Lesbarkeit und Versténdlichkeit erreicht.

Die Weiterentwicklung der MG ist unverandert Gegenstand intensiver Beratungen zwischen
den Gremien des G-BA und dem IQTIG. Es soll damit das gemeinsame Ziel erreicht werden,
die vom IQTIG auf Basis dieser wissenschaftlichen Grundlage entwickelten Produkte fir die
weiteren Beratungsschritte im G-BA anschlussféhig zu machen. Friktionen, die auf einem
unterschiedlichen Verstandnis von Begriffen und Prozessen basieren, sollten zu Gunsten
aller Beteiligter vermieden werden.

Trotz Uberarbeitungen ist zu konstatieren, dass die vorgelegte Version 2.0 der MG viele der
bereits in den Beratungen der AG Methodenpapier mehrfach zur Umsetzung angemahnten
Aspekte noch nicht ausweist. Es darf insofern die Frage erlaubt sein, ob dieses Dokument
»2.0“ genannt werden sollte oder doch eher der einer Version ,1.2“ entspricht.

Seitens der Fachgremien im G-BA wurden dem IQTIG folgende prioritdre Themen mitge-
teilt:

1. Fokussierung: Entwicklungsleistung und QS-Verfahrensentwicklungen

Beschleunigung der Entwicklung von neuen QS-Verfahren bzw. Indikatorensets

3. Kriterien zur Priorisierung von Qualitatsaspekten und -merkmalen, Fokussierung von
Indikatorensets/ Priifung des IQTIG-Konzepts

4. Praktikabilitat der Entwicklungsprodukte und Erprobung von QS-Verfahren

5. Verfahrensdurchfiihrung und —pflege

6. Weiterentwicklung bestehender Verfahren aus methodischer Sicht.

A

Die KZBV appelliert daher nochmals an das IQTIG, entsprechende Inhalte zeitnah zu erar-
beiten. Zugleich will die KZBV das IQTIG bestéarken, kiinftige Verfahrensentwicklungen
weniger komplex anzulegen. Qualitatsindikatoren sollen selbstverstandlich evidenzbasiert
und orientiert an Qualitatsdefiziten zum Einsatz kommen. Je QS-Verfahren reichen aber ei-
nige wenige Qualitatsindikatoren aus, um Qualitatsférderungsmafinahmen in Krankenhau-
sern und Praxen anzusto3en. Aus 6konomischen Griinden und Griinden der Datensparsam-
keit sollten fur datengestiitzte QS-Verfahren kiinftig auch Stichprobenverfahren beztiglich der
Leistungserbringer zur Anwendung kommen.

Die Praktikabilitat und das Aufwand-Nutzen-Verhéltnis soll bei der Verfahrensentwicklung
und bei der Durchfuihrung der Qualitatssicherungsmalinahmen ausgewogen bleiben. Diesem
Grundsatz sollte das IQTIG kunftig vielmehr Rechnung tragen als bisher. QS-Verfahren fin-
den bei ihren Adressaten nur dann Akzeptanz, wenn sie handhabbar und umsetzbar sind
und die Spezifika des jeweiligen Sektors berlcksichtigen.
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Das Thema ,Praktikabilitat bzw. ,Aufwand” wird in den MG an vielen Stellen erwahnt, z. B.
in den Kapiteln 4, 5, 6.2.1, 6.5, 7.2.2, 13.1, 13.3.5 und 14. Es bleibt jedoch im gesamten MG
unklar, wie das IQTIG die ,Praktikabilitat* der Messinstrumente definiert, erhebt und bewer-
tet. Unklar bleibt auch, zu welchen Konsequenzen diese Bewertungen fuhren. Wann ist ein
QS-Messinstrument praktikabel? Welcher zeitliche und personelle Aufwand fir die QS (z. B.
fur die Dokumentation von Daten) ist fiir die Krankenh&user und Praxen zumutbar? Die KZBV
bittet um entsprechende Ergénzungen in den MG.

In den MG werden drei Erhebungsinstrumente (QS-Dokumentation / Einrichtungsbefragung;
Sozialdaten und Patientenbefragung) in unterschiedlicher Tiefe prasentiert. Auffallend ist,
dass die methodische Darstellung zur ,Patientenbefragung” den Darstellungen zur QS-Do-
kumentation und zu Sozialdaten deutlich Gberwiegt und die ,Patientenzentrierung“ gegen-
Uber der Fokussierung auf die Leistungserbringer dominiert.

Klar muss sein, dass QS-Verfahren, die tberwiegend oder ausschliel3lich auf Daten aus Pa-
tientenbefragungen basieren, einzig und allein nur der intrinsischen Motivation von Leis-
tungserbringern zur Qualitatsverbesserung dienen kénnen; Auswertungen, die Uberwiegend
oder ausschliefZlich auf Patientenbefragungen basieren, sind statistisch nicht belastbar bzw.
sanktionsbewahrt.

Die Stiftungssatzung des IQTIG misst dem Wissenschaftlichen Beirat eine besondere
Rolle zu. Gemal § 9 Absatz 4 der Satzung des IQTIG berat der Wissenschaftliche Beirat
gemal § 137a Abs. 5 SGB V das Institut in grundséatzlichen Fragen. Im vorliegenden Entwurf
der MG wird kein Bezug zum Wissenschaftlichen Beirat hergestellt. Weder fur die MG selbst,
noch fir die Produkte des Instituts. Aus Sicht des IQTIG wére es dringend geboten, die MG
und Abschlussberichte von Entwicklungsauftrdgen vor einem Beteiligungsverfahren dem
Wissenschaftlichen Beirat vorzulegen und dessen Rickmeldung jeweils zu beriicksichtigen.
Eine entsprechende Vorgehensweise sollte in den MG dargestellt werden.

Das Verfahrenshandbuch des IQTIG sollte urspringlich (vgl. MG V 1.0, Seite 15%) eine
transparente Darstellung interner Ablaufe bei der Durchfiihrung der externen Qualitatssiche-
rung ermoglichen. Das Verfahrenshandbuch findet sowohl in der V 1.1 als auch in der V 2.0
der MG keine Erwahnung mehr. Lediglich wird in Abschnitt 6.4 ,Entwicklung von Empfehlun-
gen zur Verfahrensumsetzung“ auf Inhalte wie Datenfliisse und Berichtszeitpunkten einge-
gangen. Unklar ist, ob dieser Abschnitt das ehemalige ,Verfahrenshandbuch® ablgst.

3 MG 1.0, S. 15: ,Das Verfahrenshandbuch beschreibt (...) die konkreten Ablaufe der Verfahren der
sektorspezifischen und der sektorenubergreifenden Qualitatssicherung ohne ausfuhrliche Erlaute-
rungen der Grundlagen ihrer Instrumente. Es fasst die Einzelheiten konkreter Verfahren zusammen
und soll u. a. denjenigen als Leitfaden dienen, die fur die Durchfihrung der Verfahren verantwort-
lich sind. Bei Anderungen in der praktischen Durchfilhrung der Verfahren wird die jeweilige Be-
schreibung kurzfristig angepasst.®
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Bezlglich des Adressatenkreises der MG schreibt das IQTIG auf Seite 15 in den MG 2.0,
dass sich diese an Fachwissenschaftlerinnen und Fachwissenschaftler richten. Dem ist zu-
zustimmen. Des Weiteren will das IQTIG mit den MG auch ,weiteren interessierten Personen
einen Zugang zu den Arbeitsweisen des IQTIG erméglichen®. Aus Sicht der KZBV sollten die
MG ausschlieRlich an die Fachexperten gerichtet bleiben. LAG-Vertreter, Gremiumsmitglie-
der des G-BA etc. sind hier mit einzuschliel3en. Auf fachwissenschaftliche Darstellungen
sollte nicht zu Lasten der Allgemeinverstéandlichkeit verzichtet werden.

Der Begriff Qualitatssicherungsdaten (QS-Daten) wird in den MG an mehreren Stellen er-
wahnt. Unklar bleibt, worauf sich der Begriff bezieht. Auf Seite 124 der MG z. B. wird unter-
schieden zwischen QS-Daten und Sozialdaten bei den Krankenkassen. Theoretisch konnte
mit ,QS-Daten® auch der Oberbegriff zu allen Datenquellen gemeint sein (Daten aus der QS-
Dokumentation bei den Leistungserbringern, Sozialdaten, Registerdaten oder Daten aus Pa-
tientenbefragungen). Es sollte eine einheitliche Begriffsdefinition von ,QS-Daten“ geben.
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3 Anmerkungen zu den einzelnen Kapiteln
3.1 Rahmenkonzept fur die Qualitat (Kap. 1)

Im Kapitel 1.1 (S. 19ff) werden eine Vielzahl von Rahmenkonzepten und verschiedenen Di-
mensionen genannt, die fir die Qualitatsmessung relevant sein kdnnen. Dennoch stellt das
IQTIG ein eigenes Rahmenkonzept auf. Auf Seite 23 der MG werden die Dimensionen des
-IQTIG-Rahmenkonzepts® fur Qualitat abgebildet. Die Qualitatsdimensionen sollen kiinftig
als Prifraster dienen, ob im Qualitatsmodell bzw. im QS-Verfahren alle Dimensionen adres-
siert werden oder ob es noch unerwinschte ,blinde Flecke® gibt.

= Qualitatsdimensionen kdnnen bei der Entwicklung eines QS-Verfahrens hilfreich sein.
Es sollte nicht zwingend der Anspruch auf Vollstandigkeit entstehen. Mit einem
QS-Verfahren kénnen auch nur einzelne Dimensionen adressiert werden. Entschei-
dend ist, dass sich die Verantwortung fur die Erflllung dieser Qualitdtsdimensionen
auf den einzelnen Leistungserbringer zuschreiben lasst. Schlanke QS-Verfahren mit
wenigen Indikatoren — basierend auf tatsachlichen Qualitatsdefiziten - kénnen ebenso
zielfihrend sein.

Neu aufgenommen wurde das Kapitel 1.2 ,Qualitat auf Systemebene®. Im Vergleich zur Be-
trachtung einzelner Leistungserbringer wirden sich auf Systemebene laut IQTIG zusétzliche
Anforderungen ergeben, wie beispielsweise die Verteilung von Ressourcen, da bei dieser
Betrachtungsweise die Versorgungsqualitat von Populationen adressiert werde. So kindigt
das IQTIG auf Seite 26 (letzter Satz) an: ,Ein Konzept zur Messung und Darstellung von
Versorgungsqualitat, die nicht im Einflussbereich eines einzelnen Leistungserbringers liegt,
wird in Zukunft vom IQTIG entwickelt.” Das IQTIG begriindet seine Legitimation flr diesen
Entwicklungsauftrag mit § 136d SGB V (Evaluation und Weiterentwicklung der Qualitatssi-
cherung) und 8 137a Abs. 10 SGB V (Sekundare Datennutzung; wissenschaftliche For-
schung auf Basis von QS-Daten).

Grundsatzlich kénnen bestehende Qualitatsindikatoren, die eigentlich zum Einrichtungsver-
gleich einzelner Leistungserbringer konzipiert wurden, Aufschluss Uber einen weiteren Hand-
lungsbedarf auf Systemebene geben (vgl. Kap. 17 der MG). Entscheidend ist flir den Kontext
der Qualitatssicherung jedoch, dass klar ist, wer konkret adressiert wird und wer fiir den Ver-
besserungsprozess verantwortlich ist. So mussen die identifizierten Qualitatsdefizite durch
den adressierten Leistungserbringer Uber den Regelungsbereich des G-BA beeinflusst wer-
den kdnnen. Alles andere lasst sich der ,Versorgungsforschung“ zuordnen, fir die kein ge-
setzlicher Auftrag besteht. Aufgaben der ,,Qualitatssicherung® missen klar und eindeutig von
denen der Versorgungsforschung abgegrenzt werden. Die Qualitatssicherung im Rahmen
des SGB V muss auf die Behandlungsqualitat der Leistungserbringer beschréankt bleiben.
Eine Messung der Versorgungsqualitdt ohne Leistungserbringerbezug ist daher nicht zul&s-

sig.
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=> Die KZBV hélt im Kap. 1.2 eine Abgrenzung zwischen der ,Qualitatssicherung® und
der ,Versorgungsforschung® fir dringend geboten und bittet um Klarstellung, dass nur
Qualitatsindikatoren mit besonderem Handlungsbedarf verfolgt werden, die durch
den einzelnen adressierten Leistungserbringer innerhalb des Regelwerks des G-BA
beeinflusst werden kénnen.

3.2 Grundlagen der gesetzlichen Qualitatssicherung (Kap. 2)

In Kapitel 2.3 (S. 29ff) wird als theoretische Grundlage der Qualitatssicherung die ,Prinzipal-
Agenten-Theorie” (Auftraggeber — Auftragnehmer) herangezogen. Die Theorie stammt aus
dem Bereich der Wirtschaftswissenschaften und spiegelt Auftraggeber — Auftragnehmer-Be-
ziehungen wider, die sich durch bestimmte Charakteristika auszeichnen: Beide Partner ge-
hen eine Art Vertrag ein; sie haben beide einen Anspruch auf Nutzenmaximierung. Der Agent
(z. B. Zahnarzt) hat in der Regel einen Wissensvorsprung gegeniber dem Prinzipal (z. B.
Patient), dadurch entsteht eine Informationsasymmetrie usw.

= Dem Leser erschliel3t es sich nicht, weshalb genau diese Theorie zur Herleitung des
Rahmenmodells gewahlt wird. Auch fehlt eine Begriindung, weshalb eine Theorie aus
dem wirtschaftlichen, rein 6konomischen Kontext gewahlt wird. In der Arzt-Patienten-
Beziehung geht es nicht nur um eine 6konomische Beziehung.

In Kapitel 2.4 (S. 32 ff) werden die Wirkmechanismen zur Steigerung der Versorgungsqualitat
vorgestellt. Unterschieden wird zwischen ,Férderung der eigenstandigen Verbesserungsbe-
strebungen der Leistungserbringer®, ,Anreize fir Leistungserbringer und ,,Auswahlentschei-
dungen durch Prinzipale“ (Auftragnehmer z. B. Patienten, Planungsbehdrden, Zuweiser).
Aus den Wirkmechanismen leitet das IQTIG wiederum das ,Rahmenmodell fir die Aufgaben
von Qualitatssicherung® ab (S. 38 ff): Definition von Anforderungen, Messung und Bewer-
tung, MaRnahmen und Evaluation.

=>» In welchem Verhaltnis (z. B. Gewichtung) die Wirkmechanismen zueinanderstehen,
dazu enthalten die MG keine Aussagen. Der Schwerpunkt sollte vor allem auf der
»intrinsischen Motivation“ der arztlichen Einrichtung liegen. Untersuchungen aus der
Lernpsychologie belegen, dass die intrinsische Motivation der extrinsischen eindeutig
Uberlegen ist. Eigenverantwortung und Autonomie sind wichtige Garanten fir die
intrinsische Motivation. Es gilt, das freiwillige Engagement der Leistungserbringer fur
eine qualitativ hochwertige Versorgung zu starken, zu férdern und Wege dafir aufzu-
zeigen.

Ein positiv gepragtes Umfeld wirkt sich letztlich auch positiv auf die Arzt-Patienten-

Beziehung und letztlich auf die Compliance der Patienten aus; die Compliance hat
ebenfalls einen entscheidenden Einfluss auf die Qualitat.
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3.3 Patientenzentrierung in der Qualitatssicherung (Kap. 3)

Zu den Kernanforderungen bei der Patientenzentrierung ist erneut anzumerken, dass diese
weit Uber das hinausgehen, was Uber die Qualitatssicherung tatsachlich leistbar ist (vgl. auch
Stellungnahme der KZBV zur V 1.1; Seite 6-7).

»+Anerkennung und Berlcksichtigung der Diversitat, Lebenslagen und kulturellen Vielfalt* (MG
S. 44), Wahrnehmung der Patientinnen und Patienten als Individuum ausgehend von ihrer
individuellen Lebenssituation (biopsychosoziale Perspektive) (MG S. 43)“ oder ,Einbezie-
hung des sozialen Umfelds (z. B. Familie)* (MG S. 44) kdnnen zwar als Leitziele dienen; tber
die Qualitatssicherung lassen sich diese Kernanforderungen jedoch nicht oder nur schwer
abdecken.

Das IQTIG bewegt sich mit seinen Auftragen im Rahmen des Sozialgesetzbuches V. Dies
hat es bei der Arbeit zu beachten. Hier heildt es unter 8 1 SGB V, dass die Solidargemein-
schaft die Aufgabe hat, ,die Gesundheit der Versicherten zu erhalten, wiederherzustellen
oder ihren Gesundheitszustand zu bessern. Das umfasst auch die Férderung der gesund-
heitlichen Eigenkompetenz und Eigenverantwortung der Patienten.“ Bei der Erbringung der
Leistungen ist das Wirtschaftlichkeitsgebot zu beachten. ,Die Leistungen missen ausrei-
chend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein; sie durfen das MalR des Notwendigen nicht tber-
schreiten.” (§ 2 Abs. 1 SGB Vi. V. mit § 12 SGB V).

Zudem missen Qualitatssicherung und Versorgungsforschung deutlicher voneinander ab-
gegrenzt werden. Versorgungsforschung ist nicht Auftrag des G-BA. Bei der Kernanforde-
rung ,Vermeidung von Uber-, Unter- oder Fehlversorgung“ (MG S. 43) sind die Grenzen zur
Versorgungsforschung flieBend.

=>» Die Ausflihrungen zur Patientenzentrierung mussen hinsichtlich der Qualitatssiche-
rung eingegrenzt werden, insbesondere bei einem klar abgegrenzten Versorgungs-
bereich, wie er sich beispielsweise fir Zahnarzte aus dem BEMA ergibt.

Auf Seite 45 schreibt das IQTIG: ,Die bestehenden QI-Sets der externen Qualitatssicherung
haben einen Schwerpunkt auf einige wenige Qualitatsdimensionen und bergen damit das
Risiko, dass wichtige patientenrelevante Themen nicht adressiert werden®.

= Meint das IQTIG mit ,bestehenden QI-Sets* Qualitatsindikatoren aus seiner eigenen
QI-Datenbank oder generell aus der Literatur? Die KZBV bittet um Klarstellung.

=>» Der Fokus auf nur wenige Qualitdtsdimensionen heif3t nicht automatisch, dass wich-
tige patientenrelevante Themen nicht adressiert werden. Der bisherige Anspruch,
moglichst alle patientenrelevanten Qualitdtsaspekte und —merkmale mit dem QI-Set
abbilden zu wollen, sollte kinftig aus Grinden der Datensparsamkeit und einer Ver-
einfachung der QS-Verfahren vermieden werden. Die KZBV bittet um Uberpriifung
und Klarstellung.

10
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3.4 Umsetzbarkeitsstudie fur Qualitdtsmessungen (Kap. 5)

Bislang stellte eine ,Konzeptstudie® den ersten Schritt bei der Entwicklung eines neuen QS-
Verfahrens dar. Fragen sollten damit geklart werden wie u. a.: ,Welche Hinweise auf Quali-
tatsdefizite bestehen?”, ,Was sind die Ziele eines QS-Verfahrens?“, ,Lasst sich die Qualitat
fur den betreffenden Themenbereich messen?” oder ,Kann das Thema mit den Instrumenten
der gesetzlichen Qualitatssicherung adressiert werden?*.

Um die Entwicklung von QS-Verfahren zu beschleunigen, reduziert sich die urspringliche
Konzeptstudie nur noch auf eine ,Umsetzbarkeitsstudie“. Das setzt allerdings voraus, dass
die Konzeptskizzen aus dem Themen- und Priorisierungsverfahren (TUP-Verfahren) bereits
sehr fundiert sind und zur Zielsetzung des Verfahrens, zur Eingrenzung eines Themas usw.
keine Fragen mehr offenbleiben.

Dass das IQTIG der ,Umsetzbarkeit* von Qualitatsmessungen einen so hohen Stellenwert
einraumt (S. 55 ff.), begruf3t die KZBV sehr. Denn die Erfordernisse einer Umsetzbarkeits-
studie kénnen — wie das IQTIG selbst schreibt — sehr vielfaltig sein: Umsetzungshtirden,
erstmalige Anwendung von Qualitatsindikatoren bei den Adressaten; neue Datenquellen etc.

Unklar bleiben allerdings Details zur Ausgestaltung der Umsetzbarkeitsstudie (z. B. wie viele
Leistungserbringer werden in der Studie einbezogen; sind die auf S. 57-58 aufgelisteten
Punkte alle zu erflillen — wie werden diese gewichtet?). Auch ist die Abgrenzung zur soge-
nannten ,Machbarkeitsprufung“ (vgl. Kap. 6.5, S. 68) flieBend. Auch bei der Machbarkeits-
prufung geht es z. B. um die Identifikation von Dokumentationsproblemen, um die Operatio-
nalisierung von Qualitatsmerkmalen oder der Definition eines QS-Filters. Zumindest gibt es
Uberschneidungen.

= Die KZBV unterstiitzt eine enge Verzahnung zum G-BA-Verfahren Themenfindung
und Priorisierung (TUP), wie dies vom IQTIG selbst vorgeschlagen wird (S. 55-56).
Allerdings bleibt die Frage offen, ob das IQTIG ad hoc auf den Kriterienkatalog ,auf-
satteln“ kann, um bereits eine ,Umsetzungsstudie“ durchzufliihren — oder ob doch
noch Fragen im Rahmen einer Konzeptstudie beantwortet werden missen (z. B.
wenn noch nicht klar ist, wie schwerwiegend die im TUP-Kriterienkatalog beschriebe-
nen Qualitatsdefizite sind). Die KZBV bittet, die ,Konzeptstudie® im Portfolio des
IQTIG zu belassen und die Ausgestaltung flexibel zu handhaben.

= Die KZBYV bittet um weitere Detailbeschreibungen zur Ausgestaltung der Umsetzbar-
keitsstudie und um eine bessere Abgrenzung zur ,Machbarkeitsprifung®. Eine Abbil-
dung zur Darstellung der Entwicklungsschritte der Umsetzbarkeitsstudie mit Zeitan-
gaben ware sinnvoll.

= Deutlich muss herausgestellt werden, dass weder eine Umsetzbarkeitsstudie noch
eine Machbarkeitsprifung eine Erprobungsphase zu Beginn der Einflihrung eines
QS-Verfahrens ersetzen kann.
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Winschenswert ware es, wenn Umsetzbarkeitsstudien bzw. Machbarkeitsprifungen bei Un-
sicherheiten zur Umsetzbarkeit zur Regel werden, ehe groRe QS-Verfahren ,in die Flache
ausgerollt werden®. Erfahrungen aus vorangegangenen Prifauftragen des G-BA haben ge-
zeigt, dass Studien zur Umsetzbarkeit bzw. Machbarkeit immer auch die Bereitschaft Dritter
voraussetzen. Werden beispielsweise Sozialdaten als Testdaten bendtigt, so liegt dies wah-
rend der Entwicklungsphase eines QS-Verfahrens im Ermessen und in der Bereitschaft einer
Krankenkasse, entsprechende Daten zur Verfligung zu stellen.

3.5 Qualitatsmodell, Ql-Entwicklung und Machbarkeitsprifung (Kap. 6 und 11)

Im Vergleich zur Vorversion kommt der Begriff ,Qualitdtsmodell“ in der Version 2.0 der MG
nicht mehr in Uberschriften vor. Dies kann als eine positive Entwicklung gedeutet werden,
QS-Verfahren lassen sich auch anhand einzelner prominenter Qualitatsdefizite entwickeln.
Es bedarf keines umfassenden Qualitatsmodells.

Nach Auffassung des IQTIG stellt das ,Qualitdtsmodell” (vgl. auch Kap. 6, S. 59; Kap. 7.2 S.
77; Kap. 11, S. 112 ff.) aber noch immer die Basis dar, anhand der sich die Qualitatsindika-
toren ableiten. Die Qualitdtsaspekte und Qualitatsmerkmale sind Bestandteile des Qualitats-
modells — sie bestimmen die inhaltlichen Schwerpunkte fir die Qualitatsindikatoren.

Wissenschatftlich gesehen spricht nichts gegen dieses fundierte, komplexe und aufwandige
Konzept. Aus Praktikabilitdts- und Wirtschaftlichkeitsgriinden sollte diese Vorgehensweise
der Verfahrensentwicklung tberdacht werden.

= Die Zukunft der Qualitatssicherung sollte bei schlanken QS-Verfahren mit einigen we-
nigen Qualitatsindikatoren liegen — fokussiert auf einzelne prominente Qualitatsdefi-
zite - die Uber Fokusgruppen und Literaturrecherchen herausgearbeitet werden. Das
Wort ,Qualitatsdefizit* wird zwar in verschiedenen Textabschnitten der MG verwen-
det, erscheint aber in den hierfir entscheidenden Kapiteln 6 und 11 tberhaupt nicht.

= Es sollte eine Transparenz hergestellt werden, wie es zur Auswahl bestimmter Qua-
litatsaspekte und —merkmale kommt und nach welchem Procedere bestimmte QI final
in das Indikatorenset aufgenommen werden. Wie laufen die Entscheidungsprozesse
dazu ab? Wie erfolgt eine Gewichtung gegentber den Aspekten und Merkmalen die
sich aus der Literaturrecherche ergeben (vgl. auch Kap. 11 der MG)?

=> Fir den Leser und die Anwender der MG waére es hilfreich, wenn in Abbildung 6 auf
Seite 59 nicht nur die Entwicklungsschritte abgebildet werden, sondern wenn diese
auch mit Zeitangaben fur die Entwicklung und Fristen fur das Stellungnahmeverfah-
ren versehen werden.

Im Kapitel 6.5 ,Machbarkeitspriifung fur Dokumentation und Auswertung“ ab Seite 65 ff. be-
ziehen sich die Ablaufbeschreibungen nur auf fallbezogene und einrichtungsbezogene QS-
Dokumentationen im Krankenhaus oder in der Praxis ambulanter Leistungserbringer. Auf
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Seite 69 schreibt das IQTIG, dass Indikatoren auf Basis von Sozialdaten keiner Machbar-
keitsprifung bedurfen. Die Rechenregeln seien tber ,Probeauswertungen auf Basis verflg-
barer Sozialdaten® zu prifen.

= Die KZBV empfiehlt dem IQTIG, auch eine Machbarkeitspriifung fur sozialdatenba-
sierte Qualitatsindikatoren vorzusehen. Denn auch Auslésungsprozesse von Sozial-
daten mussen bei den Krankenkassen erprobt und Datenfliisse getestet werden. Die
Beschrankung auf Uberprufung der Rechenregeln von Indikatoren (vgl. MG S. 69)
reicht an dieser Stelle nicht aus.

Bezlglich der QS-Dokumentation wird eine Machbarkeitspriifung durchgefiihrt. Dazu erfolgt
eine Nachbefragung zur Dokumentation (S. 71 ff.). Wie erfolgt die Entscheidung des IQTIG
zur ,Praktikabilitat* von Datenfeldern? Gibt es z. B. einen prozentualen Mindestanteil fir Da-
tenfelder, die automatisch ausgeldst werden bzw. eine Angabe, wie viele Extra-Datenfelder
zumutbar sind, diese eigens fiir ein QS-Verfahren zu beftllen?

= Die KZBYV bittet um erganzende Angaben hierzu.

Auf Seite 70 beschreibt das IQTIG die Grundlagen fir die Auswahl teilnehmender Einrich-
tungen an einer Machbarkeitsprifung. Das IQTIG schreibt ferner: ,Gegebenenfalls werden
Fachgesellschaften und Interessensverbande Uber die geplante Machbarkeitsprifung infor-
miert und gebeten, unter ihren Mitgliedern fur die Teilnahme (...) zu werben®. Wie ist das
Wort ,gegebenenfalls® zu verstehen? Welche Rekrutierungswege werden sonst gewahlt?
Hierzu werden keine Ausfiihrungen gemacht.

= Die KZBYV bittet um Klarstellung.

3.6 Patientenbefragungen (Kap. 7)

Die Vorgehensweise der Entwicklung von Patientenbefragungen entspricht den aktuellen
wissenschaftlichen Standards. Die KZBV begrtif3t den faktenorientierten Ansatz, wie sie bei
Patient-Reported Experience Measures (PREM) und Patient-Reported Outcome Measures
(PROM) verfolgt werden. Im Vordergrund stehen die konkreten Erfahrungen und Beobach-
tungen der Patienten. Somit wird der Versuch unternommen, ein annéhernd objektives Feed-
back zur Qualitatssicherung bzw. —verbesserung an die Leistungserbringer zu ermitteln.

