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Hintergrund

Mit den prospektiven Rechenregeln (pRR) fiir das Erfassungsjahr (EJ) 2024 werden innerhalb des
Verfahrens QS PCl erstmals fiir drei ausgewahlte Qualitatsindikatoren (Ql) kriteriumsbezogene
(sog. feste) Referenzbereiche eingefiihrt. Das vorliegende Begleitdokument soll das methodi-
sche Vorgehen zur Herleitung der festen Referenzbereiche in verkirzter Form wiedergeben.

Was sind kriteriumsbezogene (feste) Referenzbereiche? !

Der Referenzbereich stellt die konkreten Anforderungen (das Soll) in Bezug auf ein operationa-
lisiertes Qualitatsmerkmal dar und erlaubt damit einen Soll-Ist-Abgleich zwischen Indikatorer-
gebnissen und konkreter Anforderung. Sollen qualitdtsbezogene Entscheidungen daran ge-
knlpft werden, ob ein bestimmter Standard erreicht wurde oder nicht, wird ein von den
Ergebnissen anderer Leistungserbringer unabhangiger Referenzbereich bendtigt (Norcini und
Shea 1997, Popham und Husek 1969). Kriteriumsbezogene Referenzbereiche werden daher
durch einen festen Wert auf der Indikatorskala abgegrenzt und auch als feste Referenzbereiche
bezeichnet.

Methodischer Rahmen zur Festlegung kriteriumsbezogener (fester) Referenzbereiche?

In die Festlegung der Referenzbereichsgrenze eines kriteriumsbezogenen Referenzbereichs ge-
hen die Einschatzung des Erreichbaren sowie der geforderte Erreichungsgrad ein (Abbildung 1).

! Die methodischen Erlduterungen in diesem Abschnitt basieren auf den Methodischen Grundlagen des IQTIG (IQTIG 2022a).
2 Die methodischen Erliuterungen in diesem Abschnitt basieren auf den Methodischen Grundlagen des IQTIG (IQTIG 2022a).
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Abbildung 1: Komponenten eines kriteriumsbezogenen Referenzbereichs

Einschatzung des erreichbaren Indikatorwertes

Welcher Wert eines Indikators bei einer Versorgung, die die fachlichen Standards umsetzt, er-
reichbar ware, kann nicht direkt gemessen werden, da in empirischen Messergebnissen Quali-
tatsdefizite bzw. Verbesserungspotenziale enthalten sind, deren AusmaR unbekannt ist. Das
IQTIG nimmt daher unter Beriicksichtigung empirischer Daten eine fachliche Einschatzung vor,
welche Versorgungsqualitat bisher erreicht wird (status quo) und welche Versorgungsqualitat
erreichbar ware. Dazu wird in der wissenschaftlichen Literatur nach Hinweisen zum Ausmalf}
moglicher Verbesserungen und den bisher fiir die vom Indikator abgebildeten Merkmale er-
reichten Ergebnissen recherchiert. Zusatzlich werden, falls entsprechende Daten vorliegen, ei-
gene Auswertungen durch das IQTIG vorgenommen. Bei der Interpretation der Ergebnisse wird
das IQTIG durch Fachexpertinnen und -experten insbesondere dazu beraten, welche nicht von
den Leistungserbringern zu verantwortenden Einfllsse auf das Qualitdtsmerkmal zu bertlicksich-
tigen sind und ob der Ql auf bestimmte Behandlungsfalle oder Konstellationen in der Versorgung
nicht anwendbar ist. Auf Grundlage der vorgenannten Informationen wird der Indikatorwert,
der die erreichbare Qualitat reprasentiert, durch das IQTIG eingeschatzt.

Geforderter Erreichungsgrad

Neben der Beriicksichtigung des Erreichbaren driickt der Referenzbereich auch aus, wieviel vom
Erreichbaren gefordert wird bzw. in welchem MaR Qualitatsdefizite toleriert werden. Zwar ist
immer bestmogliche Versorgung wiinschenswert, die Abwesenheit von Varianz in der Versor-
gungsqualitat ist jedoch unrealistisch. Es wird daher — innerhalb eines akzeptablen Bereichs —
ein gewisses Mal an Varianz in der Fahigkeit der Einrichtungen zur Erbringung guter Versor-
gungsleistungen toleriert. Anders als die fachliche Einschatzung des Erreichbaren handelt es sich
beim geforderten Erreichungsgrad um eine normative Setzung.

Festlegung der Referenzbereichsgrenze

Auf Grundlage der Einschatzung des Erreichbaren sowie des geforderten Erreichungsgrads wird
die Referenzbereichsgrenze bestimmt. Nach der initialen Bestimmung der Referenzbereichs-
grenze sollte deren Angemessenheit anhand empirischer Daten beurteilt werden (Doran 2014,
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Kane 2017: 24), sofern entsprechende Informationen verflgbar sind (z. B. wenn der Referenz-
bereich eines Indikators angepasst wird, der bereits im Regelbetrieb genutzt wird). Dabei wird
z. B. anhand einer Proberechnung ermittelt, wie viele Leistungserbringer den Referenzbereich
voraussichtlich erreichen wiirden (Berk 1996, Norcini und Shea 1997: 44). Dies gibt einen Hin-
weis darauf, inwieweit das Anforderungsniveau durch die Leistungserbringer erfiillt werden
kann und ob es fir den vorgesehenen Handlungsanschluss passend ist.