Bei Patientinnen und Patienten, die nicht selbst Fragen beantworten kdnnen, seien laut
IQTIG auch Proxy-Befragungen (vgl. S. 74), d. h. Befragung von Dritten (z. B. Angehdrige),
denkbar. Proxy-Befragungen im Kontext einer Qualitatssicherung bedurfen zwingend eines
umfangreicheren Pretests. Vermutlich liegen hierzu keine Erfahrungen vor.
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Ein Auswertungskonzept fir die Ruckspiegelung der Ergebnisse der Patientenbefragungen
an die Leistungserbringer liegt bislang noch nicht vor und muss noch erstellt werden. Die
KZBV geht davon aus, dass dieses in die MG integriert wird, sobald es fir die ersten QS-
Verfahren vorliegt. Insbesondere ist im Auswertungskonzept zu verdeutlichen, wie die Er-
gebnisse aus den Patientenbefragungen dargestellt und mit denen aus den anderen daten-
gestltzten Auswertungen zusammengespielt sowie welche Schlisse daraus abgeleitet wer-
den. Laut Gesundheits-Versorgungs-Weiterentwicklungs-Gesetz (GVWG Art. 1 Nr. 43) sind
kunftig auch Patientenbefragungen eigenstéandig - ohne Verwendung weiterer Datenquellen
— madglich. Auch hierfur wéare ein Auswertungskonzept zu entwickeln.

= Die KZBV halt die Integration eines Auswertungskonzeptes fur Patientenbefragungen
in die MG fir notwendig. Klar muss sein, dass Ergebnisse aus Patientenbefragungen
nicht in gleicher Weise belastbar sind wie Ergebnisse aus anderen Datenquellen (QS-
Dokumentationsdaten und Sozialdaten). Insofern stellen sie zusatzliche Informatio-
nen dar und kénnen, sofern sie als alleiniges Instrument eingesetzt werden, lediglich
als interne Riickmeldung an die Leistungserbringer fur Qualitatsforderungsmafinah-
men dienen. Dieser Grundsatz gilt erst recht bei Proxybefragungen, deren Validitat
der Daten zu hinterfragen ist (Angaben stammen von Dritten — nicht von den Patien-
ten selbst).

= Der Umgang mit kleinen Fallzahlen und der Umgang mit missing values muss in den
Auswertungskonzepten eine entsprechende Beriicksichtigung finden. Zu beiden
Punkten fehlen noch konkrete Informationen. Die Bildung von Subgruppen ist bei ge-
ringen Fallzahlen kritisch zu sehen.

Optimiert werden sollte die Dauer des Entwicklungsprozesses einer Patientenbefragung. 30
Monate* Entwicklungszeit sind sehr lang. So kdnnte tber die Einfiihrung generischer Fragen
(z. B. soziodemografische Fragen) oder tber Fragebogenmodule (z. B. zur Patientenaufkla-
rung, zur Interaktion Arztin/Arzt und Patientin/Patient, zu Hygienebedingungen, zur Einbin-
dung bei Behandlungsentscheidungen, zu Schmerzen, zur Bewegungsfunktion) nachge-
dacht werden. Ebenfalls kdnnte — bei aller Problematik um etwaige Lizenzgebiihren - geprift
werden, bereits bestehende Fragebogen-Instrumente einzusetzen, so wie es der Gesetzge-
ber Uber das GVWG (GVWG Art. 1 Nr. 43) empfiehlt. Es bliebe nur noch ein spezifischer
Fragenteil, der je nach Thema neu zu entwickeln oder anzupassen ware. Dies wiirde voraus-
sichtlich zu einer deutlichen Verkirzung der Entwicklungszeit beitragen.

= Das IQTIG wird gebeten, Patientenbefragungen modular anzulegen, um so eine Ver-
kirzung des Entwicklungszeitraumes von Patientenbefragungen zu erzielen.

4 Angabe aus der Kontingent-Planung des IQTIG
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Es fehlen noch Aussagen zur zeitlichen Zumutbarkeit bei der Beantwortung der Fragebdgen
(zumutbare Dauer einer Befragung; Maximalzahl an Items/Fragen).

Aktuell prift das IQTIG die Umsetzbarkeit von Online-Patientenbefragungen (Beauftragung
durch den G-BA vom 20.11.2020).

=> Die KZBV geht davon aus, dass entsprechende Inhalte in die MG integriert werden,
sobald sie vorliegen.

3.7 Anpassung indikatorbasierter Instrumente der Qualitatssicherung (Kap. 8)

Auf S. 91 ff beschreibt das IQTIG zutreffend, dass Instrumente der Qualitatssicherung ,wie-
derkehrend® auf ihre Aktualitat geprift und an neue Erkenntnisse oder gednderte Rahmen-
bedingungen angepasst werden missen. Daraus leiten sich Empfehlungen an den G-BA ab.

Wahrend in der Vorversion der MG (V 1.1 S. 96) noch von einer jahrlichen Uberpriifung der
QI-Datenbank die Rede war, findet sich in dieser Ausgabe der MG kein Hinweis mehr auf ein
zeitliches Uberpriifungsintervall.

In der Tat ware eine jahrliche Uberprufung sicherlich nicht leistbar. Eine kontinuierliche Pri-
fung der Instrumente (z. B. aufgrund konkreter Hinweise — ansonsten turnusmafig alle funf
Jahre) sollte im Rahmen der Verfahrenspflege aber schon festgelegt werden.

= Die KZBYV bittet um eine zeitliche Festlegung fir die Verfahrenspflege.

3.8 Informationsbeschaffung (Kap. 9)

Das Kapitel wird sehr umfassend und verstandlich dargestellt. Dass die Recherche nach
Leitlinien und systematischen Ubersichtsarbeiten durch zwei Personen unabhéngig vonei-
nander erfolgt, ist wissenschaftlicher Standard. Die Datenextraktionen der eingeschlossenen
systematischen Reviews und Publikationen erfolgt von einer Person und wird von einer wei-
teren Uberpruft.

In der Vorversion (MG V 1.1) gab es noch ein Kapitel zur Durchfiihrung von Fokusgruppen.
Mittels Fokusgruppen oder Interviews sollen ebenfalls krankheits- und/oder behandlungs-
spezifische Erkenntnisse generiert werden, die ein QS-Verfahren nahelegen. Das IQTIG
schreibt auf Seite 17 und 112, dass die Methoden zur Durchfiihrung von Fokusgruppen und
Leitfadeninterviews aus einschlagiger Literatur entnommen werden kénnten. Fokusgruppen
werden nur noch im Kontext von Patientenbefragungen beschrieben (S. 79).

= Die KZBV halt die Wiederaufnahme eines Unterkapitels ,Fokusgruppen und Leitfa-

deninterviews® fur erforderlich, da diese Art der Informationsbeschaffung essentiell
fur die Entwicklung eines QS-Verfahrens ist. Zudem kann es diverse Abweichungen
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von der Vorgehensweise und Auswertungsmethoden geben. Die MG des IQTIG sol-
len alle Methoden abdecken, so wie sie letztlich auch angewandt und umgesetzt wer-
den. Ggf. kdnnte alternativ im Kapitel Patientenbefragungen auf ein Ubergeordnetes
Kapitel zur Methodik von Fokusgruppen verwiesen werden.

= Von Interesse ist in diesem Kontext, mit welcher Gewichtung die Erkenntnisse aus
der Literatur-/Leitlinienrecherche und die Erkenntnisse aus den Fokusgruppen in die
Verfahrensentwicklung eingehen. Auch in Kapitel 11 ,Auswahl von Inhalten bei der
Entwicklung von Qualitatsmessungen® wurde hierzu keine Transparenz hergestellt.

Eine redaktionelle Nachfrage haben wir zur Darstellung der Domanen auf Seite 103: Wieso
werden diese im Gegensatz zur Vorversion in englischer Sprache aufgelistet? Das AGREE-
ll-Instrument liegt seit einigen Jahren in deutscher Sprache vor. Die englische Originalver-
sion/Text musste daher nicht tbernommen werden.

3.9 Beratung durch externe Expertinnen und Experten (Kap. 10)

Das IQTIG zieht Expertinnen und Experten fur unterschiedliche Sachverhalte heran, z. B. im
Rahmen von Entwicklungsaufgaben, im Rahmen der Beteiligung des IQTIG an der Durch-
fuhrung von QS-Verfahren des G-BA oder bei der Entwicklung von Methoden (S. 105 ff).

Die KZBV stimmt zu, dass neben Patientinnen/Patienten, den medizinischen Fachgruppen
auch Angehorige anderer Berufsgruppen eingeschlossen werden sollen. Allerdings muss bei
der Gewichtung der Expertinnen und Experten darauf geachtet werden, dass der Uberwie-
gende Teil der Teilnehmenden aus der jeweiligen Gruppe der adressierten Leistungserbrin-
ger mit entsprechender Verteilung stammt. Nur so kann auch die erforderliche Expertise aus
den jeweiligen Sektoren sichergestellt werden.

= Die KZBYV bittet bei der Auswahl darauf zu achten, dass der tiberwiegende Anteil der
Expertinnen und Experten aus dem jeweils adressierten Kreis der Leistungserbringer
kommt.

Unklar bleibt in den Ausfuhrungen, auf welche Art und Weise Expertinnen und Experten fur
die Beratung rekrutiert werden und wie die Durchfiihrung der Beratung erfolgt (z. B. Min-
destanzahl der Teilnehmenden; wie gehen die Ergebnisse aus der Literaturrecherche in die
Beratung durch die Expertinnen und Experten ein?; schriftliche vs. miindliche Bewertungen;
Schritte der Bewertung; Moderation des Beratungsprozesses etc.).

= Die KZBYV bittet um eine Darstellung, auf welche Art und Weise Expertinnen und Ex-
perten fur die Beratung rekrutiert werden und wie die Durchfihrung der Beratung
konkret erfolgt. Des Weiteren bittet die KZBV um ndhere Angaben, wie die Erkennt-
nisse aus den Literaturrecherchen in die Beratung durch die Experten mit eingehen.
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= Mit der Veroffentlichung der Namen der beratenden Expertinnen und Experten in den
Entwicklungsberichten und auch auf der Website des IQTIG sollte kinftig auch die
Funktion der Expertinnen und Experten veroffentlicht werden (z. B. Vertragsarzt;
Oberarzt in einer Klinik, etc.).

Auf Seite 109 schreibt das IQTIG, dass fur die Bewertung von Interessenskonflikten eine
eigene Kommission als neutrale Stelle mit Geschéaftsordnung und festgelegten Verfahrens-
regeln eingerichtet wurde. Die KZBV begrift diesen Entwicklungsschritt sehr.

= Aus Transparenzgrinden bittet die KZBV um Darstellung, wie sich die hausinterne
Kommission des IQTIG zur Bewertung von Interessenskonflikten zusammensetzt.

3.10 Beteiligungsverfahren gemaf § 137a Abs. 7 SGB V (Kap. 12)

§ 137a Abs. 7 SGB V sieht vor, dass das IQTIG bestimmte Organisationen an der Entwick-
lung und Durchfiihrung von MalRnahmen zur Qualitatssicherung zu beteiligen hat. Dieser
Sachverhalt wird in den MG (S. 117 ff.) korrekt wiedergegeben.

Allerdings beschreibt das IQTIG auf S. 118 eher fragmentarisch und unverbindlich, wie die
konkrete Ausgestaltung des Beteiligungsrechts aussehen soll.

- Entwicklung indikatorbasierter QS-MalRnahmen: ,(...) in der Regel als schriftliches
Stellungnahmeverfahren. (...) nach vorheriger Ankiindigung ein Bericht Ubermittelt,
zu dem in der Regel von 6 Wochen eine schriftliche Stellungnahme eingereicht wer-
den kann*.

- Umsetzung bei anderen Entwicklungen: ,(...) das IQTIG prift, welche Form der Be-
teiligung am besten geeignet ist".

- Anpassung bestehender QS-MalRnahmen: kein Beteiligungsverfahren.

Laut Gesetzesbegrindung (2014) ist das Institut aufgerufen, ,die ndhere Ausgestaltung der
Beteiligung z. B. in einem Methodenpapier zu regeln®.

= Die KZBYV bittet das IQTIG um verbindliche Angaben zur konkreten Ausgestaltung
der Beteiligungsrechte. Auch das Repertoire an Entwicklungsauftragen sollte in die-
sem Kontext vervollstandigt werden: Methodische Grundlagen; Prifauftrage; Emp-
fehlungen zur Spezifikation; Konzeptstudie; Sonderauftrage zum Beispiel Entwick-
lung des Berichtswesens; Kennzahlkonzept etc.

= Kiritisch ist die Aussage des IQTIG, dass bei Anpassungen bestehender QS-Mal3nah-
men ,kein Beteiligungsverfahren® erfolgt. Handelt es sich beispielsweise um die Wei-
terentwicklung von Qualitatsindikatoren, so sind diese Bestandteil einer Richtlinie und
die gesetzlich vorgegebenen Beteiligungsrechte sind zu wahren, auch um die Akzep-
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tanz der QS-MalRnahmen weiterhin zu erhalten. Anpassungen bestehender QS-Mal3-
nahmen mussen zwingend in den zustandigen Arbeitsgruppen des G-BA besprochen
werden bzw. sind vom GBA zu beschlieRen.

= Wenngleich das IQTIG die zu beteiligenden Organisationen auf Seite 117 entspre-
chend des Gesetzestextes wortwdrtlich zitiert, mochte die KZBV anregen, die beiden
,Kassenarztlichen Bundesvereinigungen® getrennt aufzufuhren in ,Kassenéarztliche
Bundesvereinigung“ und ,Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung®. Dies dient fach-
fremden Lesern als Klarstellung.

3.11 Eignhung von Qualitatsindikatoren (Kap. 13)

Messinstrumente bzw. Qualitatsindikatoren missen bestimmte Anforderungen erfillen, da-
mit sie sich fur die Qualitatssicherung eignen. Die KZBV hat zu diesem Kapitel folgende An-
merkungen und Nachfragen:

o Auf Seite 120 (Abb. 11) gliedert das IQTIG die Kriterien in drei ,Komponenten*: Eig-
nung des Qualitatsziels, Eignung des Messverfahrens und Eignung des Bewertungs-
konzepts. Im Gegensatz zur Vorversion (V 1.1, Abb. 10, S. 137) entfallt die Kompo-
nente ,ubergreifende Kriterien®. Darunter fallt u. a. die ,Zuschreibbarkeit der Verant-
wortung“ oder ,Brauchbarkeit“. Aus Sicht der KZBV ist das ein ganz zentrales Eig-
nungskriterium. Weshalb werden diese Komponente bzw. das Eignungskriterium
nicht mehr aufgefuhrt? In diesem Kontext vermisst die KZBV auch das Eignungskri-
terium ,Praktikabilitat (ggf. friher unter dem Begriff ,Brauchbarkeit® zu verstehen).

e Das IQTIG nimmt abschieRend (vgl. S. 121) eine ,Abwagung der Erfullung der Ein-
zelkriterien vor, die gemeinsam ein Indikatorprofil darstellen. Die Entscheidung fur
einen Indikator wird auf Basis der Gesamtschau der Vor- und Nachteile, die flr oder
gegen den Indikator sprechen, getroffen®. Wie erfolgt der Konsensusprozess genau?
Trifft das IQTIG alleine die Entscheidung oder werden fir den Entscheidungsprozess
nochmals Expertinnen und Experten herangezogen? Ist die Erfullung aller Eignungs-
kriterien die Voraussetzung oder reicht es, wenn nur einige Eignungskriterien fur ei-
nen Indikator erfillt sind? Wann sind Qualitatsindikatoren definitiv ungeeignet?

o Auf Seite 121 schreibt das IQTIG, dass die Abwagung der Erfullung der Eignungskri-
terien fur jeden einzelnen Indikator getroffen wird. Auf Seite 125 fihrt das IQTIG an,
dass die ,Beurteilung der Brauchbarkeit flr einen Handlungsanschluss® nicht ,nur fur
einzelne Indikatoren, sondern auch in Zusammenschau der Indikatoren eines Indika-
torensets” erfolgt. Die konkrete Vorgehensweise erschliel3t sich dem Leser nicht.
Ware ein Indikator, der die Brauchbarkeit fir einen Handlungsanschluss nicht erfullt,
nicht zu ,verwerfen“?
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e Zum Eignungskriterium ,Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer schreibt
das IQTIG auf Seite 127, ,Es kénnen grundsatzlich (bei Schaffung entsprechender
rechtlicher Grundlagen) aber auch Qualitatsmessungen mit auf mehrere Leistungs-
erbringer verteilter Verantwortung fir die Versorgung eingesetzt werden, wenn eine
Gruppe von beteiligten Leistungserbringern gemeinschaftlicher Adressat von QS-
Malnahmen sein soll oder wenn Versorgungsqualitat auf regionaler Ebene darge-
stellt und gefoérdert werden soll.“. Ausfuhrungen dieser Art sind nur schwer nachvoll-
ziehbar und lassen kein aufwandsarmes, birokratiearmes und wenig komplexes
QS-Verfahren vermuten. Auch sollte sich das IQTIG bei seinen MG auf die bestehen-
den gesetzlichen Rahmenvorgaben und seine danach bestehenden Aufgaben be-
schrénken.

o Der Aspekt ,Aufwand und Nutzen® eines Qualitatsindikators taucht lediglich im Kapitel
13.3.5 unter ,Praktikabilitdt der Messung” (S. 132-133) auf. Bereits laufende QS-Ver-
fahren sind haufig viel zu komplex und viel zu aufwandig angelegt. Dem Eignungskri-
terium ,Aufwand und Nutzen® sollte daher ein eigener und zentraler Stellenwert zu-
kommen. Wenn das IQTIG auf Seite 133 schreibt, dass bei fallbezogenen QS-Doku-
mentationen in der Regel auf bereits im Rahmen der Patientenbehandlung erhobe-
nen und in der Patientenakte dokumentierten Daten zurlickgegriffen werde und damit
der Aufwand vor allem bei der Datenerfassung und —tbermittlung entstehe, entspricht
diese Sichtweise keineswegs der Praxis.

= Die KZBYV bittet um eine Beantwortung der offenen Fragen, um Klarstellungen sowie
um die Aufnahme eines eigenen Bewertungskriteriums ,Aufwand und Nutzen®.

3.12 Veroffentlichung von Indikator- und Kennzahlergebnissen (Kap. 15)

Das IQTIG empfiehlt in seinen MG, grundsatzlich die Ergebnisse aller Qualitatsindikatoren
leistungserbringerbezogen zu veroffentlichen, sofern nicht bei sehr geringen Fallzahlen der
Datenschutz einzelner Patientinnen und Patienten dem entgegensteht (S. 141). Per se alle
Qualitatsindikatoren (aufer neue — hier erfolgt zunachst keine Veroffentlichung) zu veréffent-
lichen, ist weder sach- noch fachgerecht.

Oberste Voraussetzung fir ein Public Reporting ist, dass Qualitatsindikatoren oder Kennzah-
len risikoadjustiert sind. Die Ergebnisse missen belastbar sein und sie missen nicht nur von
der Fachoffentlichkeit verstanden werden, sondern auch von der breiten Offentlichkeit.

= Um aussagekraftige und belastbare Ergebnisse zu erzielen, missen die Fallzahlen
ausreichend hoch sein. Noch immer fehlt es an konkreten Schwellenwerten, ab wel-
cher Fallzahl von einer Veréffentlichung eines Qualitéatsindikators oder einer Kenn-
zahl abgesehen werden sollte. Die KZBV bittet um eine entsprechende Nachbesse-
rung.
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= Auch Kennzahlen missen - wie Qualitatsindikatoren (vgl. Kap. 13 und 14) — eine
Eignungspriufung durchlaufen, wenn sie fir die Qualitatssicherung und Veréffentli-
chung genutzt werden sollen.

= Die KZBYV fordert eine systematische Uberprifung der Veroffentlichungsfahigkeit von
Quialitatsindikatoren und Kennzahlen beispielsweise tber einen Konsensus-Prozess
von Expertinnen und Experten (Prifung auf Relevanz und Aussagekraft eines Indi-
kators fur die Offentlichkeit). Der alleinige Verweis auf das Interesse der Offentlichkeit
im Zusammenhang mit der Versorgungsqualitat einer Einrichtung reicht aufgrund des
damit verbundenen Eingriffs in Personlichkeitsrechte oder die Berufsausubungsfrei-
heit keineswegs aus.

= Die KZBV vermisst nach wie vor ein Konzept zum laienverstandlichen Public Repor-
ting. Des Weiteren kdnnte dieses Konzept mit aktuellen Studien zur Wirkung der Ver-
offentlichung von QI-Ergebnissen einschlie3lich unerwinschter Wirkungen erganzt
werden.

3.13 Bewertungskonzepte und Referenzbereiche (Kap. 16)

Auf Seite 142 schreibt das IQTIG, dass ,fir einen Indikator auch mehrere Referenzbereiche
definiert werden® kdnnen. Selbst wenn mit einem Qualitatsindikator unterschiedliche Steue-
rungsinstrumente bedient werden, z. B. QI im Kontext DeQS-Richtlinie und der gleiche QI im
Kontext der PlanQI-Richtlinie, so ist dieser Ansatz gegentiber dem Adressaten nicht sachge-
recht. Referenzbereiche kénnen nur fachlich begriindet sein und sollen daher aus der Lite-
ratur oder Leitlinien hergeleitet werden. Fir Leistungserbringer ist ein Wechsel des Refe-
renzbereichs ohne sachlichen Grund nicht nachvollziehbar. Dies erfordert auch fir eine Ak-
zeptanz klaren Vorgaben zur Orientierung.

= Der Referenzbereich bei ein und demselben Qualitatsindikator ist nicht flexibel, son-
dern ergibt sich zwingend aus dem fachlichen Kontext.

3.14 Qualitatsindikatoren mit besonderem Handlungsbedarf (Kap. 17)

Gegeniber der Vorversion wurden die Grundlagen der bisherigen Methodik zur Entwicklung
von Qualitatsindikatoren mit besonderem Handlungsbedarf deutlich gestrafft. Am 15. Juli
2021 erhielt das IQTIG vom G-BA den Auftrag zur Entwicklung von ,Aussetzungskriterien
und Uberarbeitung der Kriterien fur Indikatoren mit besonderem Handlungsbedarf“. Die
KZBV geht davon aus, dass die weiterentwickelte Methodik Eingang in die nachste Version
der MG finden wird.
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3.15 Grundgesamtheit, Stichprobenziehung und Vollerhebung (Kap. 18)

In Kapitel 18 beschreibt das IQTIG, dass nach § 299 SGB V auf Patientenebene prinzipiell
Stichprobenverfahren in der Qualitatssicherung durchzufihren seien. In Bezug auf Leis-
tungserbringer sei nach 88 136 ff SGB V eine Vollerhebung durch die Gesetzgebung vorge-
geben. Nur, wenn die Darstellung der Versorgungsqualitat auf einer tlbergeordneten Ebene
(Regionen, Lander oder Bund) das einzige Ziel sei, wirden sich Stichprobenverfahren auf
Leistungserbringer-Ebene eignen (vgl. Seite 153).

Diese Annahme des IQTIG ist rechtlich unzutreffend. Aus der Verpflichtung zur Teilnahme
an der Qualitatssicherung lasst sich keine Vollerhebung ableiten. Ist patientenseitig eine Zu-
fallsstichprobe vorzunehmen, kann dies unter Zugrundelegung statistischer Methoden auch
eine Gesamtheit ergeben, welche nicht alle Leistungserbringer umfasst. Entscheidend ist die
korrekte Stichprobenziehung.

§ 299 Abs.1 SGB V ist eine sogenannte Befugnisnorm. Leistungserbringer miissen sich dann
beteiligen, wenn sie Uber eine Richtlinie des G-BA adressiert werden. Die Erforderlichkeit
und eine Zweck-Mittel-Abwagung sind stets darzulegen. Zudem ist nach § 137a Abs. 3 Satz
3 SGB V das Gebot der Datensparsamkeit zu beachten.

= Wie bereits in der Stellungnahme der KZBV vom 15. Januar 2019 (S. 16) zu den MG
V 1.1 angemerkt, bittet die KZBV das IQTIG, sich in seinen MG auf sein Fachgebiet
zu beschranken und darin keine Rechtsansichten zu aul3ern.

3.16 Prufung der Qualitat von QS-Dokumentationsdaten (Kap. 19)

Unter Berlcksichtigung der Rahmenbedingungen und Anforderungen der externen Quali-
tatssicherung sollen die Daten laut IQTIG auf Vollstandigkeit, Vollzahligkeit, Plausibilitat und
hinsichtlich der Ubereinstimmung mit einer Referenzquelle tiberprift werden. Die Priifungen
gelten bei Dateneingabe/-annahme, durch statistische Prifprozesse und durch Datenab-
gleich anhand arztlicher Originaldokumentationen, Befragungsdaten, Abrechnungsdaten
amtlicher Statistiken oder Registerdaten (vgl. S. 157- 160).

=>» Prifungen bei Dateneingabe/-annahme und statistische Priifprozesse im Sinne einer

Lotatistischen Basisprifung® sind nachvollziehbar und auch sinnvoll.

=>» Sowohl datenschutzrechtliche Hindernisse als auch organisatorische Schwierigkeiten
sind jedoch bei einem Datenabgleich anhand &rztlicher Originaldokumentationen (Pa-
tientenakten) (S. 160) gegeben. Im Kapitel 19.3 geht das IQTIG in keiner Weise auf
die unterschiedlichen Voraussetzungen der Sektoren ein und wie ein derartiges Da-
tenvalidierungsverfahren organisatorisch ausgestaltet werden kann.

Eine Gleichbehandlung der Sektoren kann es beim Thema ,Datenvalidierung“ nicht geben.
Die unterschiedlichen gesetzlichen und organisatorischen Rahmenbedingungen sind bei der
Ausgestaltung des Validierungsverfahrens zwingend zu beachten.

21



KASSENZAHNARZTLICHE K Z Bv
BUNDESVEREINIGUNG

3.17 Methoden der Datenanalyse (Kap. 20)

In der Vorversion der MG (V. 1.1) gab es das Kapitel 15.4 zur ,Indexbildung®. Fur bestimmte
Fragestellungen kann es sinnvoll sein, mehrere Indikatoren und/oder Kennzahlen zusam-
menfassend zu betrachten und zu bewerten. Die methodische Darstellung zu Index-Berech-
nungen ist komplett entfallen.

= Welche Griinde liegen fur die Herausnahme des Kapitels vor? Gibt es eine Uberar-
beitung? Die KZBV bittet um nahere Informationen.

Berlin, 22. Oktober 2021
Dr. Rugzan Jameel Hussein MPH

Dr. Beate Locher MPH
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Kommission Qualitatsmanagement der KGNW

Die Kommission Qualitdtsmanagement der Krankenhausgesellschaft Nordrhein-Westfalen ist ein
Gremium, das den Fachausschuss fiir Krankenhausorganisation und den Vorstand der KGNW in
Fragen des Qualitdtsmanagements berat. Das Gremium setzt sich aus Mitarbeitern und Experten fir
das Qualitdtsmanagement im Krankenhaus zusammen. lhre Mitglieder sind neben dem Aufbau und
der Weiterentwicklung des krankenhauseigenen Qualitats- und klinischen Risikomanagements vor
allem auch mit der Umsetzung der QualitatssicherungsmaRnahmen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses und des IQTIG befasst. Die Kommission Qualitatsmanagement hat sich entschlossen, aus
dieser besonderen Perspektive eine Stellungnahme zum Entwurf der Methoden 2.0 abzugeben.

Stellungnahme
zum Entwurf der IQTIG-Methoden 2.0

Zu Teil A

Kapitel 1 bis 4

Die Kapitel 1 bis 4 legen die konzeptionelle Grundausrichtung fiir die Arbeit des IQTIG dar. Beginnend
mit einem Rahmenkonzept fiir Qualitat und der Perspektive von Qualitat der
Gesundheitsversorgung auf Systemebene, legt das IQTIG zunachst die Grundlagen der
Qualitatssicherung, ihre rechtliche und theoretische Basis, Wirkmechanismen zur Steigerung der
Versorgungsqualitat und der Qualitatsférderung dar, um schlieBlich mit einem Rahmenkonzept fiir
die Arbeit des IQTIGs und seinem Verstandnis von Patientenzentrierung zu schlieRen. Hier setzt
dieser erste Teil dieser Stellungnahme an.

Patientenzentrierung als oberstes Ziel der Qualitatssicherung muss in Einklang mit
§ 70 SGB V gebracht werden

Die Methoden 2.0 weisen die Patientenzentrierung als Gbergreifendes Leitbild fur alle (Qualitats)-
Dimensionen aus und das IQTIG macht sich damit zum Sachwalter der Bediirfnisse, Wiinsche und
Interessen der Patienten. Dieser Ansatz, die Bedirfnisse und Wiinsche der Patienten als
Ubergeordnetes Ziel aller Qualitatsbemiihungen des IQTIG anzulegen, ist zu begrifRen.

Es sollte aber auch in den Methoden 2.0 deutlich werden, dass das IQTIG in erster Linie im Auftrag
des G-BA tatig wird. Trager des G-BA sind GKV-Spitzenverband, Deutsche Krankenhausgesellschaft,
Kassenarztliche Bundesvereinigung und Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung. Zusammen mit den
drei unabhangigen Mitgliedern entscheiden die Trager im G-BA im Rahmen ihres gesetzlichen
Auftrags Uber die Arbeitsauftrage an das IQTIG und die fir die Leistungserbringer verpflichtenden
Malnahmen der Qualitdtssicherung. Die Patientenvertretung hat ein Mitberatungsrecht, Deutscher
Pflegerat und Bundesarztekammer ein Stellungnahmerecht.

Das IQTIG wird also vom G-BA beauftragt, fiir bestimmte Gesundheitsleistungen QS-Verfahren zu
entwickeln und die Ergebnisse darzustellen. Das IQTIG nimmt die Auftrage des G-BA entgegen und
berat den G-BA. Das IQTIG kann sein oberstes Ziel der Patientenzentrierung nur so lange verfolgen,
wie die Auftrage des G-BA, in dem die Patientenvertretung nicht stimmberechtigt ist, Auftrage an das
IQTIG vergibt, die die Wiinsche und Bediirfnisse der Patienten einen den absoluten Vorrang
einraumt.

Fassung vom 29.10.2021 Seite 1 von 14



Kommission Qualitatsmanagement der KGNW

Der G-BA ist aber auch anderen Zielen verpflichtet. So muss er in erster Linie sicherstellen, dass die in
§ 70 SGB V formulierten Ziele beriicksichtigt werden:

,Die Versorgung der Versicherten muss ausreichend und zweckméiflig sein, darf das Maf3 des
Notwendigen nicht iiberschreiten und muss in der fachlich gebotenen Qualitét sowie
wirtschaftlich erbracht werden gefordert wird.”

Vom absoluten Vorrang der Bedurfnisse und Wiinsche der Patienten ist hier nichts zu lesen. Das
IQTIG muss bei der Patientenzentrierung fiir alle QS-Verfahren und Mallnahmen in erster Linie die in
§ 70 SGB V formulierten Ziele erfillbar bleiben.

Im vorliegenden Entwurf der Methoden 2.0, gerade im A-Teil, geht das IQTIG auf diesen
Interessenskonflikt nicht ein. Dies sollte unbedingt ergdnzt wird, so dass deutlich wird, dass die
Patientenzentrierung eines von vielen Zielen ist, die den Rahmen fir die QS-MalRnahmen des IQTIG
und des G-BA stecken. Auch sollte dargelegt werden, wie es im Konfliktfall handeln und entscheiden
will. Diese Transparenz ist unbedingt geboten. Wenn dieser Rahmen bei der Konstruktion von QS-
Malnahmen nicht bericksichtigt wiirde, hatte dies unter Umstanden Zielkonflikte mit den
grundlegenden Anforderungen des SGB V zur Folge und stiinde einer wirksamen Implementierung
von QS-Verfahren im Wege.

Leistungserbringer kdnnen Patientenzentrierung nicht umsetzen, wenn Vergltungen
nicht kostendeckend sind

Ein besonderer Aspekt in diesem Zusammenhang ist, das QS-MalRnahmen Kostenfolgen haben
kénnen, die im Verglitungssystem nicht abgebildet sind. Im Methodenpapier beriicksichtigt das IQTIG
die Problematik eines nicht kostendeckenden Verglitungssystems nicht. Zwar umfasst der gesetzliche
Auftrag von G-BA und IQTIG nicht, flir eine angemessene Verglitung zu sorgen, wenn ihre QS-
Malnahmen mit erhéhten Kosten fiir die Leistungserbringer einhergehen. Umgekehrt kann aber
auch nicht implizit angenommen werden, dass die Krankenkassen die Kosten fiir die Patienten schon
bernehmen wiirden oder dass damit kein Patient mangels Einkommen von der Versorgung
ausgeschlossen wiirde. Mit den DRGs wurde ein Verglitungssystem etabliert, das die Wiinsche und
Bediirfnisse der Patienten nicht als obersten Richtstab kennt. Vielmehr werden Leistungen, die der
Leistungserbringern flr den Patienten erbringt, nur vergiitet, soweit sie einerseits das ,MaR des
Notwendigen nicht tiberschreiten” und andererseits die ,,in der fachlich gebotenen Qualitat
erbracht” werden.

Werden innerhalb dieses Vergltungssystems an die Leistungserbringung Qualitdtsanforderungen
gestellt, die die Wiinsche und Bedirfnisse des Patienten zum obersten Leitprinzip erklaren, kann es
vorkommen, dass die erhobenen Qualitdtsanforderungen mit den von den Kostentragern
vereinbarten Verglitungen nicht in Einklang zu bringen sind. Diese Problematik beriicksichtigt das
IQTIG in seinem Methodenpapier bisher nicht. Hier ware deshalb zu erganzen, dass neue
Qualitatsanforderungen, die mit zusatzlichen Kosten einhergehen, entweder im Festpreissystem der
aG-DRGs nicht eingefiihrt werden kénnen oder durch zusatzliche Erlése zu realisieren sind. Auch
wenn das IQTIG, und auch der G-BA, diesen Ausgleich qualitdtsbedingter Zusatzkosten nicht
beschlieRen kann, fallt beiden die Aufgabe zu, diese Mehrkosten zu beziffern, damit ein Ausgleich
erfolgen kann.

Denn was geschieht, wenn Qualitatsanforderungen, die aus Sicht der Patienten zwar berechtigt
erscheinen, aber faktisch wegen fehlender Ressourcen oder nicht kostendeckender Vergilitung von
den Leistungserbringern nicht eingehalten werden kénnen, sieht man z. B. an den
Personalanforderungen in der QFR-Richtlinie. Hier hat der G-BA Anforderungen gestellt, die in der
Praxis nicht umsetzbar waren. Erst spater wurde neben der Einflihrung neuer Qualitatsanforderung
zur personellen Besetzung (QFR-RL) festgelegt, dass die Leistungserbringer mit den Krankenkassen
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die in der Implementierungsphase der neuen Personalanforderungen entstehenden Mehrkosten
ausgleichen.

Das IQTIG sollte in seinem Methodenpapier auf die Problematik eingehen, dass bestimmte
winschenswerte Qualitdtsziele mit den vorhandenen 6konomischen Ressourcen nicht eingehalten
werden kdnnen und ggf. Methoden darstellen, wie Qualitatsanforderungen und verfligbare
Ressourcen in Einklang gebracht werden konnen. Diese Thematik misste dann z. B. auch ein Aspekt
jeder Machbarkeitsstudie vor Einfiihrung eines neuen Verfahrens sein.

Die Prinzipal-Agent-Theorie ist ungeeignet flr eine Beschreibung der komplexen
Beziehungen im Gesundheitswesen

Das IQTIG zieht fiir die Modellierung der Qualitatssicherung und Qualitdtsverbesserung die Prinzipal-
Agent-Theorie heran. Die Wirtschaftswissenschaftler in der Kommission Qualitdtsmanagement
kommen zu dem Schluss, dass die Prinzipal-Agent-Theorie ungeeignet erscheint, die vielfaltigen und
vielschichtigen Beziehungsgeflechte zwischen Patienten, Leistungserbringer, Kostentrager,
Planungsbehdrden und dem Gesetzgeber im deutschen Gesundheitswesen zu beschreiben. Zur
Begriindung:

o In der Gesundheitsversorgung geht es nicht um ein duales Verhaltnis zwischen dem Patienten
(als Prinzipal) und dem Leistungserbringer (als Agent). Es handelt sich hier vielmehr
(mindestens) um ein Dreiecksverhaltnis: Der Patient fordert Leistungen, der Leistungserbringer
erbringt diese, aber die Leistung wird vom Kostentrager vergiitet. Und das Problem ist dabei,
dass die Wiinsche und Bediirfnisse des Patienten, die erbrachten Leistungen der
Leistungserbringer und das, was die Kostentrager vergiten, nicht immer im Einklang stehen.

e Der Prinzipal ist frei in seiner Entscheidung und hat Zeit den fiir ihn “richtigen” Agenten
auszuwabhlen. Dies ist vielfach beim Patienten nicht moglich, wenn er eine dringende oder
sogar Notfall-Behandlung braucht.

e Der Patient (Prinzipal) bestimmt mit seinem Verhalten vielfiltig auch das Ergebnis der
Behandlung mit. Das Behandlungsergebnis kann trotz héchster Bemiihungen des Arztes
schlecht sein, da es viele Faktoren gibt, die er nicht beeinflussen kann. Arzt und Patient, also
Agent und Prinzipal, interagieren und sind aufeinander angewiesen. Wenn in einem solchen
gegenseitigen Abhangigkeitsverhaltnis der eine (der Leistungserbringer als Agent) den anderen
(den Patienten als Prinzipal) — wie aus der Anwendung der Prinzipal-Agent-Theorie folgt —
regelmalig ,Uber den Tisch” zieht, ware das Patient-Arzt-Verhaltnis schon lange so stark
gestort, dass das Gesundheitswesen nicht mehr funktionieren wiirde.

e Die Trennung der Gesundheitsversorgung in drei Ebenen (Meta-, Meso- und Mikro-Ebene)
verdeckt, dass die Leistungserbringer — zwar auf verschiedenen Ebenen — immer der Agent fir
unterschiedliche Prinzipale (Patient, Kostentrdger, Gesetzgeber) mit jeweils unterschiedlichen
Interessen sind. Hier ist eine Uberforderung der Leistungserbringer (Diener dreier Herren)
vorgezeichnet. Im Entwurf der Methoden 2.0 zeigt das IQTIG diese Problematik nicht auf und
stellt damit auch keine Ansatze vor, wie eine solche Uberforderung der Leistungserbringer
vermeidbar wéare oder in der Qualitdtssicherung Beriicksichtigung finden konnte.

e Auf der Makroebene Richtlinienerstellung sitzen die Prinzipale zusammen mit den haufig in
den Beratungen und Abstimmungen unterlegenen Agenten zusammen und formulieren
Auftrage an das IQTIG. Damit ist das IQTIG durch den Auftrag in seiner Funktion als
,Ausgleicher” der Informationsasymmetrie erheblich beschrankt. Die Methoden 2.0 sollten —
wenn das denn moglich ist — darstellen, wie das IQTIG die nétige Unabhéangigkeit wahren will
und wie verhindert werden kann, dass liberfordernde Qualitdtsanforderungen oder
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O0konomische Zwange der Kostentrager Uber die Beauftragung auf die Definition und
Festlegung der Ql-Sets durchschlagen. Wenn es dem IQTIG aufgrund der gegebenen
Einschrankungen nicht moglich sein sollte, diesbezliglich unabhangig zu handeln und
Zielkonflikte aufzul6sen, sollte diese Limitationen der Arbeit des IQTIG in den Methoden 2.0
auch transparent gemacht werden.

o Die Prinzipal-Agent-Theorie unterstellt dem Leistungserbringer (Agent), dass er grundsatzlich.
nur seinen Nutzen verfolgt und kein eigenes Interesse am Wohlbefinden des Patienten hat,
oder dieses Interesse im Konfliktfall hinter die eigenen egoistischen Interessen stellt. Dem
steht nicht nur der hippokratische Eid entgegen. Wir bezweifeln auch, dass ein
Gesundheitswesen, das tatsdchlich so handeln wiirde, jemals funktionsfahig ware. So wird in
dem Methodenpapier den Leistungserbringern mit Verweis auf die Prinzipal-Agent-Theorie —
zumindest in Teilen — der Wille zur Verbesserung der Qualitat der Versorgung abgesprochen.
Das sollte revidiert werden.

e In den Wirtschaftswissenschaften wird Prinzipal-Agent-Theorie als Analyse-Instrument
benutzt, wenn in einem ansonsten funktionierenden (Wettbewerbs)-Markt, das normale
Marktgeschehen nur und ausschlieflich durch eine asymmetrische Informationsverteilung
zwischen 2 Vertragspartnern verzerrt wird. Da die Verhéltnisse im realen deutschen
Gesundheitswesen aber andere sind, kann die Prinzipal-Agent-Theorie als ,,unterkomplex”
bezeichnet werden, weil dort der Focus nur auf einen von mehreren relevanten
Verzerrungsmechanismen gelegt wird. Das IQTIG ist vielfaltig auf die Zusammenarbeit mit
den Leistungserbringer angewiesen, unterstellt diesen aber mit der Prinzipal-Agent-Theorie
ein egoistisches Verhalten.

Wir sind davon (iberzeugt, dass das IQTIG, unter Wahrung seiner Unabhangigkeit, in vielfaltiger
Weise auf die Zusammenarbeit mit den Leistungserbringern angewiesen ist. Das beginnt mit der
(korrekten) Lieferung von Qualitatsdaten durch die Leistungserbringer, um Gberhaupt in der Lage zu
sein, die Qualitatsindikatoren aufzustellen und zu berechnen. Und es endet damit, dass das IQTIG bei
der Umsetzung der MalRnahmen zur Verbesserung der Versorgungsqualitdt darauf angewiesen ist,
dass die Leistungserbringer diese auch in ihren Organisationen umsetzen.

Das IQTIG sollte in dieser Beziehung nicht allein auf die gesetzliche Verpflichtung der
Leistungserbringer zur Qualitatssicherung setzen. Es sollte vielmehr, ohne dass es dabei seinen
Auftrag verldsst, Ricksicht auf die Erwartungen und Interessen der Leistungserbringer nehmen. Bei
Bedarf darauf zu setzen, dass die ,,Compliance” der Leistungserbringer durch verstarkte Kontrollen
»,erzwungen” werden kann, sollte nicht die primare Herangehensweise sein, sondern als Ultima Ratio
gelten.

Als Personen, die im Qualitdtsmanagement von Krankenhdusern arbeiten, sehen wir die Interaktion
zwischen Leistungserbringern und interessierten Parteien — also auch den Patientinnen und
Patienten — etwas anders. Wir gehen davon aus, dass ein Leistungserbringer im Umgang mit
interessierten Parteien auf Dauer besser fahrt, wenn er auf Kooperation und gegenseitigen
Interessensausgleich setzt. In den Wirtschaftswissenschaften wird das mit dem Stakeholder-Ansatz
beschrieben. Uns erscheint dieser Ansatz deutlich realistischer, um die Verhéltnisse in der
Gesundheitsversorgung widerzuspiegeln.

Dabei ist zugegebenermaBen immer noch die Problematik der Informationsasymmetrie zu losen.

Aber mehr als 20 Jahre Qualitatssicherung, in denen sich die Leistungserbringer keiner massenhaften
Verweigerung in Bezug auf MalRnahmen zur Qualitatsverbesserung schuldig gemacht haben, zeigen
doch Uberdeutlich, dass der negative und vom ,,Freund-Feind-Denken” gepragte Ansatz der Prinzipal-
Agent-Theorie nicht die Realitdt der Gesundheitsversorgung widerspiegelt. Die Erfahrung in
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funktionierenden Qualitatsmanagementsystemen zeigt, dass gerade ein vertrauensvoller Umgang
auf allen Ebenen wirkliche Verbesserungen fiir die Patienten férdert, dies ist gerade flir Aspekte der
Patientensicherheit evident. Wir sind liberzeugt, dass dies moglich ist, ohne die Verbindlichkeit von
QS-Malinahmen in Frage zu stellen. Gleichzeitig kann ihre Wirksamkeit so deutlich erhoht werden.

Nennung von Instrumenten, ohne die Methoden zur Entwicklung dieser Instrumente
detailliert zu beschreiben, oft auch ohne die Indikation ihres Einsatzes abzugrenzen

Beispiel 1: Indexbildung Uber mehrere Qls

Das IQTIG nennt Indexbildung tiber mehrere Qls als Moglichkeit zur Darstellung und Bewertung von
Qualitat. Es wird aber nicht konkret beschrieben, wie eine Indexbildung methodisch gestaltet wird,
welche Restriktionen es fiir den Einsatz gibt, mit welchen Problemen man rechnen muss (z. B.
Informationsverlust durch Aggregation) und wie diese zu l6sen sind.

Beispiel 2: Steuerungsinstrumente flr die Verbesserung der Versorgungsqualitat

Das IQTIG widmet sich der Frage, welche Wirkmechanismen sich fiir die gesetzliche
Qualitatssicherung in Bezug auf ein konkretes Versorgungsthema eignen und will daraus
Empfehlungen fiir geeignete Steuerungsinstrumente ableiten. Das Methodenpapier beschreibt aber
nicht, wie das konkret angegangen werden soll. Zu kldren ist aus unserer Sicht, ob der Auftrag des
IQTIGs nicht bei der Entwicklung von Qualitatssicherungs- und Transparenz-Werkzeugen aufhort und
ob die Entwicklung solcher Steuerungsinstrumente noch in den originaren Aufgabenbereich des
IQTIGs fallt.

Beispiel 3: Indikatoren zur systemischen Verflgbarkeit (,Zugang zur Versorgung”)

Das IQTIG kiindigt an, dass es zukiinftig den Focus auch auf systemische Verfiigbarkeit von
Versorgungsleistungen legen will. Wie konkret, mit welchen Methoden entsprechende Indikatoren
entwickelt werden, wie eine Zurechnung der Indikatorergebnisse auf die einzelnen
Leistungserbringern erfolgen soll und wer dann welche Steuerungsmafnahmen umsetzen soll, wird
jedoch nicht beschrieben.

Beispiel 4: Indikatoren zur Koordination und Kooperation zwischen den Leistungserbringern

Das IQTIG beabsichtigt Indikatoren zur Messung der effektiven Kooperation zwischen verschiedenen
Leistungserbringern zu entwickeln. Wie konkret, mit welchen Methoden entsprechende Indikatoren
entwickelt werden, wie eine Zurechnung der Indikatorergebnisse auf die einzelnen
Leistungserbringern erfolgen soll und wer dann welche Steuerungsmalnahmen umsetzen soll, wird
nicht beschrieben. Auf welche Erkenntnisse aus der wissenschaftlichen Literatur dabei
zuriickgegriffen werden kdnnte, wird ebenfalls nicht aufgefihrt.

Schlussbemerkung zu Teil A
Wir als Qualitater wiirden uns wiinschen, wenn das IQTIG in Antwort auf diese Stellungnahme die
aufgefihrten Kritikpunkte und Erganzungsvorschlage in seinem Methodenpapier 2.0 aufgreift und
die dargestellten Liicken fillt.

Gerne stehen wir fur die von uns skizzierte Zusammenarbeit zwischen IQTIG und QMlern bei den
Leistungserbringern bei der Umsetzung der QS-MaRRnahmen bereit — im Interesse der Bediirfnisse
und Winsche der Patienten.
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Teil B

5 Umsetzbarkeitsstudie flr Qualitatsmessungen

5.1 Ziel und Fragestellungen

Dieser Abschnitt bezieht sich ausschlieRlich auf indikatorbasierte Qualitatsverfahren. Muss es
unbedingt ein indikatorbasiertes QS-Verfahren fir das ausgewahlte Thema sein? IQTIG sollte dem
G-BA Empfehlungen geben, welche Méglichkeiten der Qualitdatsmessung es fiir das ausgewahlte
Thema auRerdem gibt.

5.2 Vorgehen

Bezliglich des Vorgehens werden als Griinde genannt, warum ein Bedarf an externer
indikatorbasierter Qualitatssicherung fir diesen Themenbereich gesehen wird, dass dies die
Information einschlieRt, fir welche Patientengruppe und fiir welche Sektoren
Verbesserungspotenziale gesehen werden.

e Dies setzt allerdings voraus, dass man vorher weil§, wo im Behandlungsverlauf das
Qualitatsdefizit entstanden ist. Ware es nicht besser, am Behandlungsergebnis anzusetzen,
anstatt an der Patientengruppe und den Leistungserbringern. Moglicherweise ist das auch so
gemeint, aber missverstandlich ausgedriickt. Dann ware hier eine Klarstellung erforderlich.

Dabei konne beispielsweise auf Informationen aufgebaut werden, die im G-BA-Verfahren zur
Themenfindung und Priorisierung ermittelt wurden.

e Das TuP-Verfahren dauert zwar vergleichsweise lange, da bereits viele Themen im Speicher
sind, ist aber methodisch sinnvoll aufgebaut. Warum also nur “kann”? Hier sollte das IQTIG
auch in seiner Funktion als wissenschaftliches Institut eine Empfehlung flr die Rangfolge der
Themenbearbeitung bei TuP aussprechen.

5.3 Ergebnis der Umsetzbarkeitsstudie

Auf Grundlage der o. g. Analysen gibt das IQTIG Einschatzungen und Empfehlungen zu folgenden
Aspekten der Qualitdtsmessung in einem méglichen indikatorbasierten QS-Verfahren ab. Unter
anderem werden genannt:

Grundsatzliche Moglichkeit zur Abbildung der Qualitat des Versorgungsgeschehens innerhalb des
beauftragten Themenbereichs.

e Aufgrund der Fokussierung auf die datengestiitzte QS (siehe oben) wiirde sich hieraus
demzufolge die Fragestellung ableiten, ob sich das Thema im Rahmen der datengestitzten
Qualitatsmessung abbilden lasst. Hier sollte (siehe oben) das IQTIG durchaus weitreichendere
Empfehlungen an den G-BA abgeben, ob sich das Thema (ggf. auch weniger aufwandig) fir
eine andere Art von QS-Verfahren als nur der indikatorbasierten Qualitdtsmessung eignet.

Moglichkeiten einer automatisierten Identifikation der interessierenden Behandlungsfille in den
Datenquellen (sogenannte Auslésung fir die Qualitatssicherung)

o “interessierend” ist hier eine schlechte Bezeichnung. Sofern damit gemeint ist, dass das Thema

Uber ICD- und OPS-Kodes ausgelost werden kann, sollte dies auch so benannt werden (z. B.
,auslosend”).
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e Aullerdem ist darauf zu achten, dass auch fiir die alternativen Datenquellen dieselben Punkte
gepriift werden miissen, wie fiir die urspriinglichen Quellen (siehe Unterpunkte zu Kap. 5.2.4)

6 Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten
Qualitatsindikatoren

In diesem Kapitel wird auch beschrieben, dass die entwickelten Qualitatsindikatoren anschlieBend
einem Stellungnahmeverfahren (Verweis auf Kapitel 12) unterzogen werden.

e Hier stellt sich die Frage, wer zum Kreis der Stellungnahmeberechtigten gehort und in welcher
Form das SNV durchgefiihrt wird (wird dies in Kapitel 12 unzureichend beantwortet). Zudem
stellt sich die Frage, wie mit kritischen Stellungnahmen umgegangen wird. Das IQTIG wiirdigt
die Stellungnahme Ublicherweise in Form einer Replik auf die geduBerten Punkte und
veroffentlicht dieses Dokument. Allerdings erfolgt anschlieRend kein kritischer Diskurs im G-BA
mehr. Wenn niemand Stellung nimmt — ist das Thema dann (iberhaupt relevant? Was ist, wenn
die Mehrzahl der Stellungnehmenden sich kritisch dauRert. Es fehlt eine Schlussfolgerung und
eine Empfehlung des IQTIG als Grundlage fiir den erneuten Diskurs im G-BA.

e Bei den Entwicklungsschritten fir dokumentations- und sozialdatenbasierte Ql-Sets (Abb. 6)
muss bei dem Schritt der Operationalisierung der Qualitatsmerkmale bzgl. der Sozialdaten
zwingend mitgepriift werden, inwieweit eine Verkniipfung von QS- und Sozialdaten Gberhaupt
funktioniert (vgl. QS WI: hier sind die Félle in den ATR-Listen nur bedingt von den
Krankenhdusern zuordenbar). AuRerdem fehlt in der Abbildung insbesondere die Validierung
der Sozialdaten. Ggf. sollten die Entwicklungsschritte aufgeteilt werden: Es braucht eine
Abbildung flr Verfahren, die nur auf QS-Daten beruhen und eine weitere Abbildung fir
Verfahren, die auf einer Verkniipfung von Sozialdaten und QS-Daten beruhen, d. h. die
Abbildung 6 miisste in zwei Versionen vorhanden sein.

e Beidem letzten Schritt ,finales Ql-Set” fehlt die Empfehlung des IQTIG hinsichtlich der Eignung
des Ql-Sets fir Qualitatsvergleiche, Stellungnahmeverfahren und Public-Reporting.

Das IQTIG konstatiert, dass im gesamten Verlauf der Ql-Entwicklung ein Expertengremium
hinzugezogen wird. AuBerdem werde bei der Zusammensetzung des Expertengremiums eine
Ausgeglichenheit der Sektoren angestrebt.

e Hier fehlt die Situationsbeschreibung fiir den Fall, dass sich kein Expertengremium findet. Wird
das Thema dann vom IQTIG an den G-BA zuriickverwiesen? Bzgl. der Ausgeglichenheit der
Sektoren ist festzuhalten, dass dies verfahrensspezifisch festgelegt werden muss und die am
Behandlungsverlauf beteiligten Sektoren einzubeziehen sind — eine zwanghafte
Ausgeglichenheit ist nicht zweckdienlich und vermutlich auch nicht gemeint.

6.1.1 Sicherstellung der Bedeutung der Qualitdtsmerkmale
Das IQTIG konstatiert, dass die Zusammenstellung der Qualitatsmerkmale entsprechend der
Bedeutung fir die Patientlnnen erfolgt.

e Es bleibt offen, wie die Bedeutung fiir die Patienten ermittelt wird (ggf. in Kap. 13 ndher
ausfihren? Ggf. Orientierung am TUP-Kriterienkatalog?)

In der weiteren Entwicklung will das IQTIG festlegen, bei welchen Patienten- und
Leistungserbringergruppen das jeweilige Qualitatsmerkmal erhoben werden soll.
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e Vorher wird beschrieben, dass dies bereits in der Umsetzbarkeitsstudie erfolgt. Zeitlicher
Ablauf bleibt unklar.

6.1.2 Berlicksichtigung von Verbesserungspotenzial und Zuschreibbarkeit der Verantwortung
Ob Verbesserungspotenzial besteht, ist doch erst nach der Qualitatsmessung bekannt. Muss es hier
nicht eher heillen “Zuschreibbarkeit” des (aus Patientensicht bestehenden Verbesserungsbedarfs) zu
den Leistungserbringern?

6.2.1 Fall- und einrichtungsbezogene QS-Dokumentation

Bei der Auswahl der fiir die QS zu dokumentierenden Daten sollen nur ausreichend reliabel und
valide zu erhebende Daten berlicksichtigt werden. Dies werden dadurch erzielt, dass beispielsweise
Daten aus der Patientenakte oder dem Krankenhausinformationssystem (KIS) der Leistungserbringer
erhoben werden.

DAS IQTIG will die Literaturrecherchen und Sozialdatenanalysen aus der Entwicklung des
Qualitatsmodells ggf. merkmalsbezogen ergianzen, wobei im Fokus der Erganzung die aktuelle
Pravalenz und Inzidenz des Merkmals, die Risikofaktoren und der Verbesserungsbedarf aus
Patientenperspektive sowie das Verbesserungspotenzial aus Leistungserbringerperspektive stiinden.

e Bisher ist die Patientenakte das Referenzdokument fiir die Datenvalidierung. Das sollte auch so
bleiben. Daher stringentere Umformulierung erforderlich.

Zu den Ausfihrungen bzgl. des QS-Filters: fehlen Aspekte wie

e  Wie wird verhindert, dass der QS-Filter zu haufig falsch positiv auslost. Verfahren miissen
aufwandsarm konzipiert werden (z.B. QS WI: Dokumentationsbogen wird ausgeldst, aber nur
selten liegt tatsachlich eine postoperative Wundinfektion vor. Krankenhauser miissen zwar nur
ja/nein ankreuzen, ist aber trotzdem daher nicht aufwandsarm).

o Als “Obergrenze” fir die Umsetzbarkeit sollte gelten, dass der Dokumentationsaufwand nicht
die Behandlungszeit Gberschreiten darf. Ansonsten sollte auf eine indikatorgestiitzte
Qualitatsmessung verzichtet und nach Alternativen gesucht werden.

6.2.2 Sozialdaten bei den Krankenkassen

Ob eine geeignete Operationalisierung von Qualitatsmerkmalen mittels Sozialdaten mdglich ist, soll
unter anderem durch die Analyse von Unterschieden im Kodierverhalten innerhalb und/oder
zwischen den verschiedenen Sektoren erfolgen.

e Esist nicht nachvollziehbar, wie dies vorab gepriift werden kann. Ob die Informationen in den
Sozialdaten vorliegen oder nicht kann vielfaltige Ursachen haben, die nicht unbedingt im
unterschiedlichen Kodierverhalten der Leistungserbringer bestehen. Bei QS WI beispielsweise
ware die Kennzeichnung des “leitenden Eingriffs” hilfreich (derzeit nicht vorhanden in den
Abrechnungsdaten), um Doppelzdhlungen von Kodes in den verschiedenen Fachabteilungen zu
verhindern. AuBRerdem Angabe des Fachabteilungsschliissels (vorhanden in den
Abrechnungsdaten, aber nicht mitgeliefert von den Kassen im Verfahren QS Wi

6.2.3 Entwicklung von Auswertungsalgorithmen

Die Ausfiihrungen zu Referenzbereichen und Risikofaktoren verweisen unter anderem darauf, dass
die Risikofaktoren erst zu einem spateren Zeitpunkt bei der Entwicklung des
Risikoadjustierungsmodells beriicksichtigt werden kdnnen.
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o Diese Formulierung ist zu vage: Spatestens 1 Jahr nach Test-Einflihrung des neuen Verfahrens
sollte die Risikoadjustierung abgeschlossen sein. Auferdem sollte das Beratungsergebnis der
Expertenrunde zur Risikoadjustierung und insbesondere die Risikofaktoren, die nicht in die
Entwicklung eingeflossen sind, nachvollziehbar dokumentiert und an den G-BA mitgeliefert
werden. Dann konnte der G-BA auch die Notwendigkeit des Strukturierten Dialogs
einschatzen. Dies ist wichtig, da derzeit die Weiterentwicklungs-Empfehlung im Raum steht,
den Strukturierten Dialog moglichst auf ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zu
reduzieren.