Vorgehen zur Festlegung des Referenzbereichs im Verfahren QS PCI

Im Folgenden wird das praktische Vorgehen zur Festlegung der Referenzbereichsgrenzen be-
schrieben. Abbildung 2 stellt die wesentlichen Komponenten vereinfacht dar.
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Abbildung 2: Vorgehen zur Festlegung des Referenzbereichs

1. Priorisierung und Auswahl geeigneter Ql

In Abstimmung mit dem zustandigen Expertengremium hat das IQTIG in einem ersten Schritt
zunachst geprift und bewertet, fiir welche Ql des Verfahrens QS PCI die Einfiihrung eines festen
Referenzbereiches erfolgen sollte. Im Ergebnis der Priifung wurden folgende QI vorgeschlagen
und ausgewahlt:

= QI 56003: "Door-to-balloon"-Zeit bis 60 Minuten bei Erst-PCl mit der Indikation ST- He-
bungsinfarkt
= Ql 56004: "Door"-Zeitpunkt oder "Balloon"-Zeitpunkt unbekannt
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= QI 56008: Dosis-Flachen-Produkt unbekannt
2. Literaturrecherche

Fir die ausgewdhlten Ql wurde im Rahmen einer orientierenden Literaturrecherche eruiert, ob
wissenschaftliche Studien vorliegen, die zur Herleitung der festen Referenzbereiche herangezo-
gen werden koénnen. Fir alle drei Ql ergaben die Recherchen keine verwertbaren Treffer, die
Riickschliisse darauf zugelassen hitten, dass eine Uberschreitung der Door-to-balloon Zeit tole-
rabel ist (Ql 56003) sowie von einer Dokumentation der erforderlichen Zeitangaben (Ql 56004)
bzw. der applizierten Strahlendosis (Ql 56008) abgewichen werden kann.

3. Einschatzung des bestmoglich Erreichbaren durch das EXG

In einem néachsten Schritt wurden die Mitglieder des zustdndigen Expertengremiums im Rahmen
einer schriftlichen Befragung um ihre fachliche Einschatzung zum bestmaoglich erreichbaren In-
dikatorwert gebeten. Die eingegangen Riickmeldungen wurden vom IQTIG ausgewertet und im
Rahmen der Sitzung des zustandigen Expertengremiums am 12.10.22 anonymisiert vorgestellt
und diskutiert.

4. Empirisch abgeleiteter erreichbarer Indikatorwert

Wie in Abschnitt 2 dargestellt, kann der erreichbare Indikatorwert nicht direkt gemessen wer-
den. Trotzdem kénnen tatsachlich erreichte Ql-Ergebnisse aus der Vergangenheit herangezogen
werden, um zu einer informierten Einschatzung zu gelangen, welche Behandlungsqualitat vo-
raussichtlich fur alle Leistungserbringer erreichbar sei (Weissman et al. 1999). Das IQTIG greift
zur statistischen Schatzung dieses Wertes auf eine Weiterentwicklung der Herangehensweise
von Weissman et al. (2001) zurtick. GemaR Abbildung 1 wurde im weiteren Vorgehen beriick-
sichtigt, dass der zu setzende feste Referenzbereich den geschatzten erreichbaren Indikatorwert
einschliel3t.

5. Folgenabschatzung und finale Festlegung der Referenzbereichsgrenze

Auf Grundlage der erfolgten Vorarbeiten (siehe Schritte a) bis d)) hat das IQTIG unter Berlick-
sichtigung einer Folgenabschatzung (z.B. erwartete Anzahl an auffalligen Leistungserbringern)
fir die drei ausgewahlten Ql folgende Referenzbereiche, wie sie in den prospektiven Rechenre-
geln fir das EJ 2024 dargestellt sind, definiert:

= Ql 56003: "Door-to-balloon"-Zeit bis 60 Minuten bei Erst-PCI mit der Indikation ST- He-
bungsinfarkt; Referenzbereich: 2 75,00 %

= Ql 56004: "Door"-Zeitpunkt oder "Balloon"-Zeitpunkt unbekannt; Referenzbereich:
<2,50%

= QI 56008: Dosis-Flachen-Produkt unbekannt; Referenzbereich: 0,25 %
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Zusammenfassung

Die Einfuhrung fester Referenzbereiche im Verfahren QS PCI erfolgt zunachst fiir drei ausge-
wahlte Ql. Auf Basis empirischer Analysen anhand der QS-Daten des EJ 2021 sowie der fachli-
chen Einschatzung des zustandigen Expertengremiums hat das IQTIG unter Beriicksichtigung ei-
ner Folgenabschatzung die Referenzbereichsgrenzen definiert.

Die Ermittlung der rechnerischen Auffalligkeit erfolgt auch fiir die drei QI mit festem Referenz-
bereich nach der im EJ 2021 eingefiihrten statistischen Methodik fiir die Ermittlung rechneri-
scher Auffalligkeiten (IQTIG 2022b). Das bedeutet, dass die statistische Unsicherheit der beo-
bachteten Indikatorergebnisse bei ihrer rechnerischen Einstufung weiterhin beriicksichtigt wird.

Die definierten Referenzbereiche reprasentieren einen Wert, der von allen Leistungserbringern
erreicht werden soll und dessen Nichterreichen MaRnahmen der Qualitatsférderung nach sich
ziehen soll.

In Abhdngigkeit von den zukiinftigen Ergebnissen und den daraus resultierenden Implikationen
(z. B. Umfang des gegebenen Verbesserungspotentials) wird eine Anhebung bzw. Absenkung
der Referenzbereichsgrenzen im Rahmen der Verfahrenspflege regelmalig gepruft.
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