6.3 Zusammenfihrung zum Ql-Set

Es fehlen Ausfiihrungen dazu, ob die einzelnen Ql im Set gewichtet werden. Falls ja, muss auch
hiertiber Transparenz an den G-BA hergestellt werden. Woher stammt die Gewichtung, waren alle
Experten mit der gewdhlten Gewichtung einverstanden etc. Falls nein, wie ist das zu Rechtfertigen
(vgl. Ausfihrungen unter 6.2.3 zur Notwendigkeit des Strukturierten Dialogs).

6.4 Entwicklung von Empfehlungen zur Verfahrensumsetzung

Hier fehlen Empfehlungen fir die Begleitevaluation einschlieRlich Evaluationsplan. Hintergrund: Dass
die DeQS-Verfahren grundsatzlich evaluiert werden sollen, ist in der DeQS-RL bereits vorgesehen,
sodass es hier nicht mehr um das ,,0b“ der Evaluation, sondern um das , Wie“ geht.

6.5 Machbarkeitsprifung fir Dokumentation und Auswertung

6.5.1 Gegenstand der Machbarkeitsprifung
Es fehlt die Erprobung der Verfahrenskomponente Nr. 4. Ql-Set einschlieRlich Gewichtung (falls
gewichtet).

Das 1QTIG will sozialdatenbasierte Ql nicht in der Machbarkeitspriifung bericksichtigen.

e Aufgrund der bisher vorliegenden Erfahrungen (QS PCl, QS WI) erscheint es unbedingt
erforderlich, auch bei sozialdatenbasierten QI die Zuordenbarkeit zu den Leistungserbringern,
die Eignung fir das Stellungnahmeverfahren, den Einrichtungsvergleich und fiir das interne
QM vorab auf Machbarkeit zu priifen! Diese Aspekte werden vermutlich in einer reinen
Probeauswertung nicht bericksichtigt werden kénnen (z. B. QS WI: § 115b-Leistungen aus dem
vertragsarztlichen Sektor in den Sozialdaten nicht hinreichend mitgeliefert, 11 % aller
Sozialdaten werden gar nicht geliefert). Es geniigt nicht, wenn die Probeauswertung zeigt, dass
die Informationen “dem Grunde nach” in den Sozialdaten vorliegen!

e Demzufolge fehlt auch zur Abb. 7 eine weitere Abbildung, die den Ablauf der
Machbarkeitsprifung fiir sozialdatenbasierte Ql zeigt.

e Die Machbarkeitsprifung muss insbesondere “verfahrenstechnische Sonderfélle” adressieren
—auch Uiber Verfahrensjahre hinweg, d. h. insbesondere der Umgang mit Uberliegern und bei
Verlegungen muss im Vorfeld geklart sein.

7 Entwicklung von Patientenbefragungen im Rahmen von QS-
Verfahren

Im Kapitel 7 wird auf PROMs und PREMs fokussiert, welche wissenschaftlich sicherlich am besten
unterlegt und geeignet sind. Allerdings ist bekannt, dass gerade Menschen aus weniger gebildeten
Bereichen, mit Sprachschwierigkeiten, oder auch dltere Menschen mit beginnender Demenz hiermit
deutlich Gberfordert sind. Dies wird vom IQTIG in seinen Ausflihrungen nicht aufgegriffen. Auch der

Fassung vom 29.10.2021 Seite 9 von 14



Kommission Qualitatsmanagement der KGNW

erhebliche Aufwand sowie weiterhin lange Zeitverlauf bis zum Vorliegen von Ergebnissen wird nicht
bewertet.

8 Anpassung indikatorbasierter Instrumente der Qualitatssicherung

Auch im Kapitel 8 -Anpassung indikatorbasierter Instrumente der Qualitatssicherung — wird die
zeitliche Verzogerung im Vergleich zum Aufwand nicht aufgegriffen. Fir die Leistungserbringer ist es
sehr wichtig, dass Ergebnisse zeitnah vorliegen, um patientengerechte Veranderungen vornehmen zu
kénnen. Ebenso ist es gerade bei aktuellem Personalkraftemangel im Gesundheitswesen essentiell
notwendige Anpassung der Instrumente der QS zeitnah vorzunehmen, um nicht fiir ungeeignete
Instrumente Zeit und Aufwand fiir die Dokumentation und Bearbeitung zu verschwenden.

9 Informationsbeschaffung

9.1 Orientierende Suche

Dass fir eine orientierende Suche keine konkreten Suchstrategien ausformuliert werden, ist
verstandlich. Es sollte aber gepriift werden, ob es sinnvoll sein kénnte, dass das von nur
einer Person erarbeitete Suchergebnis zumindest von einer zweiten Person ,validiert” wird.

9.2 Systematische Recherche
Dies sei, so sagt es das Papier, die strukturierte Vorgehensweise nach einem a priori
definierten Konzept. Ist dieses Konzept mit hier formulierten Untertiberschriften gemeint?

Zur Entwicklung einer prazisen Fragestellung sollen verschiedene , etablierte” Schemata
genutzt werden. Die Aufzahlung ist nur beispielhaft und erhebt keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit. Das liberldsst es dem IQTIG, sich bei Bedarf auch anderer Schemata zu
bedienen. Ein Methodenpapier kénnte in der Darstellung doch konkreter werden.

Von der jeweiligen Fragestellung hangt auch ab, welche Kriterien das IQTIG fir die
Ubertragbarkeit auf deutsche Verhiltnisse ansetzt. Auch wiirde man sich etwas mehr
Prazision und eine klare, moglichst abschlieRende Beschreibung von Kriterien im
Methodenpapier wiinschen.

9.2.1 Recherche nach Leitlinien

Auch bei den moglichen Suchorten fiir relevante Leitlinien werden nur einige beispielhaft
aufgezahlt. Aber welche nun genau genutzt werden, wird nicht abschlieBend beschrieben.
Mit der Recherche sind zwei Personen betraut. Warum wird das Ergebnis nicht durch eine
Expertengruppe validiert?

9.2.2 Recherche nach systematischen Ubersichtsarbeiten

Auch bei der Suche nach systematischen Ubersichtsarbeiten wird am Ende offen gelassen in
welchen Datenbanken konkret gesucht wird. Mit der Recherche sind zwei Personen betraut.
Auch hier: Warum wird das Ergebnis nicht durch eine Expertengruppe validiert?

9.2.3 Recherche nach Primarliteratur
Fragestellungen der Recherche nach Primarstudien betreffen u. a. die Versorgungssituation in
Deutschland sowie die Identifikation von Anhaltspunkten auf eine mégliche Uber-, Unter- und
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Fehlversorgung bzw. von Qualitatsdefiziten und Qualitatspotenzialen in der Versorgung von
Patientinnen und Patienten.

9.3 Evidenzaufbereitung und kritische Bewertung relevanter Publikationen

9.3.1 Evidenzaufbereitung orientiert an der Methodik eines Scoping Reviews

Um die methodische Genauigkeit und Transparenz bei der Entwicklung von Leitlinien kritisch zu
beurteilen, verwendet das IQTIG das AGREE-II-Instrument. Angelehnt an dieses Instrument werden
die Leitlinien von zwei Personen unabhéangig voneinander bewertet, allerdings nur fiir 3 von 6
Domaénen. Dies erfolgt im Hinblick auf die Zielsetzung, vor allem die methodische Qualitat der
eingeschlossenen Leitlinien zu vergleichen und hinsichtlich ihrer Berlicksichtigung diskutieren zu
konnen. , Die anderen Domanen beschreiben die Qualitat einer Leitlinie aus der Sicht der Anwender
in der praktischen Versorgung.” Warum sind diese anderen Domanen keine Kriterien, die das IQTIG
bei der Bewertung der Qualitat der Leitlinien interessiert?

9.3.2 Evidenzaufbereitung mit kritischer Bewertung der eingeschlossenen Publikationen
Hier wird zwar beschrieben, wie moégliche Verzerrungen mit standardisierten
Bewertungsinstrumenten bewertet werden. Es bleibt aber unklar, ob mit diesen Instrumenten die
Aussagekraft der Primarstudien zu moglicher Uber-, Unter- und Fehlversorgung in der Versorgung
bewertet werden kann.

10 Beratungen durch externe Expertinnen und Experten

Diese Kapitel bleibt sowohl bei der Frage nach den Themen als auch bei Frage der Auswahlkriterien
flr Experten sehr unbestimmt und wenig konkret. Alles scheint moglich. Von einem Methodenpapier
wirde man sich deutlich konkretere Angaben wiinschen.

Es werden mogliche Themen genannt, aber die Aufzdhlung ist nicht abschliefend.

11 Auswahl von Inhalten bei der Entwicklung von Qualitatsmessungen

Da keine Messung alle Facetten der Qualitat der Gesundheitsversorgung in einem Themenbereich
gleichzeitig abbilden kann, beschreibt das IQTIG in diesem Kapitel sehr allgemein wie eine Auswahl
von Qualitatsaspekten und konkreten Qualitatsindikatoren getroffen werden kann. In dem
Auswahlverfahren werden die Patientenperspektive und die Perspektive der Versorgenden (durch
Focusgruppen) und die wissenschaftlichen Erkenntnisse (durch systematische Literaturrecherche) zu
einer qualitativen Synthese zusammengefasst. Als Auswahlkriterium fir Qualitatsaspekte wird ein
Verbesserungspotenzial der Versorgungsqualitat und die Beeinflussbarkeit durch die
Leistungserbringer genannt.

In der Darstellung, wie diese Synthese erarbeitet wird, bleibt das IQTIG fiir ein Methodenpapier sehr
unkonkret.

12 Beteiligungsverfahren gemald § 137a Abs. 7 SGB V

Interessant ist, wie viele Freiheitsgrade das IQTIG selbst in diesem Beteiligungsverfahren fir sich
entdeckt:

e Das IQTIG legt nach eigenem Ermessen fest, welche konkreten Organisationen zu beteiligen
sind
e Das Verfahren ist nur ,,in der Regel” schriftlich,
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e DasIQTIG ist in der Wahl des Zeitpunkts fir das Beteiligungsverfahren frei.

Als Beteiligter wiirde man sich konkretere Angaben im Methodenpapier wiinschen.

13 Eignung von Qualitatsindikatoren

Aufgrund des Fehlens eines allgemein anerkannten Standards werde eine eigene Systematik, ein
eigenes Modell und eigene Kriterien entwickelt. Dabei stinde mit QUALIFY ein allgemein anerkantes
Instrument zur Verfligung. Hier werden vor allem eigene Veroffentlichungen und eigene
Uberlegungen beriicksichtigt. Eine Einbeziehung von externer Expertise zur Erstellung oder
Bewertung des Modells wird nicht beschrieben, sondern erst dann, wenn es um die Einschatzung der
Kriterienerfillung geht.

13.2 Eignungskriterien des Qualitatsziels

13.2.1 Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten

Zur Ermittlung, ob Aspekte Bedeutung fir Patienten haben, sollen neben Literatur, eigene
qualitative Erhebungen, Fokusgruppen etc. genutzt werden; gleichzeitig wird jedoch als MaRstab fir
die Relevanz von Aspekten und Merkmalen fiir Qualitadt aus Sicht von Patienten eine sogenannte
,soziale Wertelbereinkunft benannt (S. 122). Woher diese stammt und wer diese bestimmt und wie
eine Diskriminierung andere Ansichten vermieden werden soll, bleibt hier aber unklar; ebenso, ob
diese die Fokusgruppen zumindest z. T. ersetzen soll.

14 Eignung von Qualitatsindikatorensets

Nur in der FuBnote (S. 133) wird erwahnt, dass, wenn qualitdtsorientierte Entscheidungen auf Basis
eines Index aus verschiedenen Qualitatsindikatoren getroffen werden sollen, ggf. zusatzliche
methodische Anforderungen zu beachten seines. Diese methodischen Vorgehensweisen zur Bildung
von Qualitdtsindizes werden nicht weiter erldutert, ebenso nicht, ob und konkret welche
Eignungskriterien an solche Indizes gestellt werden.

15 Veroffentlichung von Indikator- und Kennzahlenergebnissen

Obwohl explizit daraufhin gewiesen wird, dass Kennzahlen (beschreiben Versorgungsaspekte, haben
keinen Referenzwert) nicht zur Bewertung der Versorgungsqualitat dienen, wird dennoch eine
Veroffentlichung empfohlen. Wahrend an die Qualitatsindikatoren hohe Eignungskriterien (s. Kapitel
13) gestellt werden, ist eine Methodik in Hinblick zur Bewertung der Eignung von Kennzahlen gar
nicht definiert.

16 Bewertungskonzepte und Referenzbereiche

Im Kapitel 16 werden Ausfiihrungen zur Entscheidungsgrundlage des Einsatzes von
Steuerungsinstrumenten (MaBnahmen) in Abhangigkeit von Qualitatsmessungen gemacht und
Vergleichsmalistabe hierzu thematisiert. Hierbei verbleibt das IQTIG in seinen Ausfiihrungen sehr im
Allgemeinen und Theoretischen. Die konkrete Operationalisierung bleibt vage.

17 Bewertung von Indikatorergebnissen aus Systemebene

Kapitel 17 fokussiert das IQTIG auf die Definition des besonderen Handlungsbedarfs (auf
Systemebene) und fiihrt Kriterien zur Bewertung auf. Der Ansatz einer Qualitatsbewertung aus
Systemperspektive wird begriiSt. Zu kritisieren ist jedoch das Kriterium 1, das sich auf die Anzahl der

Fassung vom 29.10.2021 Seite 12 von 14



Kommission Qualitatsmanagement der KGNW

Leistungserbringer und leider nicht auf die Anzahl der Leistungen je Leistungserbringer bezieht. Ein
Qualitatsdefizit ist absolut groRer, wenn eine groBere Kohorte behandelter Patienten zugrunde liegt
(bei gleicher statistischer Auffalligkeit). Weiterhin sind die Ausfliihrungen zur Bewertung von
Zeitverliufen bei den Leitkriterien eher oberflichlich. Ublicherweise fiihrt die Persistenz von
Defiziten zu einer Intensivierung der Reaktion. Der Zeitraum von drei Jahren scheint willkirlich
gewahlt; hier ist auch auf die Schwere des Defizits einzugehen. Ebenso ist die Einschatzung,
Dokumentationsfehler nicht inhaltlichen Qualitatsdefiziten gleichzusetzen, nicht nachvollziehbar.

18 Grundgesamtheit, Stichprobenziehung und Vollerhebung

Bei der Betrachtung der Stichproben und Vollerhebung wird leider nicht thematisiert, welche
Auswirkungen die aktuelle Beschrankung auf die gesetzlich Versicherten mit Ausklammerung der
Privatversicherten hat.

19 Prufung der Qualitat der Dokumentationsdaten

Im Kapitel 19 wird die Vorgehensweise zur Sicherstellung einer hohen Datenqualitat vorgestellt. Die
Ausfiihrungen sind insgesamt plausibel und nachvollziehbar. Probleme ergeben sich in der Regel aus
zu kurzen Vorlaufzeiten und Unscharfen in der Definition von Spezifikationen sowie den Aufwéanden,
Spezifikationen in den Krankenhausinformationssystem zeitnah zu implementieren. Dies sollte
ebenfalls thematisiert und im Sinne von methodischen Vorgaben mitgedacht werden.

20 Methoden der Datenanalyse

20.1 Rahmenkonzept fur die statistische Auswertungsmethodik

20.1.1 Zielsetzung: analytische versus enumerative Zielsetzung

Eine Auseinandersetzung mit der Literatur nach 1953, insbesondere ob und wann die enumerative,
wann die analytische Zielsetzung angezeigt ist, erfolgt nicht. Die beiden angegebenen Arbeiten
setzen sich nicht erkennbar mit dieser Frage auseinander. Die FuBnote ,Insbesondere kann immer
von einer analytischen Zielsetzung ausgegangen werden, wenn trotz Vollerhebung im klassischen
Sinn statistische Unsicherheit berticksichtigt wird.” wird nicht durch den Abschnittstext oder die
Referenzen gestiitzt. Warum die Unterscheidung analytische versus enumerative Zielsetzung
erfolgen soll, wird nicht deutlich. Das Abschnitt 20.1.1 ist somit verzichtbar.

20.1.2 Stichprobenart

,Im Kontext der enumerativen Zielsetzung ist es sinnvoll zu unterscheiden, ob es sich bei der
Stichprobenart um eine Vollerhebung handelt oder nicht.” Hier fehlt die Herleitung, warum die
Autoren zu dieser Schlussfolgerung kommen. Bei der zitierten Literatur handelt es sich um ein
Lehrbuch, hier sollte die Originalliteratur zitiert werden. Eine Auseinandersetzung mit der
Praktikabilitat von (Zufalls-)Stichproben fiir die Bestimmung von Qualititsindikatoren erfolgt nicht.
Empfehlung: Umschreiben unter Berlicksichtigung von Vor- und Nachteilen einsetzbarer
Stichprobenverfahren einschlieBlich der Vollerhebung.

2.1.3 Berechnungsart

,Die Berechnungsart eines Indikators wird durch die interessierende epidemiologische GréRe de-
finiert.” Hier sollte ,,epidemiologisch” entfallen, denn es handelt sich um Kennzahlen zur Versor-
gungsqualitat, nicht der Epidemiologie. Eingangs sollte die Inzidenz in den Vordergrund gestellt
werden, nicht die Pravalenz, denn die meisten Indikatoren geben (im Zahler) die Inzidenz von
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Ereignissen wieder, wahrend im Nenner die Inzidenz von Behandlungen, seltener die Pravalenz von
(Begleit-)Erkrankungen, verwendet wird. Die Einordnung von Indikatoren als Jahrespravalenz
erscheint aus o. a. Griinden nicht zutreffen. Aus gleichen Grinden ist O/E wohl eher als ein
Inzidenzverhaltnis zu werten, nicht als Pravalenzverhaltnis.

20.1.4 Bewertungsart

Hier wére eingangs eine Einordnung angezeigt, dass die QS in der Regel eine Vollerhebung nutzt,
aber den analytischen Ansatz verfolgt. Was im Text als "Kompetenzparameter" bezeichnet wird,
findet sich nicht im Modell auf der ndchsten Seite nicht wieder, sondern ist dort mit
"zugrundeliegender Parameter" bezeichnet. Hier sollte man bei einer einheitlichen Terminologie
bleiben. Erst auf der nachsten Seite unter der Abbildung findet man im Text die Zuordnung beider
Termini. Zudem wird nicht deutlich, welche Bewertungsmethode hier zugrunde gelegt werden soll
(und warum). Vielleich die ROC? Soll es dazu genutzt werden, zu entscheiden, ob eine Indikator-
Referenzbereich-Paar als fir die QS geeignet betrachtet wird und ansonsten zu verwerfen ist? Oder
soll es zur Anpassung des Ql genutzt werden? Oder des RB? Das sollte ausfiihrlicher erldutert
werden.

20.2 Risikoadjustierung

Der Abschnitt 20.2 ist gut nachvollziehbar geschrieben und gibt den Stand des Wissens auch in Bezug
auf seine Anwendung bei Ql wieder. Am Ende sollten Sie aber noch darlegen, welche Methoden Sie
wann empfehlen. Den letzten Absatz kann man so lesen, dass Sie O/E als Standardmethoden fur die
RA anwenden wollen. Das wird aber nicht explizit gesagt - und nicht in der Abwagung gegeniiber den
anderen Methoden begriindet.

20.3 Auswertung von Follow-up-Indikatoren

Sie bleiben hier eine Darstellung schuldig, wie Sie in der Regel das Follow-up statistisch modellieren
wollen und warum (Cox-Regression? Kaplan-Meier?). Hier auf IQTIG 2017 und IQTIG 2018 zu
verweisen, halte ich in diesem Zusammenhang nicht fiir legitim. Sie sollten die Modellierung, wie
oben bei der Risikoadjustierung, explizit beschreiben.

Schlussbemerkung zu Kapitel 20 (was wir noch vermisst haben)

Insgesamt fehlt im Kapitel 20 die Darstellung der grundlegenden statistischen Modellierung von
Qualitatsindikatoren (Verteilungsannahmen, Berechnungsmethoden fiir Vertrauensbereiche,
Testmethoden fiir Vergleiche zwischen Einrichtungen, fiir Vorher-Nachher oder mit
Referenzbereichen. Das wird nur in Bezug auf die Klassifikation im Anhang aufgegriffen. Nur mit einer
solchen Darstellung wiirde die Arbeit des IQTIG nachvollziehbar und reliabel sein —im Sinne von
"andere Wissenschaftler mit den gleichen Methoden 2.0 kommen zu einer vergleichbaren
Modellierung der Indikatoren und der Bewertungsklassifikation”.

Die (gutachterliche) Stellungnahme und Einordnung von Ergebnissen durch die Fachkommissionen,
sowohl bezogen auf auffallige Ergebnisse von Leistungserbringern als auch auf die bundesweite
Situation, wird nicht thematisiert. Dies ist ein wesentliches Element des Stellungnahmeverfahrens
und des damit verbundenen Verbesserungsprozesses. Erst die kollegiale Auseinandersetzung mit den
Ergebnissen und moglichen Konsequenzen fiihrt zu praktikablen Verbesserungsvorschlagen.

Auch wird der Vergleich zwischen Regionen bzw. die Aggregation von Ergebnissen auf der Ebene von
Regionen nicht dargestellt.
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Aus dem Grundgesetz, Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 a, ergibt sich, dass der Bund fur die
wirtschaftliche Sicherung der Krankenh&auser und die Regelung der Kranken-
hauspflegesatze im Rahmen der konkurrierenden Gesetzgebung zustandig ist.
Ansonsten obliegt den Landern die Befugnis zur Gesetzgebung (Art. 72 Abs. 1
GQG).

Dies ist insoweit fur die Qualitatssicherung von Bedeutung, da die gesetzlichen
Grundlagen auf Bundesebene nur im Zusammenhang mit Finanzierungsvor-
schriften tGberhaupt geregelt werden kénnen. Ob dies rechtlich unbedenklich ist,
mag dahingestellt bleiben. Allerdings ist es aus unserer Sicht von wesentlicher
Bedeutung, dass Qualitdt und wirtschaftliche Sicherung auf Bundesebene nicht
losgeltst voneinander betrachtet werden durfen.

Demgegeniber ist die Krankenhausplanung der Lander eine Bedarfsfeststel-
lungs- und Versorgungsplanung. Die Landesplanung ist nicht lediglich auf eine
~<Auswahlentscheidung“ (S. 36 f.) zu reduzieren: Sie dient der Sicherstellung ei-
ner bedarfsgerechten Versorgung der Bevolkerung mit leistungsfahigen, wirt-
schaftlich gesicherten und eigenverantwortlich wirtschaftenden Krankenh&ausern
sowie der Gewahrleistung einer medizinisch zweckmalfiigen und qualitativ hoch-
wertigen Versorgung der Patienten im Krankenhaus. Insoweit hat sie einen ganz
eindeutigen Versorgungsauftrag, der - als Ausfluss des Sozialstaatsprinzips -
gezielt dem Patienteninteresse in einem bestimmten Versorgungsgebiet als pri-
mares Ziel zugutekommt. Die Patienten stehen dabei im Mittelpunkt.

Das Land hat in Ausibung seiner Planungshoheit einen planerischen Gestal-
tungsspielraum, wobei es sich an den ortlichen Gegebenheiten und regionalen
Bedarfsstrukturen zu orientieren hat. Insofern ist die Krankenhausplanung per
se auf eine Ergebnisqualitat — ndmlich bestmdgliche Gesundheitsversorgung
der Bevolkerung zu sozial tragbaren Pflegesatzen, sozusagen das ,Output® —
ausgerichtet.

Die Mittel, um ein bestmaogliches ,Ergebnis® zu erzielen, konnen durch be-
stimmte und gezielte Struktur- und Prozessvorgaben erreicht werden. Grund-
satzlich ist die Planung in Baden-Wrttemberg als Rahmenplanung ausgerich-
tet, Fachplanungen konnen aber bestimmte personelle und sachliche Ausstat-
tung (Strukturqualitat) sowie Organisation und Koordination bestimmter Ablaufe



(Prozessqualitat) vorschreiben. Dies geschieht bereits in Fachplanungen. Hier-
bei wird die Vernetzung und Digitalisierung zukinftig eine noch wichtigere Rolle
spielen.

Die Planungsbehdrde kann flexibel im Wege einer Gesamtschau und mit sei-
nem Gestaltungsspielraum in einem demokratisch legitimierten System mit allen
Beteiligten im Landeskrankenhausausschuss unter Einbeziehung der Landes-
qualitatsstelle (Qualitatssicherung im Gesundheitswesen Baden-W irttemberg
GmbH - QIG GmbH) das Ziel einer bestmdglichen Gesundheitsversorgung ver-
folgen und dabei gezielt auf die tatsdchlichen Gegebenheiten vor Ort reagieren.

So sind die regionalen Besonderheiten (auch Grenzregionen) zu beriicksichti-
gen. Uberdies sind weitere duRere Einfliisse wie beispielsweise Fachkrafteman-
gel, demographischer Wandel der Bevoélkerung mit abnehmender Mobilitat, Pan-
demie, Verkehrsverhéltnisse, Patientenflisse im Planungsprozess zu bewer-
tende Faktoren. Daher kdnnte das IQTIG mit seiner Expertise im Qualitatssiche-
rungsbereich in den Planungsprozess quasi als ein Baustein beratend mit einbe-
zogen werden.

Zunehmend zeigt sich dartber hinaus, dass durch die Regelungen des G-BA,
die im Kontext der wirtschaftlichen Sicherung gesehen werden missen, denn
nur hierfir hat der Bundesgesetzgeber die gesetzgeberische Kompetenz, die
Auslibung des Sicherstellungsauftrags der Lander, die Gesundheitsversorgung
zu gewahrleisten, immer mehr eingeschrankt werden.

Wie ist das vorgelegte Konzept, das im Rahmen des Qualitatskontextes auf
Bundesebene zu sehen ist, mit dem Sicherstellungsauftrag der Lander, in dem
die Gesundheitsversorgung im Mittelpunkt seht, zu vereinbaren, abzugrenzen,
zusammenzubringen? Hier bestehen Spannungsfelder, die bisher noch nicht ge-
I6st sind.

Durch das starre Einhalten von Qualitdtsvorgaben darf keine Versorgungsliicke
entstehen. Im Unterschied dazu muss die Krankenhausplanung nicht auf kom-
plizierte gesetzliche Konstrukte Uber Qualitatssicherung zurtickgreifen, die dar-
Uber hinaus einen enormen kostensteigernden Verwaltungsaufwand auslésen.
Die Qualitatsfragen im Rahmen der Planung an der passenden Stelle zu lésen,
bevorzugt auch im Kontext mit einer sektorentibergreifenden Versorgung, einem



Trend zur spezialisierten Versorgung unter Optimierung des Leistungsangebots
hin zu einem Strukturwandel, der nachhaltig und gut Uberlegt ist, ware in jedem
Falle wiinschenswert.

4.  Nicht plausibel ist vor diesem Hintergrund, dass der Patient oder die Patientin im
Schaubild, S. 30, unter dem Kostentrager und nicht etwa unter der Planungsbe-
horde angesiedelt ist. Idealerweise sollten die Patienten das Zentrum der Ver-
sorgungskette bilden.

Die unterschiedlichen Zielkonflikte, die auf S. 31 dargestellt werden, tberzeugen
nicht ohne Weiteres. Denn mit Aufnahme in den Krankenhausplan soll in erster
Linie der Bedarf gedeckt werden, der an eine flachendeckende Gesundheitsver-
sorgung gestellt wird. Findet sich kein Krankenhaus, muss z. B. der Landkreis
einspringen. Nimmt ein Krankenhaus den Versorgungsauftrag wahr, wird ein
Anspruch auf eine angemessene Vergutung seiner Leistungen begrindet. Inso-
weit handelt es sich um ein sich erganzendes System.

In diesem System konnen allerdings Qualitdtsaspekte Anhaltspunkte dafur ge-
ben, dass ein Krankenhaus nicht (mehr) geeignet ist, den Versorgungsauftrag
zu erfillen. Hier sind landerseitig Qualitdtsaspekte zu berlcksichtigen, gerade
auch im Hinblick auf Qualitatsverbesserung. Sanktionen allein kbnnen nur ein
zusatzliches Mittel sein, Qualitat durchzusetzen, soweit Uberhaupt in der Sphéare
des Krankenhauses begriindet, denn die Versorgung muss weiterhin gewahr-
leistet werden.

Verdffentlichung von Daten S. 141:

Problematisch kdnnte eine generelle Zulassigkeit der Veroffentlichung der Daten eine
Rolle spielen. Zumindest ist hier eine sorgfaltige Prifung und Differenzierung gebo-
ten:

1. Sofern die Daten Planungsbehodrden unterstitzen sollen, konnte der Grundsatz
der Zweckverwendung der Daten maf3geblich und die Veréffentlichung unzulds-
sig sein. Erfolgt die Veroffentlichung im Hinblick auf § 137 SGB V, ist zu bertck-
sichtigen, dass die Veroffentlichung der Daten bei Nichteinhaltung von Qualitats-
vorschriften nur als Sanktionsmafinahme vorgesehen ist, die verhaltnismafig
sein muss. Geht es um Vorfragen, welche auf eine planerische Entscheidung



abzielen, auch um die Frage, ob die Planungsbehotrde Uberhaupt tétig werden
soll, ist nicht erklarbar, diese bereits mit Sanktionen (der Veroffentlichung) zu
belegen.

2. Davon abzugrenzen ist die Verdéffentlichung im Zusammenhang mit der exter-
nen Qualitatssicherung aus Grunden der Transparenz fur die Patienten und vor
allem aus Grunden der Verbesserung der Behandlungsqualitat und der Patien-
tensicherheit, die sinnvoll ist und einen deskriptiven Charakter hat. Allerdings
sollte in diesem Fall die Information der Offentlichkeit laienverstandlich erfolgen.

Gez. Dr. Stella Ehrlich
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1.Teil: Vorbemerkungen
Die Patientenvertretung (PatV) begriit die inhaltlichen und redaktionellen Uberarbeitungen im

Entwurf des Methodenpapiers V2.0 des IQTIQ und wirdigt die Bemihungen um Verkirzung sei-
ner Entwicklungszeiten und Transparenz zur Methodik seiner Verfahrensentwicklung. Allerdings
betrachtet die PatV das offenbar unter der Zielsetzung "Verfahrensverkiirzung" neu vorgeschla-
gene Produkt ,Umsetzbarkeitsstudie fir Qualitditsmessungen” in Ablésung des Produkts ,Kon-
zeptstudie” als nicht geeignet.

BegruRenswert ist, dass bei der Uberarbeitung des Methodenpapiers eine Verbesserung der All-
gemeinverstandlichkeit angestrebt wurde und dass daruber hinaus einige der in der Stellung-
nahme der PatV vom 15.01.2019 zur Version 1.1s und in weiteren Stellungnahmen benannten
Aspekten nunmehr aufgegriffen und umgesetzt wurden.

In seinem Vorwort ,Uber die ,Methodischen Grundlagen” merkt das IQTIG an, dass es seine
.Methodischen Grundlagen® fortlaufend weiterentwickele, um sie den sich kontinuierlich &ndern-
den Erfordernissen der Qualitatssicherung und der Entwicklung der Wissenschaften anzupassen.
Aus Sicht der PatV ware es wiunschenswert bzw. erforderlich, dass das IQTIG mdglichst proaktiv
kongruente Methoden entwickelt, und nicht erst im Nachgang zu Beauftragungen des G-BA ein-
zelne Bruchstlicke vorlegt. Teilweise ist noch nicht einmal dies der Fall. So bedauert die PatV,
dass auch die aktuell vorgelegte Version noch immer keine Methodik zur Evaluation von Richtli-
nien beinhaltet, obwohl dies bereits mit Institutsgrindung als eine seiner gesetzlichen Auftrage
feststand. Ein methodisch hochwertiges Evaluationskonzept als Bestandteil des Methodenpapiers
ist die Voraussetzung dafir, dass der G-BA die Produkte seiner Arbeit, namlich seine Richtlinien,
hinsichtlich Wirksamkeit und Weiterentwicklungsbedarf im Sinne eines PDCA-Zyklus systema-
tisch Uberpriften kann. Eine bei jedem Evaluationsauftrag neu beschriebene Methodik mit dem
Hinweis auf ein allgemeines Rahmenkonzepte reicht nicht aus. Ein Evaluationskonzept des IQTIG
musste beispielsweise auf die Frage eingehen, wie Vorher-Nachher-Vergleiche durchgefihrt und
unter welchen Bedingungen Nullpunktmessungen hierfur erfolgen kénnen. Liegt ein solcher prak-
tikabler Bestandteil des Evaluationskonzepts des IQTIG vor, wird es dem G-BA ermdglicht, bei
seiner Richtliniengestaltung und Zeitplanung Vorsorge dafir zu treffen, dass aussagekraftige Da-
ten auch tatsachlich zur Verfugung stehen, z.B. durch Richtlinienvorgaben zu deren Bereithaltung

und Verwendungszweck.

Im Folgenden werden sowohl weitere generelle Anmerkungen als auch Kritikpunkte zu ausge-

wahlten Kapiteln adressiert.
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2. Teil A: Grundlagen der gesetzlichen Qualitatssicherung und -
forderung

Anmerkungen zu 1.1: Rahmenkonzept fur Qualitat
Den im Kapitel 1.1 ausgefihrten grundlegenden Begriffen der Qualitatsdimensionen und der Pa-

tientenzentrierung als ,uUbergreifendes Leitbild aller Dimensionen des Rahmenkonzeptes* (S.20)

ist das IQTIG auch im Entwurf der Version 2.0 treu geblieben, welches von der PatV begrif3t wird.

Aus Sicht der PatV ist es jedoch weiterhin dringend notwendig, dass das IQTIG die derzeitigen
QS-Verfahren auf Ubereinstimmung mit dem Rahmenkonzept priift und methodische Vorschlage
fur entsprechende Weiterentwicklungen vorlegt. Als erster Ansatz hierzu kénnen - im Zusammen-
hang mit der Abbildung der Qualitatsidmension ,coordination, continuity* - die Uberlegungen des

IQTIG zur Systemqualitat (Teil A, Kapitel 1.2.) verstanden werden.

Auf S.23 wird als Beispiel das Qualitatsziel ,kurze praoperative Verweildauer” bei Oberschenkel-
halsbruch genannt, welches gemaf IQTIG sowohl die Dimension ,Rechtzeitigkeit* als auch ,Wirk-
samkeit” und ,,Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten” adres-
siert. Hier sollte unbedingt die Dimension ,Patientensicherheit* gemaR § 2 QSFFx-RL wieder bei-

gefligt werden.

Anmerkungen zu Definitionen
QUALITATSBEGRIFF
Die PatV begrusst, dass das IQTIG seine urspringliche Definition

»<Qualitat der Gesundheitsversorgung ist der Grad, in dem die Versorgung von Einzelper-
sonen und Populationen patientenzentrierte Anforderungen erfallt®.

entsprechend der Empfehlung der PatV in ihrer friheren Stellungnahme erweitert hat.

Die Definition lautet nun:
»<Qualitat der Gesundheitsversorgung ist der Grad, in dem die Versorgung von Einzelper-
sonen und Populationen Anforderungen erfillt, die patientenzentriert sind und mit profes-
sionellem Wissen ubereinstimmen.”

und entspricht somit der Qualitats-Definition des Institute of Medicine:
»1 he degree to which health services for individuals and populations increase the likelihood
of desired health outcomes and are consistent with current professional knowledge®. (IOM
1990)
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Diese Definition des IOM nimmt den EbM-Begriff von David Sacket auf, indem sie Patientenpréa-
ferenz ins Verhaltnis zum bestverfigbaren (Experten-)Wissen setzt. Dieser Zusammenhang ist
aus Sicht der PatV gerade auch im Rahmen von QS so eminent wichtig, weil im Patientenrechte-
Gesetz das Recht auf umfassende Information als eine der Voraussetzungen fur informierte Pati-
entinnen- und Patienten-Entscheidungen zwar normiert, dies jedoch in der Versorgungsrealitat
noch immer alles andere als Normalitat ist.

Ob und in welchem Umfang Patientinnen und Patienten ihnen angebotene Informationen in ihre
Entscheidungsfindung einbeziehen bleibt ihnen selbst Uberlassen, das Versorgungssystem ist je-
doch in jedem Fall verpflichtet, ihnen den aktuell bestverfligbaren Wissensstand - auch bzgl. al-
ternativer Behandlungsmadglichkeiten - zuganglich zu machen. Die PatV setzt sich deshalb seit
vielen Jahren dafir ein, dass im Rahmen von externer QS das ,Shared decision making" (SDM)
als eigenstandiges Qualitatsziel anerkannt * und adaquat - auch beztglich der vermittelten Infor-
mationen - abgebildet wird. Zu diesem Zweck kdnnen ausschlie3lich Patientenbefragungen valide
Aussagen liefern, indem sie die wesentlichen Schritte des Entscheidungsfindungsprozesses er-
eignisorientiert erfragen und darstellbar machen. Die PatV wirde es begrif3en, im Methodenpa-
pier kinftig Ausfihrungen zur Methodik der Erfassung dieser Prozessschritte des SDM vorzufin-
den, 234 da sich hieraus Qualitatsindikatoren zur Qualitatsdimension ,Patientenzentrierung” ab-
leiten lassen.

Vor dem Hintergrund der obigen Uberlegungen schlagt die PatV, in Anlehnung an Sepucha et al.>
eine erweitere Qualitatsdefinition fur das aktuelle Methodenpapier vor:

»1he quality of care is its patient-centeredness, meaning the extent to which it reflects the consid-
ered needs, values, and expressed preferences of well-informed patients and populations and is

thus implemented.”

! https://www.aerzteblatt.de/archiv/175052/Patientenrechte-Informierte-Entscheidung-als-patientenrele-
vanter-Endpunkt

2https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1865921711001218

8 Glyn Elwyn et al (2017): A three-talk model for shared decision making: multistage consultation process.
In: BMJ 2017;359:j4891http://dx.doi.org/10.1136/bmj.j4891

4 Harter M et al. Shared decision making in 2017: International accomplishments in policy, research and
implementation. Z Evid Fortbild Qual Gesundhwes 2017 May

22;123-4. https://ac-els-cdn-com.dartmouth.idm.oclc.org/S1865921717300995/1-s2.0-
S1865921717300995-main.pdf?_tid=d810280e-a543-11e7-b098-00000aach35f&acdnat=15
06709826_75d7963a22724df63e407e11d71a3957

5Sepucha KR, Fowler Jr FJ, Mulley Jr AG. Policy Support For Patient-Centered Care: The Need For
Measurable Improvements In Decision Quality. Health Aff 2004:hlthaff.var.54. doi: 10.1377/hlthaff.var.54
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Soll dieses patientenzentrierte Qualitatsverstandnis tatséchlich zum Ausgangspunkt fir die Erful-
lung aller Aufgaben des IQTIG gemacht werden, so ware dies mit Implikationen auf verschiedenen
Ebenen verbunden. U. a. musste auch auf der System-Ebene dafur Sorge getragen werden, dass
die Patientenvertretung im G-BA strukturell wesentlich starker aufgestellt und damit auch einge-
bundener ist als bisher, damit ihre auf Basis kollektiver Patientenerfahrung formulierten Positionen
fur das 1QTIG auch tatsachlich zum Ausgangspunkt seiner Entwicklungsarbeit sowie zum Mal3-

stab seiner Empfehlungen werden kdnnen.

Qualitatsdimensionen

Qualitatsdimensionen dienen dem IQTIG im Rahmenkonzept als Raster, um zu prifen, ob ein
Qualitatsmodell oder ein Qualitatsindikatorenset (sieche Kapitel 11) alle Dimensionen adressiert
oder ob unerwiinschte ,blinde Flecken" bestehen. Als relevante Qualitatsdimensionen nennt das
IQTIG ,Wirksamkeit* (effectiveness), ,Patientensicherheit* (safety), "Angemessenheit ,,(appropri-
ateness), ,Rechtzeitigkeit und Verfigbarkeit* (timeliness), ,Koordination und Kontinuitat* (coordi-
nation and continuity), sowie ,die Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen
und Patienten. Letzteres ware besser als Patientenzentrierung (patient-centeredness) zu bezeich-
nen, denn die Dimension ,responsiveness” wird international in einem umfassenderen Sinne ver-
standen als ,die Reaktionsfahigkeit des Gesundheitssystems auf die legitimen Erwartungen der
Bevdlkerung hinsichtlich der nichtmedizinischen Aspekte in der Interaktion mit dem Gesundheits-
system®. Sie beinhaltet gemall WHO samtliche Interaktionen mit dem Gesundheitssystem (z.B.
bereits die Anfrage nach einem Termin). und bertcksichtigen auch die Perspektive von Personen,
welche keine Leistungen in Anspruch genommen haben (bspw. auf Grund von Zugangsbarrie-
ren).6,Responsiveness* ist derzeit ein blinder Fleck in der Qualitatssicherung auch des IQTIG.
Der Abgleich mit den Qualitdtsdimensionen des Rahmenkonzepts soll geméanR aktuellem Metho-
denpapier nicht nur im Rahmen von Verfahrensentwicklungen erfolgen, sondern auch bei der Pri-
fung von Anpassungsbedarf laufender QS-Verfahren. Letzteres wird von der PatV seit langem
gefordert, vom IQTIG allerdings weder derzeit und offenbar auch in absehbarer Zeit nicht umge-

setzt.

8 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/5_Publikationen/Gesund-
heit/Berichte/HSPA-Abschlussbericht.pdf
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LEGITIMITAT
Der Anspruch auf Transparenz tber die Versorgungsqualitat gilt gleichermafen fur Einzelperso-

nen wie flr Populationen und ist im Sinne der Qualitdtsdimension ,responsiveness” ein Qualitats-
ziel sowohl fur einzelne Einrichtungen wie flr das Gesundheitssystem als Ganzes. Die Umsetzung
dieses Transparenz-Anspruchs wird deshalb von Seiten der PatV - im Gegensatz zum in Abschnitt
A (1.2.) niedergelegten Verstandnis des IQTIG - durchaus als zentral im Zusammenhang mit der
Qualitatsdimension ,Legitimitat (legitimacy)” verstanden und sollte im Methodenpapier des IQTIG
in diesem Zusammenhang Berlcksichtigung finden. So sollte das Institut kiinftig im Rahmen sei-
ner Empfehlungen bei jeder seiner Verfahrensentwicklungen - und Bewertungen systematisch
darlegen, dass und wie diese durch Herstellung von Qualitatstransparenz tatsachlich legitimiert
sind. Stattdessen zieht sich das Institut bzgl. der Qualitatsdimension ,Legitimitat* nach wie vor

leider allein auf die formale Normierung durch Beschliusse des G-BA zurtck.

AUSSCHLUSSE
Einrichtungsinterne Anforderungen wie z. B. Fuhrung, Infrastruktur, Finanzmanagement, Wis-

sensmanagement, Innovationsmanagement, internes Qualitatsmanagement, Mitarbeiterorientie-
rung und Arbeitssicherheit will das IQTIG in seinem Rahmenmodell nicht als Qualitdtsdimension
bertcksichtigen, obwohl sie wichtige Voraussetzungen fir eine hohe Qualitat der Versorgung
durch die Leistungserbringer seien. Als Begrindung des IQTIG fur diesen Ausschluss wird ange-
fuhrt, dass sie ,keine patientenzentrierten Versorgungsziele seien, sondern Methoden, um diese
zu erreichen”. Diese Begriindung leuchtet der PatV nicht ein, denn zahlreiche etablierte Indikato-
ren bilden nicht unmittelbare Versorgungsziele ab, sondern Prozesse zur Zielerreichung. Sie wer-
den dennoch im Interesse von Patient*innen erhoben. Hier kommt ein eingeengtes Verstandnis

des IQTIG von Patientenzentrierung zum Ausdruck.

Anmerkungen zu 1.2: Qualitat auf Systemebene
Die Bericksichtigung der Populations- bzw. Systemebene in einem eigenen Kapitel wird von der

PatV ausdriicklich begrufdt, obwohl deren Erhebung - zumindest was datengestiitzte Verfahren
angeht - im Methodenpapier v.a. als Ausblick in die Zukunft dargestellt wird. Leider ist ein Konzept
zur Messung und Darstellung von Versorgungsqualitat, die nicht im Einflussbereich eines einzel-
nen Leistungserbringers liegt, noch nicht Inhalt dieser Version des Methodenpapiers, sondern

wird erst fur die Zukunft vom 1QTIG angekundigt.
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Versorgungsgerechtigkeit (,equity”) v.a. als Eigenschaft des Systems zu verstehen ist - wie vom
IQTIG dargestellt - sicher berechtigt. Sie ist aus Sicht der PatV von zentraler Bedeutung, deshalb
sollte das IQTIG konkrete methodische Vorschlage machen, wie diese Qualitats-Dimension zu
erheben ist. In Betracht kommen z.B. jahrliche Querschnittserhebungen eines Gesundheitsstatus
in einer QS-Grundgesamtheit und die Betrachtung grol3er regionaler Patientenkollektive/ bzw.
Versorgungssituationen.

Versorgungsgerechtigkeit im Sinne von bedarfsgerechter Versorgung liegt aber auch nicht kom-
plett auRBerhalb des Einflussbereichs von einzelnen Leistungserbringern. Zur Berlcksichtigung in-
dividueller Bedarfe im Arzt-Patientenkontakt konnen kinftig Patientenbefragungen Auskunft ge-
ben.

Es ist aus Sicht der PatV richtig, dass gemal Methodenpapier Wirtschaftlichkeit als Kriterium fr
die Leistungsfahigkeit von Einrichtungen bzw. des Gesundheitssystems als Ganzes kein Inhalt
der externen Qualitatssicherung ist und auch nicht sein soll. Dennoch dient Qualitatssicherung
diesem Ziel, indem sie das Qualitatsgebot gemal § 135 a SGB V: z.B. als Mindestanforderungen
definiert und deren Einhaltung kontrolliert. bzw. Nichterflllung sanktioniert. Sie tragt somit wesent-

lich zur Wirtschaftlichkeit und Effizienz des solidarisch finanzierten Gesundheitssystems bei.

Anmerkungen zu 2.1: Begriff der Qualitatssicherung
Bezlglich des Begriffs ,Qualitatssicherung” schlief3t sich die PatV ausdrtcklich dem Verstandnis

des IQTIG an, dass hierunter in erster Linie die ,Sicherstellung” von Qualitat (im urspringlichen
Sinne von ,quality assurance / Qualitatszusicherung®, auch im Sinne der nachweislichen Behe-
bung von Qualitatsdefiziten, zu verstehen ist.

Entgegen des von einigen Tragerorganisationen im G-BA bevorzugten Verstandnisses zum QS-
Begriff sind aus Sicht der PatV MaRhahmen zur internen Qualitatsférderung nicht zu verwechseln
mit externer Qualitats(zu)sicherung. Vielmehr sollten die Effekte von internen Qualitatsforderungs-
mafinahmen durch externe QS methodisch messbar und damit extern nachweisbar gemacht wer-
den. Ebenso sollten aus den Ergebnissen solcher externen Messungen ggf. auch sowohl interne
als auch ,externe* bzw. regulative QS-MalRnahmen abgeleitet werden.

Zum Verstandnis von externer Qualitatssicherung gehort zudem zwingend die transparente Be-

richterstattung. Deshalb sollte bei allen bestehenden und neu zu entwickelten Verfahren kinftig
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vom IQTIG methodisch sichergestellt werden, dass sie - im Sinne der intendierten Patientenzent-
riertheit - geeignet sind, fir die Offentlichkeit und fir Patientinnen- und Patienten Transparenz

Uber die reale Versorgungsqualitat herzustellen.

Anmerkungen zu 2.3 - 2.5: Rahmenmodell
Die Kapitel 2.3 bis 2.5 zur Herleitung und Ausgestaltung des Rahmenmodells wurden vom IQTIG

neu eingefugt.

Als Grundlage fir seine Herleitung des Rahmenmodells hat das IQTIG die Prinzipal-Agenten-
Theorie gewahlt. Als Wirtschaftstheorie entwickelt untersucht und beschreibt diese Theorie die
ungleichen Beziehungen zwischen Geschéftspartnern, die durch einen Informationsvorsprung auf
einer Seite der Beteiligten gekennzeichnet sind. Grundlegendes Konstrukt ist die Vorstellung ei-
nes v.a. rational handelnden ,homo oeconomicus", wobei dieses Menschenbild wohl nicht die
Grundlage, sondern eher die Folge von Wirtschaftssystemen ist. In der Literatur wird es durchaus
kritisch gesehen, solche aus der Okonomie stammenden Modelle auf das medizinische Versor-
gungsgeschehen anzuwenden. Denn zumindest Patient*innen sind nicht Prinzipale wie z.B. Kun-
den in marktwirtschaftlichen Settings, sie kbnnen qua ihrer Natur nur sehr eingeschrankt Agenten
wechseln, wenn diese ihre ,Auftrége” nicht erfullen. Vielmehr sind sie angewiesen auf die patien-
tenzentrierte Haltung der professionellen Akteure im Gesundheitssystem. Eine solche Haltung
kann aber auch nicht als naturgegeben vorausgesetzt werden, wie von manchen Tragerorganisa-
tionen gern behautet wird. Leistungserbringer sind nun mal nicht ideale Agenten, die primar der
Gesundheit ihrer Patientinnen und Patienten verpflichtet sind und die Qualitdt der Versorgung
sicherstellen. Wie auch vom IQTIG dargestellt wird die berufsethisch begriindete Motivation der
Versorgenden, aus eigenem Antrieb tatig zu werden, um Patientinnen und Patienten in der fach-
lich gebotenen Qualitat zu versorgen in vielfacher Hinsicht kompromittiert durch divergierende
Interessenkonflikte (S. 32). Deshalb muss diese berufsethische Haltung explizit als ein zentraler
Fokus der Qualitatssicherung in den Blick genommen werden, um sie im Interesse eines Patien-
tenzentrierten statt Anbieterorientierten Gesundheitssystems zu férdern und zu unterstitzen.
Daruber hinaus hatte die PatV bereits in ihrer Stellungnahme zur Vorversion des Methodenpa-
piers weitere Kritik an der vom IQTIG als Grundmodell gewahlten Prinzipal- Agententheorie be-
grundet. Wird z.B. der Patient einseitig als prinzipiell informationell unterlegen einem Heilberuf
ausibenden professionell Tatigen gegenubergestellt, dann wird Gbersehen, dass er Koproduzent

von Gesundheit ist und selbst tGiber einen Informationsvorsprung gegeniiber dem Arzt verfugt, z.B.

10



'_-" "-_ Deutscher Fi ‘_ﬁ BundesArbeitsGemein- ~7%_. DEUt.SChE . verh raucherzentrale
CJ r: Behindertenrat ¢ schaft der Patientlnnen- %J Arbeitsgemeinschaft
stellen und -initiativen Y selbsthilfegruppene. V. Buudesverbavol

Stellungnahme der maB3geblichen Patientenorganisationen nach § 140 f SGBV zum Entwurf ,,Methodi-
sche Grundlagen V2.0 des IQTIGs

was seine soziale Lebenswelt, seine Fahigkeiten, seine Anstrengungen, seine Kenntnisse, seine
Absichten und Motive angeht, welche allesamt den Heilungserfolg beeinflussen. In Abgrenzung
zum Menschenbild der Prinzipal-Agenten-Theorie, gemafd der Agenten v.a. ihre eigenen Ziele
opportunistisch verfolgen und durch erzielbaren kurzfristigen Nutzen motiviert sind, gleichen in
der sogenannten Stewardship-Theorie die professionell Téatigen als Stewards ihre Ziele mit den-
jenigen ihrer Agenten als Auftraggeber ab und sind intrinsisch durch die Aufgabenerfillung moti-
viert. Der Stewardship-Theorie liegt die Annahme zugrunde, dass langfristige vertragliche Bezie-
hungen auf der Grundlage von Vertrauen, Reputation, kollektiven Zielen und Engagement entwi-
ckelt werden. Der Aufbau von Vertrauen geschieht dabei durch gemeinsame Problemformulie-
rung, den Austausch von Informationen und gemeinsam getroffenen Entscheidungen’. Dies sollte
das angestrebte Verhéltnis im Arzt-Patienten-Verhaltnis sein und entspricht auch viel mehr dem
gesundheitspolitisch formulierten Zielen von ,Patienten als Partner. Obwohl oder gerade, welil
diese Werte derzeit nicht bestimmend in der Versorgungsrealitat sind sollten sie aus Sicht der
PatV zumindest als prinzipielles Ziel der Qualitatssteuerung vom IQTIG in seinem Rahmenmodell
mitbedacht und auch in den Fokus seiner Qualitatserhebung genommen werden. Die PatV bittet
das IQTIG darum, die von ihr genannten Limitierungen der Prinzipal-Agenten-Theorie in der end-
gultigen Version des MP V 2.0 darzustellen, anstelle durch die Ausschlief3lichkeit inres gewéhlten
Theorie-Modells die bestehenden Hierarchien theoretisch zu zementieren.

Wie bereits in der Stellungnahme zum Konzept fur das Qualitatsportal von der PatV festgestellt,
fehlt es dem Methodenpapier noch an einem einheitlichen Bezugsrahmen zu Interaktion- und
Kommunikationsprozessen, welche Patientinnen und Patienten im Gesundheitswesen betreffen.
Derzeit wird bei jedem Auftrag, bei dem dies relevant ist, ein Verstandnis dieser Prozesse neu
und rudimentar formuliert. Daher sollte dieser Bezugsrahmen einmalig im Methodenpapier mit
entsprechender theoretischer Fundierung niedergelegt werden, damit die Einzelauftrage sich hie-

rauf beziehen und die jeweilige Funktion verortet werden kann.

Als Wirkmechanismen zur Steigerung der Versorgungsqualitat nennt das IQTIG
» Forderung der eigenstandigen Verbesserungsbestrebungen der Leistungserbringer

» Anreize fur Leistungserbringer

7, The assumptions of stewardship theory are that long-term contractual relations are developed based on
trust, reputation, collective goals, and involvement where alignment is an outcome that results from rela-
tional reciprocity.” (Van Slyke 2006, 164)

11
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» Auswahlentscheidungen durch Prinzipale

Es erstaunt, dass nicht auch Sanktionsmafinahmen in dieser Aufz&hlung als Wirkmechanismus
explizit mit genannt werden, sondern erst spater als ,negative Anreize* erwdhnt werden. Denn
mogen auch - wie vom IQTIG dargelegt, - ,Anforderungen, gemafi denen Leistungen erbracht und
im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung abgerechnet werden dirfen, formal als Zu-
trittsbarrieren fir Leistungserbringer verstanden werden®, so bedeutet doch die Durchsetzung sol-
cher Barrieren im Rahmen der verpflichtenden Qualitatssicherung aus Sicht von Patient*innen
und Versicherten einen notwendigen Schritt hin zur Gewébhrleistung ihrer sicheren Versorgung.
Letztlich konstatiert auch das IQTIG, wenn auch erst auf S. 38, dass die Entwicklung und Umset-
zung von Maflinahmen zur Steigerung der Versorgungsqualitat notwendig sind, um die Anforde-
rungen an die Versorgungsqualitat durchzusetzen.

Die PatV begruf3t, dass das IQTiG - mdglicherweise auf Anregungen der PatV zur Vorversion
seiner methodischen Grundlagen - nunmehr auf die theoretische Gegentberstellung von ,accoun-
tability" und ,improvement” im Zusammenhang mit der Zweckbestimmung von Indikatoren oder
Verfahren verzichtet. Die PatV betrachtet beide Elemente als Steuerungsmdglichkeiten, die Hand
in Hand gehen bzw. im Sinne eines PDCA-Zyklus aufeinander folgen sollten und fihlt sich bzgl.
dieser Auffassung durch vom IQTIG neu aufgenommene Passagen bestatigt. Public reporting
kann ein machtiger Anreiz fur (internes) improvement sein. Internes improvement wiederum muss
durch public reporting nachgewiesen werden und unterstutzt so wieder die Auswahlentscheidun-
gen.

Daruber hinaus ist die transparente Darstellung von Qualitatsergebnissen - wie auf S.33 ausge-
fuhrt - nicht nur ein wichtiges Instrument fuir die Auswahlentscheidung von Patient*innen, sondern
auch ein Anreiz zur Qualitatssteigerung fur Leistungserbringer*innen. Die PatV vertritt demnach
das Verstandnis, dass Qualitatssicherungsergebnisse generell zu veroffentlichen sind. Sie fuhlt
sich durch die neuen gesetzlichen Regelungen des Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungs-
gesetzes (GVWG) in diesem Verstandnis nachdricklich unterstiitzt, denen zufolge dem berech-
tigten Transparenzinteresse von Patient*innen und der Offentlichkeit Vorrang einzuraumen ist ge-
genlber Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen von Leistungserbringern und deren Einrichtungen.
Es wird vor diesem Hintergrund von der PatV begrif3t, dass auch das IQTIG auf S.31 formuliert:
»+Aus diesem Verstandnis leitet sich beispielsweise die Empfehlung des IQTIG ab, Ergebnisse der

Quialitatssicherung grundsatzlich zu veréffentlichen (siehe Kapitel 15).“
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Als vierte, fur eine effektive Qualitatssicherung wesentliche, Aufgabe nennt das IQTIG auf S. 38
die ,Evaluation von MaRnahmen, um deren Auswirkungen auf die Versorgungsqualitat zu tber-
prifen”. Dazu, wie diese Evaluation von MalRnahmen - z.B. im Rahmen der Stellungnahmever-
fahren in den QS-Gremien der Lander - zu erfolgen hat fehlen allerdings leider im Methodenpapier

konkrete methodische Ausfuhrungen.

Auf S.41 fasst das IQTIG den Zweck des Rahmenmodells wie folgt zusammen: ,Das Rahmenmo-
dell dient dazu, sichtbar zu machen, welche Voraussetzungen der Wirkmechanismen beriicksich-
tigt und welche Festlegungen zu den einzelnen Aufgaben der Qualitatssicherung getroffen werden
mussen, um konsistente Strategien und Verfahren der Qualitatssicherung zu entwickeln.”

Die PatV bedauert, dass an dieser Stelle im Rahmenkonzept nicht schon eine Matrix als Entschei-
dungshilfe vorgelegt wurde, anhand derer abgeleitet werden kann, welche Qualitatssicherungs-
und -weiterentwicklungsmafRnahmen - neben datengestutzten indikatorbasierten Mafinahmen -
fur einen gegebenen Themenbereich fachwissenschaftlich geeignet erscheinen. Die PatV hat
diese Forderung bereits am 14.12.2018 im Rahmen ihrer Stellungnahme zum Vorbericht ,,Quali-
tatszu- und —abschlage” eingebracht. Sie begrufdt jedoch die Ankindigung des IQTIG im Metho-
denpapier, zukunftig Empfehlungen dahingehend auszusprechen und geht davon aus, dass diese
Empfehlungen dann standardméaRig erfolgen. Unklar bleibt leider aktuell, ab wann genau mit einer

Umsetzung zu rechnen ist.

Anmerkungen zu Kapitel 3: Patientenzentrierung in der Qualitatssicherung
Die PatV begrufit das Verstandnis des IQTIG, dass sich Patientenzentrierung auf die Mikro-,

Meso- und Makro-Ebenen des Versorgungssystems beziehen soll. Nur folgerichtig ist somit die
Schlussfolgerung, dass Patientenzentrierung auch als eine Frage der Organisationskultur auf al-
len Ebenen zu verstehen ist. Welche Konsequenzen das IQTIG selbst daraus fur die Verfasstheit
seiner eigenen Organisation ableitet, also welche konkreten MalRnahmen es vorsieht, um institu-
tionell und prozedural. Patientenbeteiligung und die konsequente Einbindung der Patientenper-
spektive in seine Entwicklungsprozesse umzusetzen, bleibt allerdings in Teilen offen.
Auf S. 44 findet sich eine Art Selbstverpflichtung, sich als Institution des Gesundheitswesens
selbst patientenzentriert auszurichten. Als Ziele werden genannt:
» Transparenz und Information fur Patientinnen und Patienten

« die Bereitstellung von allgemeinverstandlichen, relevanten und aktuellen Informationen

Uber Prozesse und Ergebnisse des IQTIG
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« die Verfiigbarkeit von Ansprechpartnerinnen bzw. -partnern im IQTIG

 Patientenbeteiligung und konsequente Einbindung der Patientenperspektive in Entwicklungs-
prozesse

+ die systematische Erfassung und Ausrichtung an der Patientenperspektive und -erfahrung

 das Angebot strukturierter und zielgerichteter Beteiligungsmdglichkeiten fur Patient*innen
* kontinuierliche Organisationsentwicklung des IQTIG zur responsiven Ausrichtung an Belangen

von Patient*innen
« die langfristige, systematische Verankerung in der Organisationskultur sowie die kontinu-
ierliche Weiterentwicklung

Hier drangt sich der PatV u.a. die Frage nach der konkreten Aufgabenbeschreibung und instituti-
onellen Einbindung der ,Stabstelle Patientenbelange” beim IQTIG auf. Diese war in den letzten
Jahren haufig unbesetzt und ist nach wie vor weitgehend unbekannt. Es wére an der Zeit zu eva-
luieren, welchen Impact diese Stabstelle auf die Entwicklungsleistungen des Instituts hatte und
hat und woran sich dieser auch von der Offentlichkeit erkennen lasst.
Die Darstellung auf S. 45, dass die bestehenden Qualitatsindikatorensets der externen Qualitats-
sicherung lediglich ,,das Risiko bergen, dass wichtige patientenrelevante Themen nicht adressiert
werden®, kann von der PatV nicht nachvollzogen werden, denn dieses ,Risiko" hat sich bereits
vollumfanglich realisiert, wie durch die vom IQTIG selbst angefuhrten Literaturquellen belegt ist.
Diese deutliche Unausgewogenheit der Qualitatsindikatoren wird von der PatV bereits so lange
kritisiert wie es das IQTIG gibt - und dariiber hinaus. Das IQTIG wird gebeten, den Sachstand
adaquat darzustellen sowie um konkrete Vorschlage dazu gebeten, wie dieser Unausgewogenheit
entgegengewirkt werden soll.
Das IQTIG gibt an, eine patientenzentrierte Ausrichtung der Qualitatsaspekte im jeweils beauf-
tragten Themenbereich durch die Erstellung eines Qualitdtsmodells unter direkter Einbeziehung
von Betroffenen sicherzustellen. Auf welche Weise und mit welcher Methodik es dies konkret um-
setzt bleibt allerdings teilweise offen. Zur Einbindung der Patientenperspektive bei der Leitlinien-
entwicklung liegt zumindest seit fast 20 Jahren ein methodisches Konzept vor 8,auch wenn es
nicht durchgangig im erforderlichen Ausmalfd umgesetzt wird. Die Vorlage eines dhnlichen, syste-
matisch erarbeiteten Konzepts und dessen Implementierung durch das IQTIG wéare winschens-

wert. Dies wird von der PatV insbesondere deshalb als notwendig erachtet, weil ja kiinftig - geman

8U.-S. Albert1, K.-D. Schulz et al (2003): Eine Leitlinie fir Leitlinien: Die methodische Entwicklung und An-
wendung der Leitlinie Fraueninformation.
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Vorschlag des IQTIG in diesem Methodenpapier in Kapitel 5 - auf die Entwicklung eines Quali-
tatsmodells ggf. verzichtet oder dieses erst sehr spat entwickelt werden soll, also dann, wenn eine

Verfahrensbeauftragung durch den G-BA bereits beschlossene Sache ist.

Auf S.46 wird nachvollziehbar festgestellt, dass durch die direkte Einbindung von betroffenen Pa-
tientinnen und Patienten Themen erfasst werden, die Vertreterinnen und Vertreter der Gesund-
heitsprofessionen allein nicht mit einbringen und dass die systematische Einbindung der Patien-
tenperspektive das Mittel der Wahl ist, um z.B. zu erfahren, welche spezifischen Bedurfnisse,
Erfahrungen, Sichtweisen oder Erleben die Betroffenen selbst haben. In Kapitel 7.2.2 wird der
Einsatz von Fokusgruppen und Interviews erlautert. Unkonkret bleibt, nach welchen Kriterien und
auf welche Weise das IQTIG Patient*innen hierflr auswahlt und welches Gewicht es letztlich den
Sichtweisen und Positionierungen der einbezogenen Patient*innen bzw. Patientenvertreter*innen
zumisst, wenn sie z.B. in Expertenpanels bei formalen Abstimmungsprozessen der Uberwiegen-
den Mehrheit professioneller Sichtweisen unterliegen oder wenn die von ihnen geschilderte Qua-
litatsdefizite nicht als ,ausreichend evidenbasiert* (S. 16) eingeordnet werden.

Die Bedeutung des Einbezugs der Patientenvertretung der maf3geblichen Organisationen nach §
140f SGB V (benannt tber die Patientenvertretung beim G-BA bzw. deren Mitgliedsorganisatio-
nen) in die Verfahrensentwicklungen des IQTIG ist nicht nur rechtlich geboten, sondern besonders
hervorzuheben, weil sie - im Unterschied zu individuell betroffenen Patient*innen - zusétzlich tber
kollektive Patientenerfahrungen verfugt, die sie durch meist langjahrige Erfahrungen in Selbsthil-
feorganisationen oder im Rahmen von Patientenberatungen gewonnen hat. Dies umfasst z.B.
auch Erfahrungen solcher Betroffenen, die infolge ihrer Gebrechlichkeit oder krankheitsspezifi-
scher Einschrankungen nicht selbst - z.B. in Fokusgruppen - einbezogen werden kénnen. Diese
ganz besonderen Ressourcen der organisierten Patientenvertretung scheint im Methodenpapier

derzeit noch nicht umfanglich gewdrdigt zu werden (S. 46 - 47).

Besondere Anforderungen an eine Patientenzentrierte Ausrichtung der Entwicklungsleistungen
des IQTIG sind ja auch im gesetzlichen Auftrag zur Entwicklung eines Qualitatsportals normiert.
Der entsprechende Beauftragungsbeschluss des G-BA beinhaltet als Anforderung an das IQTIG
u.a.:

~Ermittlung des Informationsbedurfnisses und der Informationspraferenzen der Zielgruppen;

Identifikation von Entscheidungskriterien fir eine Krankenhausauswabhl;
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- Zur Ermittlung des Informationsbedurfnisses, der Informationspraferenzen und der Entschei-
dungskriterien fur eine Krankenhauswahl der jeweiligen Zielgruppe ist eine qualitative Ana-
lyse vorzunehmen (z.B. Fokusgruppen oder Interviews).

- ldentifikation, zu welchen der von Patientinnen und Patienten gewiinschten Informationen

* bereits Daten im Qualitatsbericht vorliegen,

» Daten aulRerhalb des Qualitatsberichtes vorliegen, deren Veroffentlichung in ande-
ren Richtlinien oder Beschlissen des G-BA normativ festgelegt wurden,

» Daten aulRerhalb des Qualitatsbericht vorliegen, deren Verdffentlichung bislang
nicht normativ vorgesehen ist,

* bislang keine Daten vorliegen und wo diese fehlenden Daten gewonnen werden
kénnen. Hierbei sind ggf. geeignete externe Datenquellen sowie die Sozialdaten
gemal § 137a Absatz 3 Satz 2 Nr. 6 SGB V zu bericksichtigen.

- Koénnen keine geeigneten Datenqguellen identifiziert werden, sind konkrete Empfehlungen zur
Weiterentwicklung bzw. zur Erganzung der Datengrundlage der einrichtungsbezogenen ver-
gleichenden risikoadjustierten Ubersichten gemaR § 137a Absatz 3 Satz 2 Nr. 5 SGB V zu
erarbeiten.”

- Das Konzept liefert auch konkrete Hinweise auf eine adressatengerechte Weiterentwicklung
von Inhalten des Qualitatsberichts unter anderem im Zusammenhang mit dem noch offenen
gesetzlichen Auftrag zur Verdffentlichung von ,besonders patientenrelevanten Informatio-
nen“ (8 136b Absatz 6 Satz 5 SGB V) sowie den Mdglichkeiten ihrer Darstellung.

Eine Methodik als Grundlage zur Erfiillung all dieser Anforderungen, insbesondere bzgl. der Er-
mittlung von Informationsbedarfen und Informationsbedirfnissen sowie der Suche nach Ergan-
zenden Datenquellen, findet sich im Methodenpapier bisher leider nicht. Auf S.44 wird lediglich
angekundigt: ,Um die genannten Anforderungen an die Gesundheitsversorgung bei der Entwick-
lung von Empfehlungen zur Qualitatssicherung und -verbesserung umzusetzen, strebt das IQTIG
an, solche Inhalte und Themen zu adressieren, die fur Patientinnen und Patienten unmittelbar von
Belang sind."

Im Interesse einer Annaherung an eine Patientenzentrierte Qualitatssicherung schlagt die PatV

seit langerem vor, dass das IQTIG im Rahmen seiner satzungsgemafen Moglichkeiten eigen-
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standig eine Themenfindung fur Verfahrensentwicklungen unter Patienten- und Versichertenbe-
teiligung einfuhrt, angelehnt an den ,Themenscheck” des IQWiG.° Dieser Vorschlag wurde leider

bisher nicht aufgegriffen.

Dem in Kapitel 3.1 auf S. 32 formulierten Verstandnis des IQTIG von ,Patientenzentrierung in
Form einer kontinuierlichen Weiterentwicklung von QS, entsprechend den Anforderungen der Pa-
tientinnen und Patienten“ konnte bisher in der Realitét nicht vollumfanglich entsprochen werden.
Grund: beginnend mit der Priorisierungsdebatte im G-BA, tUber die Beratungen zur Entwicklungs-
beauftragungen des IQTIG, der oft mindestens 2,5-jahrigen Entwicklungszeit beim IQTIG sowie
der anschlieRenden Beratungen uber die mogliche Umsetzung des Entwicklungsprodukts ver-
streichen derzeit zwischen 7 bis 13 Jahre. Wéahrend dieser langen Zeit bleibt das adressierte QS-
Defizit unverandert, identifizierte bzw. vermutete QS Probleme kénnen nicht oder viel zu spat
behoben werden. Nicht selten sind die medizinischen Grundlagen von Indikatoren zwischenzeit-
lich gar nicht mehr aktuell. Um dem hier postulierten Anspruch (kontinuierliche, maf3geblich am
Nutzen fur Patientinnen und Patienten ausgerichtet QS-Weiterentwicklung) gerecht zu werden
war eine der malRgeblichen Forderungen der PatV in ihrer Stellungnahme zur Vorversion des
Methodenpapiers, dass alle Anstrengungen des Instituts auf eine Methodik zur Verkirzung der
Entwicklungszeiten gerichtet werden missen und in diesem Zusammenhang auch auf eine Har-
monisierung und Standardisierung seiner Prozessablaufe. Insbesondere hatte die PatV die Ver-
schriftlichung einer Methodik eingefordert, anhand derer die schnelle und unburokratischen An-
passung von QS-Verfahren bzw. einzelner Indikatoren an aktualisierte LL-Empfehlungen mdglich
wird, und zwar als Bestandteil einer systematisch im Rahmen seines Generalauftrags umgesetz-
ten "Verfahrenspflege". Des Weiteren hatte die PatV in diesem Zusammenhang das IQTIG mehr-
fach darum gebeten zu prifen, ob seinerseits zum Beispiel bzgl. der Entwicklungsmethodik von
Patientenbefragungsinstrumenten eine Anderung sinnvoll sein kann. In Betracht gezogen wurde
z.B. eine modulare Entwicklung, u.U. von eher generalistischen Befragungs-Modulen, die erganzt
werden konnten durch verfahrensspezifische Module. Diese verfahrensspezifischen Teile kbnnen
ggf. in strafferen Verfahren entwickelt werden und liel3en sich zudem - im Rahmen der Verfah-
renspflege - geanderten (medizinischen und / oder rechtlichen) Voraussetzungen einfacher an-

passen. Die aktuell im GVWG explizit normierte Moglichkeit, dass Patientenbefragungen auch als

° https://www.iqwig.de/sich-einbringen/themencheck-medizin-thema-vorschlagen/
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eigenstandige Instrumente, also auch unabhangig eines gleichzeitigen Einsatzes sonstiger Da-
tenquellen, fur die verpflichtenden externe QS eingesetzt werden kdnnen, sowie die explizite Auf-
forderung, dass das IQTIG bei der Entwicklung von Patientenbefragungen vorhandene national
oder international anerkannte Befragungsinstrumente berticksichtigen soll, betrachtet die PatV als

Unterstltzung ihrer Forderungen.

Anmerkungen zu Kapitel 4. Grundlagen der Qualitatsmessung
Ein Qualitatsindikator umfasst nach Definition des IQTIG die folgenden drei Komponenten:

» Qualitatsziel

* Messverfahren

* Bewertungskonzept
Als Bewertungskonzept werden in diesem Zusammenhang zunéchst allgemein festzulegende Re-
ferenzbereiche und Methoden zur Feststellung, ob diese erreicht wurden, genannt (S. 47). Ange-
sichts der bekannt grof3en Heterogenitat in der Umsetzung von Stellungnahmeverfahren und
MalRnahmen in den QS-Gremien auf L&nderebene hat es sich aus Sicht der PatV zusatzlich als
notwendig erwiesen, dass das IQTIG nicht nur jeweils allgemein einen Referenzbereich festlegt,
sondern kunftig jeden Indikator so operationalisiert, dass eindeutig abzuleiten ist, bei welcher Ab-
weichung vom Referenzbereich ein Stellungnahmeverfahren einzuleiten ist oder spezifische MalRk-
nahmen zu ergreifen sind. Diese Notwendigkeit einer methodischen Entwicklungsleistung des
IQTIG mit dem Ziel der einheitlichen Umsetzung der RL in den Landesgremien war bereits bei
Beschluss der DeQS-RL durch das GBA-Plenum deutlich geworden. Im Kapitel 13.4.1 geht das
IQTIG ihm Zusammenhang mit der Angemessenheit von Referenzbereichen zumindest theore-
tisch darauf ein, dass sie auch als Kriterium bei der Entscheidung. hinsichtlich der Anwendung
einer QS-MalRnahme dienen kénnen. In Kapitel 16 werden schliel3lich Details der Methodik zur
Festlegung von Referenzbereichen im Zusammenhang mit Bewertungskonzepten dargestellt.
Hier wird ausgefuhrt, dass der geforderte Erreichungsgrad fur jeden Indikator nur durch normative
Setzung erfolgen kann und dass fur diese normative Setzung der jeweilige Handlungsanschluss
entscheidend ist. Das IQTIG wird gebeten, sowohl bestehende als auch neu zu entwickelnde In-
dikatoren gemal diesen theoretischen Erkenntnissen zeitnah spezifisch im Hinblick auf unter-
schiedliche Handlungsanschlisse und Referenzbereiche zu operationalisieren. Nur durch Verein-
heitlichung der Bewertungsmaf3stabe und Kriterien fir Handlungsanschliisse kdnnen bei indirek-

ten QS-Verfahren die Voraussetzungen fur bundesweit einheitliche, faire Leistungserbringer - und

18



: schaft der Patientinnen- £ Arbeitsgemeinschaft
Beh] ndertenrat stellen und -initiativen { Se[bsthi[fegruppen e. V. Bﬂuﬂﬁyﬂfbﬂ/ﬂo{

:'.c‘jl;-,.: Deutscher I’ETQ BundesArbeitsGemein- 6’3 Deutsche verhraucherzentrale
d r

Stellungnahme der maB3geblichen Patientenorganisationen nach § 140 f SGBV zum Entwurf ,,Methodi-
sche Grundlagen V2.0 des IQTIGs

Einrichtungsvergleiche valide geschaffen werden, die auch Voraussetzung sind um Patient*innen
bei Auswahlentscheidungen unterstiitzen zu kénnen.

Messgrof3en ohne Bewertungskonzept (d.h. ohne Referenzbereich und Methode zur Feststellung,
ob dieser erreicht wurde) werden vom IQTIG nicht als Qualitatsindikatoren bezeichnet, ,da sie
keine objektive und reliable Beurteilung erlauben, ob eine Qualitatsanforderung erfillt ist". An die-
ser Stelle ist vom IQTIG dringend ein methodisches Konzept vorzulegen, wie mit erhobenen Daten
ohne Referenzbereich umgegangen werden soll (sogenannte Kennzahlen oder Zusatzparame-
ter). Festlegungen dazu, wie mit Kennzahlen umzugehen ist wurden zwischenzeitlich auch vom
BMG mehrfach eingefordert.

Die allgemeinen Ausfihrungen zu qualitativen Mess- bzw. Analyseverfahren (S.49) werden von
der PatV grundsatzlich begrif3t. Im Zusammenhang mit der notwendigen Vereinheitlichung der
RL-Umsetzung in den QS-Gremien der Lander (s.0.) ist es aus Sicht der PatV notwendig, auch
fur kasuistische Analysen weitere Ausfiihrungen zu Qualitativen Methoden in das Methodenpapier
aufzunehmen.

Das Kapitel 4.2 befasst sich mit den Datenquellen zur Messung der Versorgungsqualitat.
Angesichts der Bedeutung und Potenziale, die das IQTIG in der Offentlichkeit der Verwendung
von Sozialdaten bei den gesetzlichen Krankenkassen im Zusammenhang mit der notwendigen
Weiterentwicklung der externen QS zumisst hatte die PatV eigentlich erwartet, dass sich im vor-
liegenden Methodenpapier dezidierte Ausfilhrungen zu konkreten Verwendungszwecken und Li-
mitierungen ihres Einsatzes finden wirden. Das ist bisher nicht der Fall, sollte aus Sicht der PatV
jedoch zeitnah erganzt werden.

Im neu eingefligten Kapitel 4.3 erlautert das IQTIG das von ihm zugrunde gelegte formative Mess-
modell mit Verweis auf die von ihm praferierten sechs Dimensionen der Qualitat. Die PatV kann
dieser Betrachtungsweise weitgehend folgen, da ,die Qualitat der Gesundheitsversorgung nicht
auf eine einzige, zugrunde liegende Eigenschaft der Leistungserbringer zurlickgeht, sondern
durch verschiedene Qualitatsmerkmale definiert wird.“ Die Tatsache, dass die sechs vom IQTIG
gewahlten Qualitatsdimensionen sowie die Qualitatsmerkmale selbst in jeweils unterschiedlichen
Graden erfullt werden kdnnen fuhrt allerdings umgehend zu der Frage nach der Methodik, nach
der diese ggf. gewichtet werden sollen, und dies nicht nur im Zusammenhang ihrer méglichen

Verwendung in einem Index. Hierzu fehlen derzeit noch Ausfliihrungen im Methodenpapier.
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3. Teil B: Entwicklung und Anpassung von Qualitatssicherungs-
verfahren

In Teil B werden die Methoden und Kriterien beschrieben, die das IQTIG bei der Entwicklung,
Anpassung und Weiterentwicklung von Instrumenten und Maf3nahmen der Qualitétssicherung zu-
grunde legen will. Der Schwerpunkt liegt hier auf den Standardprodukten des IQTIG, die regelhaft
durch den G-BA beauftragt werden, wie etwa Qualitatsindikatorensets auf Basis der unterschied-

lichen verfigbaren Datenquellen.

Anmerkungen zu Kapitel 5: Umsetzbarkeitsstudie fur Qualitdtsmessungen

Das hier neu vorgeschlagene Produkt ,Umsetzbarkeitsstudie fur Qualitatsmessungen® soll an die
Stelle des bisherigen Produkts ,Konzeptstudie” treten, womit .die Entwicklung eines umfanglichen
Qualitatsmodells als das zentrale Ergebnis der bisherigen Konzeptstudie fur die Auswahl von In-
haltsbereichen fiur die folgende Indikatorenentwicklung in dem jeweiligen Themenbereich zeitlich
nach hinten verschoben werden soll. Dem Vorschlag zufolge wirde also zunachst der G-BA die
Inhaltsbereiche im Rahmen seiner Beauftragung einer Indikatorenentwicklung bestimmen und
erst danach vom IQTIG ein Qualitatsmodell entwickelt werden, weswegen es nicht mehr ,umfang-
lich* sein kdnnte.

Als erklartes Ziel von Umsetzungsstudien wird vom IQTIG die ,vorlaufige Einschatzung der Um-
setzbarkeit" bzw. die ,Sicherstellung, dass mdgliche Umsetzungshirden frihzeitig erkannt wer-
den und damit eine Entwicklung von unangemessen aufwendigen oder. nicht praktikabel umsetz-
baren QS-Verfahren vermieden werden” (S.55). Vorausgesetzt wird vom IQTIG die Festlegung
eines bestimmten Themenbereichs durch den G-BA, dessen Begriindung fur die diesbezugliche
Notwendigkeit einer externen QS-Messung sowie seine Festlegung, fir welche Patientengruppen
bzw. Leistungserbringer Verbesserungspotenziale gesehen werden.

Zur Einschatzung der Umsetzbarkeit will das IQTIG eine nicht néher definierte orientierende Re-
cherche vornehmen, nicht naher definierte Experten einbeziehen sowie auf anonymisierte Ab-
rechnungsdaten bei den KV bzw. den Krankenkassen zurtickgreifen.

Im Endergebnis will das 1QTIG eine Empfehlung aussprechen, ,0b im jeweiligen Themenbereich
grundsatzlich eine angemessene und praktikable Qualitdtsmessung mit Indikatoren voraussicht-
lich mdéglich ist und welche Voraussetzungen ggf. vor Einfuhrung und Umsetzung eines QS-Ver-

fahrens geschaffen werden missen”.
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Die PatV versteht den Vorschlag fir dieses neue Produkt ,Umsetzbarkeitsstudie* als Bemuhen
des IQTIG um Verkiirzung seiner Entwicklungszeiten und der allgemeinen Effizienzsteigerung bei
seiner Verfahrensentwicklung. Das konkrete Ausmald von Zeitersparnis wird aber im Methoden-
papier gar nicht dargestellt, so dass der Gewinn nicht wirklich abgeschéatzt werden kann. Die PatV
merkt kritisch an, dass es moglicherweise auch zu gar keiner Verkirzung kommen kdnnte, weil
das IQTIG lediglich bestimmte Aufgaben an den G-BA delegiert, was erfahrungsgemaf nicht zu
Verfahrens-Beschleunigung beitrdgt. Offenbar ist ihr Einsatz auch kein ,Muss®, sondern ein
.Kann“ und Umsetzbarkeitsstudien sollen mdglicherweise nur dann zur Anwendung kommen,
wenn z.B. in einem Kriterienkatalog aus dem TuP-Verfahren Hinweise auf mégliche Umsetzungs-
hdrden enthalten sind. Zwar werden Beispiele angegeben in welchen Fallen eine Umsetzbarkeits-
studie empfohlen wird, unklar bleibt dennoch die praktikable Umsetzung des Entscheidungspro-
zesses. Gibt das IQTIG z.B. eine Empfehlung zu einer Umsetzungsstudie ab nach Abschluss
eines TuP Verfahrens oder soll die Beauftragung allein dem G-BA Uberlassen werden?
Vollkommen offen bleibt auch, nach welchen Kriterien das IQTIG ,unangemessenen Aufwand”
bewerten und daraus entsprechende Umsetzungsempfehlungen ableiten will. Nach dem Ver-
standnis der PatV kénnen Aufwande immer nur in Abwagung zu potenziellem Nutzen abgewogen
und bewertet werden. So kann ein moglicherweise auf Seiten der Leistungserbringer entstehen-
der Aufwand nur bewertet werden in Abwagung zu dem zu erwartenden Nutzen fir Patienten und
Patientinnen und fiir das Versorgungssystem. Dieser Bezugsrahmen wird vom IQTiG offenbar gar
nicht gesehen. Dies muss nachgebessert und ein kategorialer Rahmen entwickelt werden, der die
Aufwandsbewertung transparent und damit diskutierbar macht.

Ein Qualitatsmodell ermoglicht die wissenschaftliche Herleitung der in einem Themenbereich re-
levanten Qualitdtsthemen (Qualitdtsaspekte) unter Einbindung der Patientinnen und Patienten,
und erst auf dieser Basis kann ein Set von Qualitatsindikatoren entwickelt werden, dass diese
Aspekte inhaltsvalide abbildet. Durch die Verschiebung der Erarbeitung eines Qualitditsmodells
auf die Phase nach Beschlussfassung des G-BA zu einer thematisch bereits vorab eingeschrank-
ten Indikatorenentwicklung sieht die PatV die Patientenzentrierung solcher Beschliisse massiv
gefahrdet, weil vom IQTIG bisher vor allem bei der Q-Modellentwicklung explizit die Einbindung
von Patent*innen - z.B. im Rahmen von Fokusgruppen - vorgesehen ist. Deren Hinweise zum
Nutzen einer Verfahrensentwicklung und zur Auswahl von Inhaltsbereichen gingen bei der erst zu
einem spéateren Zeitpunkt vorgesehenen Umsetzungsempfehlung des IQTIG komplett verloren

(siehe hierzu auch die Anmerkungen der PatV zum Kapitel ,Patientenzentrierung®).

21



: schaft der Patientinnen- £ Arbeitsgemeinschaft
Beh! ndertenrat stellen und -initiativen é Se[bsthi[fegruppen &V, Bmdayybwup{

:'.c‘jl;-,.: Deutscher I’ETQ BundesArbeitsGemein- 6’3 Deutsche verh raucherzentrale
d r

Stellungnahme der maB3geblichen Patientenorganisationen nach § 140 f SGBV zum Entwurf ,,Methodi-
sche Grundlagen V2.0 des IQTIGs

Insgesamt ist bei Umsetzung dieses Vorschlags zu befurchten, dass die Inhaltsbereiche von QS-
Verfahren zuktinftig weniger anhand transparent und fachwissenschaftlich abgeleiteter und pati-
entenzentrierter Kriterien als durch politische Interessenlagen der G-BA-Tragerorganisationen be-
stimmt sein werden.

Die PatV lehnt vor dem Hintergrund all der hier vorgebrachten Argumente die Einfihrung eines
solchen neuen Produkts ,Umsetzbarkeitsstudie* als Ersatz fur die das bisherige Produkt ,Kon-
zeptstudie" ab. Das IQTIG wird stattdessen gebeten, Vorschlage dazu abzugeben, wie es die
bisherige Entwicklungszeit flr Q-Modelle und von Konzeptstudien verklrzen kann - in jedem Fall
muss jedoch ein Q-Modell weiterhin friihzeitig, umfanglich und unter maf3geblicher Bertcksichti-

gung der Patientenperspektive. entwickelt werden.

Anmerkungen zu Kapitel 6: Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenba-
sierten Qualitatsindikatoren

Einleitend unterstreicht das IQTIG selbst die zentrale Bedeutung eines Q-Modells als Vorausset-
zung dafur, wissenschaftlich hergeleitet die in einem Themenbereich relevanten Qualitatsthemen
(Qualitatsaspekte) zu identifizieren und zu strukturieren. Erst auf Basis eines Qualitatsmodells
kann ein Set von Qualitatsindikatoren entwickelt werden, dass diese Qualititsaspekte inhaltsva-
lide abbildet. Diese wissenschaftliche Herleitung der relevanten Qualitdtsthemen- und Aspekte
wird unter Einbindung von Patientinnen und Patienten ermoglicht (siehe auch IQTIG 2019: Kapitel
5). Qualitatsmerkmale sollen anschlieRend konkrete, begrindete Qualitatsanforderungen an die
Versorgungspraxis definieren. deren Erfullung gemessen werden kann und die z.B. aus evidenz-
basierten Leitlinien oder Expertenstandards abgeleitet werden kénnen. Nach Festlegung der
Grundpopulation soll die am besten geeignete Datenquelle identifiziert werden, orientiert daran,
inwieweit valide und vollstdndige Daten zu erwarten sind und ob der Erhebungsaufwand ange-
messen erscheint. Die PatV kritisiert, dass bei der Prufung auf Angemessenheit (S. 67) aus-
schlie3lich die Aufwande fir Leistungserbringer bertcksichtigt werden und nicht gleichzeitig der
maogliche Nutzen fir Patient*innen bzw. das Gesundheitssystem in den Blick genommen werden.

(siehe hierzu auch den Kommentar der PatV zu Kap 5).
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Als Eignungskriterien fur Qualitdtsmerkmale werden ,Verbesserungspotenzial® und ,Zuschreib-
barkeit der Verantwortung“ einem Expertengremium zur Bewertung vorgelegt. Fir den Bewer-
tungsprozess nutzt das IQTIG nach wie vor ein an die RAND/UCLA-Appropriateness-Methode
angelehntes, mehrstufiges Delphie-Verfahren inklusive einer 9-stufigen Bewertungsskala.

Ausfuhrungen zur Fall- und einrichtungsbezogenen Dokumentation sowie zur Entwicklung von
Auswahlalgorithmen wurden im Vergleich zur Vorversion umfangreich ergénzt und sind jetzt bes-

ser verstandlich und nachvollziehbar (Kap 6.2.1/ 6.2.3)

Neu aufgenommen wurde, dass die Machbarkeitsprifung fur Dokumentationsbogen nun als ele-
mentarer Bestandteil der Entwicklung von Qualitatsindikatoren im Sinn eines Pretests und in Ana-
logie zur Methodik fur die Entwicklung von Patientenbefragungen in die Entwicklung sozialdaten-

und dokumentationsbasierter Qualitatsindikatoren integriert wurde. (Abschnitt 6.5).

Auf S.70 wird einmal mehr die seit langem bekannte Schwierigkeit geschildert, fir Machbarkeits-
prufungen eine ausreichend hohe Anzahl freiwillig teilnehmende ambulante und stationére Leis-
tungserbringer zu finden, was in der Folge bisher haufig zu Entwicklungsverzégerungen gefuhrt

hat. Eine Losung hierfir wird nicht vorgeschlagen.

In der Vorversion v1.1 des Methodenpapiers war vorgesehen, freiwillig an Machbarkeitsprifungen
teilnehmende Leistungserbringer im Rahmen einer Nachbefragung um ihre Einschéatzung zu bit-

ten, welche Verbesserungen fur Ihre Einrichtung von der Einfihrung des neuen QS-Verfahrens

sie erwarten. Offenbar ist nun stattdessen die viel allgemeiner formulierte Frage nach dem allge-
meinen Nutzen des neuen QS-Verfahrens vorgesehen (S.72). Die PatV regt an, wieder zur alten,
konkreteren Fragestellung zurlickzukehren, weil der konkrete Nutzen fir ihre Einrichtung wesent-
lich besser vom Leistungserbringer beurteilter ist und in der Folge das IQTIG die Antworten auch
besser einordnen kann als das bei einer allgemeinen Frage nach dem Nutzen des Verfahrens der
Fall ist.

Anmerkungen zu Kapitel 7: Entwicklung von Patientenbefragungen im Rahmen
von Qualitatssicherungsverfahren

Die PatV begruf3t, dass das IQTIG einleitend zu diesem Kapitel - moglicherweise auf ihre friihere
Stellungnahme zum Methodenpapier V1.1 hin - die urspringliche Formulierung von einer ,soll

nicht” nun in eine ,kann nicht* Formulierung geandert hat: ,Die Qualitat einer Behandlung, die fiir
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Patientinnen und Patienten durchgefihrt wird, kann nicht ohne die Stimme der Patientinnen und

Patienten selbst beurteilt werden.” (S. 74)

Zudem wurde im Vergleich zur Vorversion auf S.74 ein neuer Absatz zur patientenzentrierten

Ausrichtung von Patientenbefragungen eingefihrt:

- ,Befragungsergebnisse von Patientinnen und Patienten sollen nicht bzgl. bestimmter Situa-
tionen und Zustdnde Auskunft geben, die ausschlieR3lich durch Dritte als qualitatsrelevant
definiert wurden. Vielmehr sollen sich die Inhalte von Patientenbefragungen explizit nach
den Bedurfnissen der Patientinnen und Patienten und nach der Bedeutung, die sie fur die

Patientinnen und Patienten haben, ausrichten.”

Die Erlauterungen zu PROMS und PREMS wurden etwas umfangreicher ausformuliert und es
wird nunmehr klargestellt, dass Mindestfallzahlen fir die Durchfiihrung einer Patientenbefragung
nicht definiert werden mussen, da sich die Unsicherheit durch geringe Fallzahlen in den Indikato-

rergebnissen und den Auffélligkeitseinstufungen niederschlagt (S. 86).

Als weitere sehr begrifRenswerte Weiterentwicklung betrachtet die PatV eine Konkretisierung in
der Tabelle auf S 88. Hier wurde das Wort ,Brauchbarkeit* erganzt durch den Zusatz .fur den
Handlungsanschluss®, wodurch klargestellt wird, dass auch im Zusammenhang mit Erhebungen

durch die Datenquelle ,Patientenbefragung“ Handlungsanschlisse verbunden sind.

Offen bleibt, wie die Verfahrensentwicklung ablaufen soll, wenn eine Patientenbefragung nach-
traglich in ein bestehendes QS-Verfahren implementiert werden soll und auch, wie generell das
Zusammenspiel der parallelen Entwicklungen von Klassik-Verfahren und Patientenbefragungen

vorgesehen ist.
Maoglichkeiten zur Verkurzung der derzeit relativ langen Entwicklungszeiten von Befragungsinstru-

menten werden leider nicht behandelt, obwohl die PatV darum mehrfach gebeten hatte. (Siehe
hierzu auch die Anmerkungen der PatV zu Kapitel 9).

Anmerkungen zu Kapitel 8: Anpassung indikatorbasierter Instrumente der Quali-
tatssicherung

Das Kapitel Giber das Vorgehen bei der Anpassung laufender QS-Verfahren an neue Erkenntnisse
wurde mit dem Ziel einer besseren Allgemeinverstandlichkeit neu strukturiert. Einfihrend werden

- als zwei grundsatzlich verschiedene Arten von Aufgaben des IQTIG - einerseits seine Beteiligung
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an der richtlinienkonformen Durchfiihrung der Qualitatssicherung der zweiten Aufgabe gegen-
Ubergestellt, die darin besteht, Ergebnisse von Qualitditsmessungen zu analysieren und ,Empfeh-
lungen dazu abzugeben, wie die eingesetzten Instrumente der Qualitatssicherung dem Stand der
Wissenschaften anzupassen” sind .

Unter der ersten Aufgaben, der ,Durchfiihrung von QS-Verfahren, werden z. B. die Veroffentli-
chung und Anpassung von Spezifikationen, die Annahme von Daten und deren Prifung, die Aus-
wertung der Daten, die Bewertung der Indikatorergebnisse sowie die Durchfiihrung von Maf3nah-
men zur Ergebnisdarstellung und Qualitatsverbesserung verstanden. Auch die Anpassung der
QS-Verfahren an gednderte Vorgaben in den Richtlinien des G-BA ordnet das IQTIG ,in der Re-
gel“ der Durchfiihrungsaufgabe zu.

Davon unterschieden definiert das IQTIG seine zweite, die Anpassungsaufgabe®, die ausgeltst
wird durch technischen Fortschritt in der Medizin oder neue wissenschaftliche Erkenntnisse, z. B.
durch die Uberarbeitung von Leitlinien oder durch neue Forschungsergebnisse. Hinweise auf sol-
che Anpassungsbedarfe erhélt das IQTIG entweder durch Dritte (z.B. Leistungserbringer, Trager-
organisationen, beratenden Expertengruppen) oder durch sein eigenes ,Monitoring“ neuer wis-
senschaftlicher Publikationen und Leitlinienaktualisierungen sowie auch durch seine eigene, fort-
laufende Beurteilung der Effekte von QS-Verfahren, Potenzialen zur Verbesserung und besonde-
ren Handlungsbedarfe. Dem eigenen Monitoring ordnet das IQTIG auch die wiederkehrenden
Konsultationen seiner beratenden Expertinnen und Experten zu.

Unter Anpassungsbedarf wird in diesem Zusammenhang offenbar v.a. solcher an bereits einge-
setzten Instrumenten zur Qualitdtsmessung verstanden, z.B. hinsichtlich deren Rechenregeln o-
der Risikoadjustierung. Bei Hinweisen auf Qualitatsdefizite bei einem neu eingefuhrten Behand-
lungsverfahren, die ggf. durch einen neuen Qualitatsindikator abgebildet werden sollten, sieht das
IQTIG aber auch Literaturrecherchen sowie die Ermittlung von Experten im entsprechenden The-
menfeld vor, um - bei entsprechender Datenverfligbarkeit - ggf. zuséatzlich Sonderauswertungen
durchzufihren.

Die PatV kann dem Methodenpapier nicht eindeutig entnehmen, bei welchem der identifizierten
Anpassungsbedarfe das IQTIG diese Anpassung eigenstandig - im Sinne der ,Verfahrenspflege"
- umsetzen will und nach welchen Kriterien der identifizierte Bedarf lediglich in eine Anpassungs-
bzw. Weiterentwicklungs-Empfehlung an den G-BA miinden soll. .Solche Kriterien zur Unterschei-

dung sind aber hochrelevant, denn werden alle unter 8.3 aufgefihrten Empfehlungen an den G-
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BA als Weiterentwicklungsprojekte klassifiziert, machen diese in der Regel eine formale Beauftra-
gung und ein Kontingent notwendig, verbundenen mit den bekannten zeitlichen Aufwanden und
Ressourcen-Problemen. Der auf S. .96 vom IQTIG neu eingefligte Satz: ,Weiterentwicklungspro-
jekte fur QS-Verfahren werden dem G-BA vom IQTIG vorgeschlagen und von ihm im Benehmen
mit dem IQTIG beauftragt” deutet darauf hin, dass das IQTIG kinftig die meisten Weiterentwick-
lungen von formalen Auftragen inklusive der Bewilligung entsprechender zusatzlicher Ressourcen
abhangig machen will. Dies wirde die PatV weder fir notwendig noch angemessen halten, son-
dern vom IQTIG entschieden verlangen, den Grof3teil der von ihm identifizierten Anpassungsbe-
darfe im Sinne einer Verfahrenspflege im Rahmen seines Generalauftrags umzusetzen. Dies trifft
ganz besonders dann zu, wenn die Anpassungen sich unaufwandig und regelhaft aus geanderten
Leitlinienempfehlungen, die das IQTIG ja offenbar ohnehin bereits schon derzeit routinemafig
»,monitored”, ableiten lassen, dies unter fachlicher Beteiligung und Unterstiitzung durch die er-

wahnten wiederkehrenden Konsultation seiner beratenden Expertinnen und Experten.

4. Teil C: Methodische Elemente

In Teil C werden methodische Elemente und Kriterien beschrieben, die an verschiedenen Stellen
der Arbeit des IQTIG eine Rolle spielen, wie etwa statistische Methoden oder Eignungskriterien

fur Qualitatsmessungen.

Anmerkungen zu Kapitel 9: Informationsbeschaffung
Auf S.98 sieht das IQTIG im Zusammenhang mit der Entwicklung von Patientenbefragungen vor:

»In Abhangigkeit von der Fragestellung kann es zur Bearbeitung der Projekte notwendig sein, z.B.
nach bereits vorhandenen Messinstrumenten zu recherchieren. Fir die Identifikation von Frage-
bdgen im Rahmen der Entwicklung von Patientenbefragungen werden Datenbanken wie z. B.
PROQOLID (Patient-Reported Outcome and Quality of Life Instruments Database) sowie Item-
banken wie PROMIS (Patient-Reported Outcomes Measurement Information System) genutzt.”

Nicht zuletzt mit Verweis auf die Regelungen im GVWG spricht sich die PatV dafiir aus, im Zu-
sammengang mit jeder Beauftragung zur Nutzung der Datenquelle Patientenbefragung im Metho-
denpapier festzulegen, das nicht nur ggf. sondern regelhaft und standardisiert die Prufung auf
bereits bestehende Messinstrumente vorgesehen ist. Dies soll dazu beitragen, die derzeit sehr
langen Entwicklungszeiten von Patientenbefragungen zu verkiirzen und somit vermutete QS-De-

fizite zeitnaher als bisher adressieren zu kénnen Gleichzeitig bedarf es aus Sicht der PatV der
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Festlegung im Methodenpapier, dass regelhaft eine fachwissenschaftliche Begriindung erfolgen
muss, wenn an Stelle der Verwendung vorhandener Instrumente oder Erhebungsskalen eine Neu-
entwicklung durch das IQTIG eingeleitet werden soll. Dabei sollte der mit einer Neuentwicklung

verbundene Mehrwert als wesentlich nachgewiesen sein.

Anmerkungen zu Kapitel 10: Beratung durch externe Expertinnen und Experten
Fir Fragestellungen, bei denen Expertenwissen im Vordergrund des Informationsbedarfs steht,

sieht das IQTIG eine Beratung durch externe Expertinnen und Experten vor. Als in diesem Zu-
sammenhang einzubeziehende Dritte z&hlt das IQTIG ,insbesondere betroffene Patientinnen und
Patienten, an der Versorgung Beteiligte sowie Expertinnen und Experten* auf. Als Zielsetzung
ihrer Hinzuziehung wird ,eine maoglichst hochwertige Informationsgrundlage unter Berlicksichti-
gung aller wichtigen Wissensbestande® im Rahmen seiner Entwicklungsaufgaben, Aufgaben-
durchfihrung und Methodenentwicklung genannt.

Seine Begriffsdefinition von Expertentum macht das IQTIG von der jeweiligen Fragestellung ab-
hangig und demzufolge u. a. von ,anerkanntem besonderem Wissen oder Kompetenzen* bzw. ,in
besonderem MaRRe vorhandenem Wissen, Erfahrung oder Deutungskompetenz® flr bestimmte
Fragestellungen. Neben Angehérigen der Gesundheitsberufe werden im Zshg. mit der Zuschrei-
bung einer interessierenden spezifischen Expertise sowohl andere Berufsgruppen (z. B. Medizin-
controllerinnen und -controller, Kodierexpertinnen und -experten, Datenschutzbeauftragte, Juris-
tinnen und Juristen, Sozialarbeiterinnen und -arbeiter, Informatikerinnen und Informatiker, Quali-
tatsmanagerinnen und -manager) als auch sachkundige Personen der Interessenvertretung der
Patientinnen und Patienten genannt.

Bei Beratungen im Zusammenhang mit der Entwicklung und Anpassung von Instrumenten der
Quialitatssicherung scheint gemaf Aufzahlung des IQTIG (siehe S.106) die Expertise von Pati-
ent*innen und deren Interessenvertretung weniger gefragt zu sein. Das wird von der PatV bedau-
ert.

Fir Beratungen im Zusammenhang mit der Durchfihrung von QS-Verfahren werden dem IQTIG
einzubeziehende Experten teilweise durch Richtlinien vorgegeben, u.a .hinsichtlich Auswahl, Zu-
sammensetzung, Benennungsverfahren, Beratungsgegenstanden und Abstimmungsverfahren.
Gibt es solche Vorgaben nicht entscheidet das IQTIG nach eigenen MalRgaben. Diese Freiheit

gesteht die PatV dem IQTIG als wissenschaftlich unabh&ngigem Institut unbedingt zu. Es wird
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jedoch von der PatV nachdriicklich darum gebeten, seine Entscheidungen zumindest im Nach-
gang jeweils kriterienhinterlegt transparent zu machen, um zu vermeiden, von seinen Trageror-
ganisationen immer weitergehende Vorgaben zu bekommen.

Als Beratungsgegenstande externer Experten beschreibt das IQTIG im Zusammenhang mit der
Durchfiihrung von QS-Verfahren v.a. Bewertung von Einrichtungsergebnissen (gemafR? DeQS-
und Plan QI-RL) und Durchfiihrung von MalRnahmen zur Qualitdtsverbesserung mit den Leis-
tungserbringern bei direkten Verfahren (z. B. Fachgesprache, Zielvereinbarungen).

Nach welchen Kriterien und unter welchen spezifischen Fragestellungen das IQTIG externe Ex-
perten im Zusammenhang mit seiner Methodenentwicklung einbezieht bleibt leider vollstandig of-
fen. Auf hier wird zumindest um transparente Darlegung im Nachgang gebeten.

Auch die Wahl der Methodik bei Experteneinbeziehung (ob z.B. als Experteninterviews oder Grup-
pendiskussionen) behalt sich das IQTIG weitgehend vor. Es will dabei aber unterscheiden, ob es
um die Ermittlung oder Prifung von ,unstrittigen Fakten“ geht oder um die Ermittlung unterschied-
licher Perspektiven auf bestimmte Sachverhalte. Der PatV erschlief3t sich allerdings die Trenn-
schéarfe dieser versuchten Unterscheidung nicht bzw. halt sie diese fur arbitrar. Auch hier ware

geboten, zumindest im Nachgang seine Entscheidung jeweils transparent zu machen.

Um Kompetenz und Unvoreingenommenheit der Expertinnen sicherzustellen sieht das IQTIG
konkrete themenspezifische fachliche Voraussetzungen vor sowie den Ausschluss bzw. die Be-
ricksichtigung relevanter Interessenkonflikte, vertraulich gestaltete Bewertungen und eine Zu-
sammensetzung von Expertengruppen, die mdglichst viele verschiedene Perspektiven berick-
sichtigt. Als fachliche Anforderungen nennt das IQTIG u.a. formale Qualifikationen, die Dauer der
Tatigkeit in einem Bereich der Gesundheitsversorgung, wissenschaftliche Tatigkeiten, Erfahrun-
gen in der Qualitatssicherung oder die Aktualitat von Kenntnissen. Die PatV hat in der Vergan-
genheit immer wieder - und leider bisher vergeblich - kritisiert, dass von den sachkundigen Per-
sonen der Interessenvertretung der Patientinnen und Patienten vom IQTIG dieselbe formale Ex-
pertise verlangt werden soll wie von den Ubrigen professionellen Experten, obwohl die Expertise
der Patientenvertretung eine sehr spezifische und unterschiedliche ist. Darliber hinaus halt die
PatV nach wie vor eine formale Bewerbung, wie sie vom IQTIG fir alle Gbrigen Experten vorge-
sehen wird, nicht fur angemessen, weil nach ihrem Verstandnis grundséatzlich geman § 140 f SGB
V der Koordinationsausschuss der maf3geblichen Patientenverbénde tber die Benennung von
Patientenvertretern fiir alle Gremien entscheidet. Die Offenlegung von Interessenkonflikten auch

von Seiten der Patientenvertreter*innen ist davon nicht berihrt, obwohl die meisten méglichen
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Befangenheiten durch lhre Akkreditierung als Patientenvertreter ja gemal3 Patientenbeteiligungs-
verordnung bereits von vornherein ausgeschlossen sind.

Ausdricklich begrtf3t wird von der PatV, dass im Zusammenhang mit Bewertungen durch Exper-
tengruppen als Ziel nicht die Herstellung eines formalen Konsenses, mdglicherweise sogar nach
dem Mehrheitsprinzip, angestrebt wird, sondern dass insbesondere auch gerade die fehlende
Ubereinstimmung zwischen den Gruppenmitgliedern von Interesse ist und transparent gemacht
werden soll. In diesem Zshg. wird auch positiv bewertet, dass zur Vermeidung sozialer Erwiinscht-
heit oder eines gewissen Gruppendrucks vertrauliche Befragungen in Form eines Delphi-Verfah-
rens eingesetzt und deren Ergebnisse in aggregierter Form transparent gemacht werden sollen.
Im weiteren Verlauf erwartet die PatV, dass den Berichten des IQTIG dezidiert zu entnehmen ist,
warum es welchen Perspektiven welche Gewichtung beigemessen hat und dementsprechend

seine Empfehlungen ableitet.

Anmerkungen zu Kapitel 11: Auswahl von Inhalten bei der Entwicklung von Quali-

tatsmessungen
Im Vorfeld der Entwicklung von QS-Malinahmen legte bisher das IQTIG unter Verwendung fach-

wissenschaftlicher Methoden im ersten Schritt fest, welche Inhalte innerhalb eines Themenbe-
reichs fur die Qualitatssicherung ausgewahlt werden sollen und entwickelte zu diesem Zweck im
Rahmen einer ,Konzeptstudie" ein umfassendes Qualitatsmodell.

Gemal Vorschlag des IQTIG in diesem Methodenpapier (siehe Kapitel 5) sollen Inhalte ausge-
wahlter Themenbereiche zuklnftig nicht mehr frihzeitig und transparent von ihm selbst - im Rah-
men einer ,Konzeptstudie* -, sondern im Vorfeld vom G-BA. festgelegt werden. Erst zu einem
spateren Zeitpunkt - nAmlich nach Beschlussfassung des G-BA zur Beauftragung einer konkreten
Indikatorenentwicklung - wiirde demgemalf das IQTIG zu den zuvor vom G-BA nach einer nicht
definierten Methodik festgelegten Inhalten ein Qualitdtsmodell entwickeln.

Die PatV begrundet ihre Ablehnung dieses Vorschlags sowie die damit verbundene Bitte um einen
alternativen methodischen Vorschlag des IQTIG in ihren Anmerkungen zu den Kapiteln 3 und 5
in dieser Stellungnahme.

Abgesehen von der Ablehnung des Zeitpunkts und der damit verbundenen Einschrankungen was
die Erméachtigung zur Festlegung mdglicher Inhaltsbereiche angeht, bestehen seitens der PatV
keine Einwande gegen die in diesem Kapitel vom IQTIG vorgeschlagene grundsatzliche Methodik

zur Auswahl von Inhalten im Zusammenhang mit der Entwicklung von Qualitditsmessungen.
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Anmerkungen zu Kapitel 12: Beteiligungsverfahren gemal § 137a Abs. 7 SGB V
In diesem Kapitel wurde vom IQTIG eine Beschreibung des Vorgehens flr das gesetzlich vorge-

schriebene Beteiligungsverfahren fir Entwicklungen durch das IQTIG erganzt.

Die Verpflichtung zur Beratung durch externe Beratung wird aus dem Gesetz zur Weiterentwick-
lung der Finanzstruktur und der Qualitat in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Finanz-
struktur- und Qualitatsweiterentwicklungsgesetz, GKV-FQWG, 2014) abgeleitet. wodurch ge-
wahrleistet werden soll, dass das IQTIG bei der Bearbeitung seiner Auftrage den Sachverstand
ausgewahlter, fachlich betroffener Organisationen und Institutionen einbezieht. Weil das konkrete
Verfahren zur Durchfiihrung der Beteiligung nicht im § 137a Abs. 7 SGB V beschrieben ist und
das IQTIG gemal’ Gesetzesbegrundung bei der Ausgestaltung des Beteiligungsverfahrens frei ist
kam es in der Vergangenheit haufiger zu Nachfragen bzw. Irritationen bzgl. der diesbeztiglichen
Praxis des IQTIG. Vor diesem Hintergrund begriif3t die PatV ausdricklich, dass das IQTIG sein
Vorgehen in einem bzw. sogar zwei Kapiteln seines Methodenpapiers zumindest in Teilen trans-
parent macht (siehe auch Kapitel 12).

Dafur definiert es zunachst, was die nach seiner Auffassung wesentlichen Entwicklungsphasen
seiner Auftragsbearbeitung sind und legt z.B. fest, dass zur Beteiligung an der Entwicklung indi-
katorbasierter QS-MalRnahmen ,in der Regel” ein schriftliches Stellungnahmeverfahren mit Frist-
setzung von 6 Wochen ausreichend ist. Bzgl. der Wahl des Zeitpunkts fir das Beteiligungsverfah-
ren wird eher vage ausgefihrt, ,dass die Sachkenntnis der zu Beteiligenden zielfihrend in die
fachliche Entwicklungsarbeit eingebunden werden“ werden kann. Eingegangene Stellungnahmen
von Beteiligungsberechtigten sollen weiterhin durch das IQTIG aufbereitet und die darin vorge-
brachten Argumente insbesondere auf einen begrindeter Anpassungsbedarf fachlich geprift wer-
den und seine bisherigen Entwicklungsergebnisse ggf. dementsprechend angepasst werden. Der
abschliel3ende Bericht sowie alle eingegangenen Stellungnahmen sowie deren schriftliche Wur-
digung durch das IQTIG sollen veroffentlicht werden. Die PatV unterstitzt ausdrticklich, dass ge-
malf diesem Vorschlag die zu Beteiligenden auf den abschliel3enden Bericht keinen weiteren Ein-
fluss mehr nehmen kdnnen. Die politische Auseinandersetzung mit einem nach fachwissenschaft-
licher Methodik vom unabhangigen wissenschaftlichen Institut des G-BA verfassten Abschluss-

bericht sollen vielmehr, ggf. auch o6ffentlich, im Rahmen der Beratungen des G-BA stattfinden.
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Ebenso begrifit wird die in diesem Kapitel notwendigerweise vorgenommene Klarstellung des
IQTIG, dass die Anpassung bestehender QS-MaRnahmen im Rahmen der regelmassigen Uber-
prifung auf Anpassungsbedarf im Rahmen der Verfahrenspflege sowie auch Uberarbeitungen
der Spezifikation fir die QS-Software oder Anpassungen von OPS- und ICD-Kodes keine inhalt-
lichen Entwicklungen im Sinne von § 137a Abs. 3 SGB V darstellen und deswegen kein Beteili-
gungsverfahren notwendig machen.

Kritisch gesehen wird im Gegensatz dazu die Auffassung des IQTIG, dass die Entwicklung neuer
Qualitatsindikatoren ,in der Regel” ein Beteiligungsverfahren notwendig machen soll. Das halt die
PatV weder fur notwendig noch - unter dem Gesichtspunkt der Zeitaufwdnde und auch der Ar-
beitsbelastung der G-BA -Gremien - fur zielfihrend, wenn sich solche neuen Indikatoren eindeutig
fachwissenschaftlich - z.B. aus hochwertigen Leitlinienempfehlungen - ableiten lassen und durch
die Bundesfachgremien beflirwortet werden. Die Einfiihrung derart entwickelter neuer Indikator
versteht die PatV als Bestandteil der Verfahrenspflege und damit ohne Verpflichtung zu einem
formalen Beteiligungsverfahren. Diese Auffassung hat tbrigens auch das IQTIG in der vorherigen
Version seines Methodenpapiers vertreten, sofern sich neue Indikatoren aus seinem Qualitats-
modell ableiten lassen.

Bedauert wird, dass das IQTIG im Zusammenhang mit seinen sonstigen Entwicklungsbeauftragen
eher vage und somit weiterhin intransparent bleibt hinsichtlich der Form der Beteiligung (schriftli-
che Stellungnahmeverfahren, Workshops oder Anhorungsverfahren). Es sollte zumindest jeweils
im Nachgang in seinen Berichten begriinden, warum es welches Beteiligungsverfahren gewahlt
hat und ebenso transparent machen, wer mit welchem Ergebnis beteiligt war.

Genauso bedauert wird, dass das IQTIG hinsichtlich der Beteiligung von Berufsorganisationen
der Krankenpflegeberufe, die wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften sowie fur die
Bundesoberbehorden im Geschéftsbereich des BMG weiterhin vage und damit intransparent
bleibt.

Anmerkungen zu Kapitel 13: Eignung von Qualitatsindikatoren
Die Systematik der Eignungskriterien fir Qualitatsindikatoren wurde weiterentwickelt und konse-

qguenter auf die drei Komponenten eines Qualitatsindikators ausgerichtet.

S.121 ,Die Gesamtbeurteilung der Indikatoreignung nimmt das IQTIG in Form einer Abwéagung
der Erfullung der Einzelkriterien vor, die gemeinsam ein Indikatorprofil darstellen. Die Entschei-

dung fur einen Indikator wird auf Basis der Gesamtschau der Vor- und Nachteile, die fiur oder
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gegen den Indikator sprechen, getroffen und lasst sich nicht sinnvoll durch einen festen Algorith-
mus vornehmen (Meyer 2004: 40). Transparenz tber die Eignung von Indikatoren entsteht somit
durch die nachvollziehbare Darlegung der Grunde, weshalb das IQTIG einen Indikator fur geeig-
net halt.” Mit dieser Festlegung wird klargestellt, dass das IQTIG diese Gesamtbeurteilung vor-

nimmt. Dies wird von der PatV ausdrticklich begrif3t.

Das gesamte Kapitel 13.2.1 ,Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten® (S.122 ff) wurde um-
fangreich tberarbeitet und das Vorgehen des IQTIG konkretisiert. Diese Anpassungen insbeson-
dere zur Ermittlung und Beurteilung der Bedeutung fir die Patient*innen werden von der PatV

begruifit.

Begrif3t werden ebenfalls die Ausfiihrungen im Uberarbeiteten Kapitel 13.2.4 hinsichtlich des Eig-
nungskriteriums zur ,Brauchbarkeit fir den Handlungsanschluss®, da die Ableitung und Umset-
zung von Handlungsanschlissen - z.B. als Umsetzung qualitatsfordernder Mafinahmen durch

Leistungserbringer*innen - tibergeordnetes Ziel aller QS-Mal3nahmen sind.

Anmerkungen zu Kapitel 14: Eignung von Qualitatsindikatorensets
Hier wurde ein Konzept zur Beurteilung der Gite von Qualitatsindikatorensets erganzt.

Auf S.139 findet sich der Satz: ,Die Aufwande bei der Erhebung hangen fir die Leistungserbringer
jedoch auch von der gewahlten Datenquelle ab; werden Sozialdaten oder Befragungen von Pati-
entinnen und Patienten als Datenquelle verwendet, fiihrt ein gréReres Set nicht oder nur in gerin-
gem Ausmald zu einem Mehraufwand fur die Leistungserbringer. Diese Aspekte werden bei der
Entwicklung von Indikatorensets und bei der Beurteilung der Eignung durch das IQTIG bertck-
sichtigt.”

Die PatV schlussfolgert aus dieser neu aufgenommenen Passage, dass das IQTIG klinftig zuneh-
mend den Einsatz der Datenquelle ,Patientenbefragungen” empfehlen wird, weil dies zur Entlas-

tung der Leistungserbringer*innen beitragt.

Anmerkungen zu Kapitel 15: Verdffentlichung von Indikator- und Kennzahlergeb-

nissen
Hier wurden die Definitionen der unterschiedlichen Kennzahltypen entfernt; zu erganzen wéare an

dieser Stelle das neue Kennzahlkonzept inkl. die Definition von ,Zusatzparametern® (siehe Ab-
schlussbericht Entwicklung eines Qualitatssicherungsverfahrens ,Lokal begrenztes Prostatakar-
zinom“ Stand: 15. Juli 2021).
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Anmerkungen zu Kapitel 16: Bewertungskonzepte und Referenzbereiche

Die Methodik fiir die Setzung von festen Referenzbereichen fir Qualitatsindikatoren wurde wei-
terentwickelt. Der Begriff ,,erwartbare” Qualitat wird nicht mehr verwendet, stattdessen nimmt das
IQTIG unter Berucksichtigung empirischer Daten eine fachliche Einschatzung vor, welche Versor-
gungsqualitét bisher erreicht wird (Status quo) und welche Versorgungsqualitét erreichbar ware.
Bei einem zu fordernden Erreichungsgrad handelt es sich um eine normative Setzung, bei er es
von Bedeutung ist, fur welche Handlungsanschlisse die Bewertungsergebnisse verwendet wer-
den sollen. Normativ gesetzten Anforderungen, die sich z.B. aus Leitlinien ableiten lassen, werden
von der PatV begrift,

Die PatV unterstitzt explizit auch das Vorhaben des IQTIG, bei neu eingefihrten Indikatoren re-
lationale, Perzentil basierte Referenzbereiche in feste, Kriterium bezogene zu Uberfihren, sobald

eine ausreichende Datenbasis aus dem Regelbetrieb zur Verfligung steht.

Berichtsubergreifend wird mehrfach auf den Referenzbereich der Indikatoren abgestellt, welcher
den letztlichen Handlungsbedarf auslost. In diesem Kapitel eréffnet das IQTIG die Mdglichkeit,
dass fur einen Indikator auch mehrere Referenzbereiche definiert werden kdnnen, weil der Einsatz
unterschiedlicher Steuerungsinstrumente der Qualitatssicherung an unterschiedlich hohe Anfor-
derungen geknipft werden kann. Das IQTIG wird gebeten, hierfir konkrete Anwendungsbeispiele

ZU nennen.

Neu aufgenommen wurde eine Passage zu Begrifflichkeit und Verwendungszweck von ,Sentinel-
Event” -Indikatoren. Die PatV wirde es auf3erordentlich begriRen, wenn das IQTIG im Interesse
der Patientensicherheit dem G-BA ein Set von Indikatoren zu Sentinel Events im Sinne von Never-
Events (also mit einem Referenzbereich 0) vorschlagen wiirde, die als Patientensicherheitsereig-
nisse zu verstehen sind und - unabhangig von der jeweils vorliegenden Erkrankung - auf gravie-
rende Qualitatsmangel bei der Behandlung abzielen, die weitestgehend durch die Einrichtung be-

einflussbar und damit vermeidbar sind.

33



:_-c'j "-_' Deutscher , = ‘_—ﬁ BUndesArbeit.SGemein- ﬁ% Deut?(he . verhraucherzentrale
‘dbr Behindertenrat | schaft der Pgt!e;nplnnen- éﬁ Arhmtsgememscha&
stellen und -initiativen Selbsthilfegruppen e. V. Buudesverbavol

Stellungnahme der maB3geblichen Patientenorganisationen nach § 140 f SGBV zum Entwurf ,,Methodi-
sche Grundlagen V2.0 des IQTIGs

Anmerkungen zu Kapitel 17: Bewertung von Indikatorergebnissen auf System-
ebene
Die PatV bedauert, dass die Ausfiihrungen im Kapitel 17 zur Methodik zur Feststellung des be-

sonderen Handlungsbedarfes im vorgelegten Entwurf im Vergleich zur Vorversion lediglich ge-
strafft wurden und die Weiterentwicklung der Methodik erst fur eine Folgeversion der ,Methodi-
schen Grundlagen“ vorgesehen ist. Die PatV wiederholt an dieser Stelle lhre Forderung aus der
Stellungnahme der PatV vom 15.01.2019 zur Version 1.1s: Hier fehlt nach wie vor die konse-
guente Operationalisierung in Form einer dezidierten Beschreibung, flr wen sich jeweils die Ver-
antwortlichkeit zur Umsetzung des Handlungsbedarfs ergibt. Hier ist dringend eine weiterfihrende

Ausarbeitung notwendig.”

Anmerkungen zu Kapitel 18: Grundgesamtheit, Stichprobenziehung und Vollerhe-

bung
Keine Anmerkungen, da keine wesentlichen Anderungen zur Vorversion

Anmerkungen zu Kapitel 19: Prifung der Qualitat von QS-Dokumentationsdaten
Keine Anmerkungen

Anmerkungen zu Kapitel 20: Methoden der Datenanalyse
Die statistischen Methoden zur Auswertung von Qualitatsindikatorergebnissen wurden zu einem

grundlegenden statistischen Rahmenkonzept weiterentwickelt

Keine weiteren Anmerkungen

5. Anregungen
AbschlieRend sollen in der vorliegenden Stellungnahme zum Methodenpapier Version neben den

bereits ausgefuhrten Aspekten folgende Kritikpunkte/Anregungen adressiert werden:

SOZIALDATEN
Unterschiedliche Arten von Sozialdaten werden bereits derzeit in der Datengestitzten QS- ge-

nutzt, z.B. zur Fallauslosung oder zur Erstellung von Risikoadjustierungen. Pressemeldung des
IQTIG ist zu entnehmen, dass die Nutzung von Sozialdaten von zentraler zukunftsweisender Be-
deutung fur die Weiterentwicklung der externen QS sei. Gleichzeitig ist evident, dass z.B. Abrech-
nungsdaten aus verschiedenen Grinden nicht die reale Versorgung abbilden (kdnnen) und auch

nicht geeignet sind, um so zentrale Aspekte wie z.B. die Indikationsqualitat abzubilden. Die PatV
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wiirde es begruRen, wenn das IQTIG in seinem Methodenpapier in einer systematischen Uber-
sicht darstellen wurde, fur welche Verwendungszwecke der QS es welche Sozialdaten fir geeig-
net halt, worin ihre Limitationen gesehen werden und welches Zusammenspiel mit anderen Da-

tenquellen sinnvoll bzw. mdéglich ist.

AUSGEWOGENHEIT VON INDIKATORENSETS UND QS VERFAHREN
Der Abgleich mit den Qualitdtsdimensionen des Rahmenkonzepts soll geméan aktuellem Metho-

denpapier nicht nur im Rahmen von Verfahrensentwicklungen erfolgen, sondern auch bei der Pri-
fung von Anpassungsbedarf laufender QS-Verfahren. Die PatV regt an, das IQTIG mdge zeitnah
in einer Art Scoping-Verfahren alle bereits eingesetzten QS-Verfahren und Indikatorensets auf
diesbezuglichen Weiterentwicklungsbedarf prifen und dem G-BA konkrete Vorschlage zu not-

wendigen Weiterentwicklungen vorlegen.

WEITERENTWICKLUNG DER QS IN BESTEHENDEN LEISTUNGSBEREICHEN
Das IQTIG erstellt bisher jahrlich einen Bericht zum Weiterentwicklungsbedarf von QS. Im Metho-

denpapier fehlen bisher aber Ausfiihrungen dazu, mit welcher Methodik bestehende QS-Verfah-
ren - jenseits der Ublichen ,Verfahrenspflege®, z. B. durch Anpassung von Referenzbereichen bei
bestehenden Indikatoren oder Anpassung an Leitlinienempfehlungen - weiterentwickelt werden
kénnen. Hierzu waren dringend Vorschlage zu erarbeiten. Deutlich wurde dieser Bedarf z. B. im
Zusammenhang mit der QS im Leistungsbereich ,Gynékologische Operationen®, welcher sowohl
aus Sicht der beratenden Fachgremien als auch im Weiternentwicklungsbericht des IQTIG selbst,
seit langem einer grundsatzlichen Uberarbeitung und Aktualisierung bedarf. Im Methodenpapier

ware aktuell ein Vorgehen zur systematischen Themenerschliessung zu beschreiben.

VERSORGUNGSGERECHTIGKEIT
Im Zusammenhang mit den Uberlegungen des IQTIG im vorgelegten Methodenpapier zur Sys-

temqualitat bzw. der Qualitat der Versorgung von Populationen halt die PatV die genannte Quali-
tatsdimension ,Versorgungsgerechtigkeit (equity)“ fir hochrelevant. Dies nicht nur aufgrund des
grundgesetzlichen Anspruchs der Bevélkerung auf Herstellung gleichwertiger Lebensverhéltnisse
(GG Art. 72), sondern insbesondere im Zusammenhang mit der Entwicklung neuer QS-Verfahren
sowie deren Evaluation. Die Darstellung regionaler Versorgungsunterschiede liefert oft empirisch
entscheidende Hinweise auf bestehende Versorgungsdefizite, zum Beispiel im Bereich der Indi-
kationsqualitat, und kann somit methodisch als eine Begriindung fur die Implementierung neuer

QS-Verfahren gelten. Gleichzeitig kann /sollte der Nachweis des Ruckgangs solcher regionalen
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Versorgungsunterschiede ein Kriterium zur Evaluation von bestehenden QS-Verfahren sein.
Diese Begrundungszusammenhange fehlen aber leider im vorgelegten Methodenpapier. Die PatV
begrif3t ausdriicklich, dass das IQTIG im vorliegenden Methodenpapier die ,Versorgungsgerech-
tigkeit* als relevante Qualitadtsdimension aufgreift. Sie erwartet mit Spannung die bereits vor eini-
ger Zeit angekindigte Methodik des IQTIG zum Konzept von Area-Indikatoren, anhand derer re-
gionale Versorgungsprobleme aufgezeigt werden kdonnen und im Zusammenhang damit auch

seine Vorschlage bzgl. der Handlungsanschlisse zur Bearbeitung erkannter Defizite.

SYSTEMQUALITAT
Das neue Kapitel zur Systemqualitat ist in erster Approximation ein wichtiger Schritt in die richtige

Richtung. Patientinnen und Patienten sind bekanntermaf3en grundsétzlich - und solche mit chro-
nischen Erkrankungen insbesondere - weder Leistungserbringer- noch sektorbezogen krank. Zur
Erhdhung der Versorgungsqualitat ist deshalb zwingend der Ausbau von Koordination und Ko-
operation, z.B. in Form von Versorgungsnetzwerken, notwendig. Das Versorgungsziel der ver-
netzten, am Patienten orientierten Versorgung sollten durch QS gefdrdert und darstellbar gemacht
werden. Aus diesem Grund halt die PatV die Messung von Systemqualitat - zusétzlich zum Bench-
marking von Einzel-Leistungserbringern - flr unabdingbar. Gleichzeitig wirde eine solche Be-
trachtung der Versorgungsqualitat -bezogen auf einen bestimmten Leistungsbereich und in einer
spezifischen Region - den zustandigen Behérden relevante Ansatzpunkte fir lhre Planungsauf-
gaben liefern, ein Konnex, der mit dem KHSG politisch explizit intendiert war.

Vor einer Umsetzung bedarf es allerdings - zusatzlich zur weiteren methodischen Konkretisierung
von Seiten des IQTIG - rechtlicher Klarstellungen von Seiten des Gesetzgebers z. B. im § 299
SGB V (Zweckbindung der Datenerhebung- und -Verarbeitung durch Eingrenzung auf die Mes-
sung von leistungserbringerbeziehbarer Qualitat). Zu debattieren ware, wie die 6 Dimensionen
des Rahmenmodells hier umgesetzt werden kénnen oder ob ggf. weitere Dimensionen notwendig

sind um die QS in diesem Bereich umfassend sicherstellen zu kénnen.

TRANSPARENZ UBER ARBEITSABLAUFE- UND PROZESSE
Neben seiner Wirdigung im Rahmen der formellen, abschlieRend vorgesehenen Stellungnahme-

verfahren ware es wiinschenswert, dass das IQTIG in seinen Berichten auch darstellt, ob und in
welcher Weise es die Anregungen bzw. Rickmeldungen im Rahmen von AG-Beratungen im G-

BA bei seinen Entwicklungsleistungen wissenschaftlich gewdrdigt hat.
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Daruber hinaus sollte auch Transparenz beziglich der nicht formalisierten Einbeziehung einzel-
ner Experten in die Entwicklungsprozesse des Instituts hergestellt werden, sowohl was deren
Auswahl angeht als auch bzgl. der Auswirkung von deren Einbeziehung auf das jeweilige Arbeits-
ergebnis des IQTIG.
Auch bzgl. der formalisierten Einbeziehung von Experten, zum Beispiel im Zusammenhang mit
der Entwicklung neuer Indikatoren, sollte das IQTIG seine Entscheidungsregeln zum Umgang mit
deren Bewertungen transparenter machen. Die Eignung der in diesem Zusammenhang verwen-
detet RAM-Methode wurde von der PatV bereits friiher in mehrfacher Hinsicht in Frage gestellt.

Die Beruicksichtigung der Anregungen aus den Bundesfachgruppen durch das Institut im Rahmen
der Systempflege kann derzeit ausschliel3lich anhand der Sitzungsprotokolle versucht werden
nachzuvollziehen. Auch hier ware - dem institutseigenen Anspruch auf Transparenz der Verfahren
entsprechend - eine nachvollziehbare Wirdigung gemal wissenschaftlichen Kriterien win-
schenswert.

All die genannten Einbeziehungsoptionen, Riickkopplungswege und Uberarbeitungsschritte der
einzelnen Erstellungsstufen sollten deshalb systematisiert sowohl im Methodenpapier als auch im
Verfahrenshandbuch des IQTIG dargestellt werden und mit entsprechenden Querverweisen ver-
sehen werden. Handlungsleitend sollte dabei immer das Ziel sein, die fachlich-wissenschaftliche
Unabhangigkeit des IQTIQ gegenuber den ggf. interessenpolitisch geleiteten Riickmeldungen von
Tragerorganisationen bzw. Fachexperten methodisch zu gewahrleisten und nachvollziehbar zu
machen.

Empfehlungen des Instituts zu Weiterentwicklungen der Verfahren, die es bei Bedarf in Form von
Diskussionspapieren publiziert, werden derzeit ausschlie3lich den zustandigen Fachexpertinnen
und Fachexperten und G-BA-Gremien zur Beratung vorgelegt. Hier ware ebenso mehr Transpa-

renz gegeniiber einer breiteren (Fach-)Offentlichkeit wiinschenswert.

PROJEKTE GEMAR § 137A ABSATZ 4 SATZ 4 SGB V
Das IQTIG kann auch ohne Auftrag eigene QS - Projekte entwickeln und dafir jahrlich bis zu 10

Prozent der Haushaltsmittel einsetzen, die ihm zur Verfugung stehen. Die PatV wirde es begru-
Ren, wenn das IQTIG von dieser Mdglichkeit Gebrauch machen wirde, indem es gemaf seiner
patientenzentrierten Ausrichtung z.B. ein eigenes QS-Themenfindungsverfahren mit Patienten-

und Versichertenbeteiligung etablieren wiirde, in Analogie zum , Themencheck" des IQWIG, oder
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indem es im Interesse der Patientensicherheit eigenstandig ein Indikatorenset zu ,Never Events*”

erarbeiten wirde.

6. Zusammenfassung und Ausblick
» Ein umfassendes Q-Modell, das vom IQTIG nach transparenter Methode und unter intensiver

Patientenbeteiligung entwickelt wird, muss weiterhin der erste Schritt jeder Verfahrensentwick-
lung bleiben. Nur so kann nachvollziehbar gewéhrleistet werden, dass die Verfahrensausrich-
tung tatsachlich in erster Linie an der ,Bedeutung fur die Patientinnen und Patienten® (S.122 ff)
orientiert ist und nicht im Vorfeld durch Beschlisse der Tragerorganisationen des G-BA einge-
schrénkt wird. Die Umsetzungsprifung muss ein nachgelagerter Schritt bleiben. Die PatV lehnt
vor diesem Hintergrund die vom IQTIG vorgeschlagene Einfihrung des neuen Produkts ,Um-
setzbarkeitsstudie® in der beschriebenen Form ab. Stattdessen wird das 1QTIG gebeten, Vor-
schlage dafir zu machen, wie es die bisherige Entwicklungszeit fir Q-Modelle und von Konzept-
studien verkirzen kann. In jedem Fall muss jedoch ein Q-Modell weiterhin friihzeitig, umfanglich
und unter maf3geblicher Beriicksichtigung der Patientenperspektive entwickelt werden, insbe-
sondere auch unter dem Gesichtspunkt, dass sich davon im Rahmen der weiteren Verfahrens-

pflege ggf. auch neue Indikatoren ableiten lassen.

Das IQTIG wird auRerdem gebeten, tUber Mdglichkeiten zur Verkirzung der Entwicklungszeit
von Patientenbefragungen nachzudenken und in diesem Zshg. im Methodenpapier u.a. darzu-
legen, nach welchen Kriterien es national und international anerkannte Instrumente auf Einsatz-

maoglichkeiten pruft.

Die Anpassung von Indikatoren und Indikatorensets an den aktuellen Stand der Wissenschaft
muss vom IQTIG schneller und unbirokratischer ermdéglicht werden als bisher. Wenn das IQTIG
im Rahmen seines in diesem Methodenpapier beschriebenen, routinemafigen Monitorings bei
etablierten QS-Verfahren Anpassungsbedarf an Leitlinien-Weiterentwicklungen identifiziert, soll
es diese Anpassungen zeitnah vornehmen, auch wenn dies ggf. die Neuentwicklung von Indi-
katoren notwendig macht. Diese Anpassung soll es im Verstandnis von Verfahrenspflege im
Rahmen seines Generalauftrags, d.h. ohne formale Beauftragung und zuséatzliches Kontingent,
vornehmen. Verfahrensspezifische Exptengremien stehen dem IQTIG zur fachlichen Beratung
bereits zur Verfugung, sie mussen in solchen Fallen aber ggf. haufiger und ggf. auch in erwei-
terter Zusammensetzung zu Konsultationen herangezogen werden als im derzeit vom 1QTIG

vorgesehenen Turnus.
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+ An Stelle von groRen Uberarbeitungen des Methodenpapiers in groRen zeitlichen Abstanden
sollten Erganzungen und Aktualisierungen bedarfsgerecht, zeitnah und ggf. in kleineren Etap-
pen erfolgen, sich dabei aber unbedingt friktionsfrei in ein methodisches Rahmenkonzept einfi-
gen.

» Gemal} Einfuhrungstext beinhalten die ,Methodischen Grundlagen® lediglich diejenigen Metho-
den, die vom Institut zum Zeitpunkt der Erstellung bereits angewandt werden. Die PatV wurde
es begrifRen, wenn zumindest methodische Grundiberlegungen auch fir solche Bereiche ent-
halten waren, die absehbar zu erwarten sind, aktuell beispielsweise:

* ein Konzept zu Kennzahlen und Zusatzparametern

die Entwicklung von Aussetzungskriterien fir QI und fir QS Verfahren

methodische Konzepte zur Entwicklung von Follow-up-Indikatoren
 ein methodisches Gesamtkonzept fir Definitionen und ggf. Operationalisierungen der ver-
schiedenen Qualitatsniveaus fir datengestitzte Qualitatssicherungsverfahren im Sinne
eines Ubergeordneten Kategorien- und Bewertungssystems
* ein Evaluationskonzept
e u.a.
Ein erganzendes Kapitel ,Ausblick” konnte am Ende der jeweils aktuellen Version des Metho-
denpapiers aufgenommen werden.
 Die PatV geht davon aus, dass eine zeitliche Verkurzung der Durchsetzungs- und der Entwick-
lungsaufgaben sowie die allgemeine Effizienzsteigerung der Verfahrensentwicklung nicht allein
im Verantwortungsbereich des IQTIG liegen, sondern auch in dem des G-BA. Letzteres wére
ggof. durch Ergéanzungen in dessen Verfahrens- und Geschaftsordnung zu adressieren. Dennoch
ist ein Grof3teil von Optimierungsmoglichkeiten auch bei den internen Prozessen des IQTIG zu

finden. Diese sind jedoch nicht Inhalt dieses Methodenpapiers.

39



Stellungnahme zu

Methodische Grundlagen
Entwurf fur Version 2.0

des Instituts fur Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG)

eingereicht von

Renate Hochstetter

fir den

Verband der Universitatsklinika Deutschlands (VUD)

Stand: 25. Oktober 2021



Kapitel 8:

Im Kapitel 8 wird die Anpassung indikatorbasierter Instrumente der
Qualitatssicherung, deren Weiterentwicklung und die Empfehlungen an den G-BA
beschrieben.

Erganzungsvorschlag:

Neben den hier beschriebenen Verfahren ist ein weiteres Verfahren einzufuhren, um
durch ein strukturiertes und formalisiertes Vorschlagsverfahren die Weiterentwicklung
der Verfahren voranzubringen.

Vorschlage zur Weiterentwicklung der indikatorbasierten Instrumente der
Qualitatssicherung mussen formalisiert und strukturiert auch fur die Krankenhaus-
Experten und -Praktiker ge6ffnet werden. Diese Vorschlage sind vom IQTIG bei der
Anpassung oder der Weiterentwicklung zu berucksichtigen. Sollte das IQTIG diese
nicht bertcksichtigen kénnen, ist dies vom IQTIG zu begrinden. Das IQTIG hat
hierzu ein Dokument (eingegangene Vorschlage, deren Umsetzung bzw. bei Nicht-
Berucksichtigung: Begriundung des IQTIG) zu erstellen, das mindestens einmal
jahrlich dem G-BA vorzulegen und zu veroffentlichen ist, um hieriber Transparenz
herzustellen.

Die Dringlichkeit eines strukturierten und formalisierten
Vorschlagsverfahrens wird am Beispiel des Qualitatsindikators
Lpraoperative Verweildauer bei hiiftgelenknaher Femurfraktur < 24 bzw. 48
Stunden* verdeutlicht: Das QS-Verfahren/das IQTIG geht davon aus, dass
der Sturzzeitpunkt ungeféhr dem Aufnahmezeitpunkt ins Krankenhaus
entsprechen wiirde. Seit Jahren wird in dem QS-Verfahren ,Hiiftgelenknahe
Femurfraktur” der Parameter ,,Sturzzeitpunkt® nicht ergénzt. Das Erfordernis
wurde wiederholt im Rahmen der strukturierten Dialoge aufgezeigt. Zudem
wird nicht berticksichtigt, dass bei bestimmten Formen der hliftgelenknahen
Frakturen leitlinienkonform konservative Behandlungen durchgefiihrt
werden, die zu einem spéteren Zeitpunkt dann - wegen weiterer Umsténde
- doch zu einer operativen Versorgung fiihren kénnen.

Kapitel 10:

In Kapitel 10 wird die Beratung durch externe Expert:innen beschrieben. Unter
Kapitel 10.2 wird insbesondere beschrieben, zu welchen Beratungsgegenstanden
externe Expert:innen hinzugezogen werden. Hier wie auch im gesamten Entwurf
erscheint es so, dass externe Experten vor allem punktuell einbezogen werden.

Erganzungsvorschlag:

Zu erganzen ist an diversen Stellen, dass diesen externen Expert:innen der ganze
G-BA-Auftrag / die G-BA-Richtlinie / das G-BA-Verfahren dargestellt wird (inkl. der
jeweiligen Rechtsfolgen), bevor diese punktuell einbezogen werden. Dies soll
sicherstellen, dass die externen Expert:innen sowohl die Zielsetzung als auch den
Kontext des Auftrags/ der Richtlinie/ des Verfahrens als auch deren jeweilige
Rechtsfolge kennen.



Kapitel 16

In diesem Kapitel werden die Bewertungskonzepte und Referenzbereiche dargestellt.
Zwar wird im ersten Spiegelstrich im Kapitel 16.3.1 ausgeflhrt, dass einige Faktoren
die Wahrscheinlichkeit fur ein ungunstigeres Indikatorergebnis erhdhen. Die
Festlegung eines angemessenen Referenzbereichs wird dann in den folgenden
Abschnitten beschrieben:

Einschatzung des Erreichbaren,

geforderter Erreichbarkeitsgrad und

Festlegung der empfohlenen Referenzbereichsgrenze
etc.

Dieses Bewertungskonzept, das Erkenntnisse aus den strukturierten Dialogen bzw.
Peer-Review-Verfahren offensichtlich zukinftig nicht mehr einbeziehen soll,
verkennt, dass in Deutschland die Krankenhauser unterschiedliche
Versorgungsauftrage haben und Krankenhauser unterschiedlichen
Versorgungsstufen angehoren. In Krankenhausern der Maximalversorgung werden
somit schwerer bzw. komplexer erkrankte Patient:innen behandelt, die dann in dem
Bewertungskonzept nicht ausreichend berucksichtigt werden, vgl. hierzu Vorbeck et
al'.

Anderungsvorschlag:

Im Bewertungskonzept ist entweder eine adaquate Risikoadjustierung fur komplexer
und schwerer erkrankte Patient:innen oder eine Stratifizierung zu erganzen.

D.h. ,Patientenfélle, z.B. mit Begleiterkrankungen“ mussen entweder vollstandig aus
der ,interessierenden Population“ ausgenommen werden bzw. entsprechend
risikoadjustiert werden. Wie im Entwurf beschrieben, ,erhéhen diese Faktoren die
Wahrscheinlichkeit fir ein ungiinstigeres Indikatorergebnis®. Ansonsten konnen die
strukturierten Dialoge bzw. Peer-Review-Verfahren nicht entfallen, da andernfalls
kein wissenschaftlich fundierter Qualitatsvergleich bzw. keine Qualitatsdarstellung
moglich ist.

Gesamter Entwurf - Methodische Grundlagen

Erganzungsvorschlag:

Die konkreten Verfahrensbeschreibungen fehlen und sollten aufgenommen werden.
Hilfsweise sollten die Verfahren graphisch dargestellt werden.

! https://www.thieme-connect.de/products/ejournals/abstract/10.1055/a-1341-1246:
Lisa Vorbeck, Dijana Naumoska, Max Geraedts; Assoziation von Strukturvariablen mit der
Versorgungsqualitat der Krankenhduser in Deutschland; Gesundheitswesen, 03/2021
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Erganzungsvorschlag:

In den Methodischen Grundlagen Version 2.0 sollte auch die Beschreibung des
internen Qualitdtsmanagement-Systems des IQTIG inkl. des Fehlermanagement-

Systems erfolgen.
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