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Stellungnahmeverfahren zu Version 2.0

Am 16. August 2021 veroffentlichte das IQTIG die Version 2.0 seiner ,,Methodischen Grundla-
gen” und leitete damit das 6ffentliche Stellungnahmeverfahren dazu sein. Die ,,Methodischen
Grundlagen” erlautern die Methoden und Kriterien, die das IQTIG bei der Erfillung seines ge-
setzlichen Auftrags als fachlich unabhangiges, wissenschaftliches Institut nach § 137a SGB V zu-
grunde legt. Darin beschreibt das IQTIG seine allgemeinen Methoden fiir die Entwicklung, Wei-
terentwicklung und Anpassung von Mafinahmen der Qualitatssicherung durch das IQTIG. Damit
tragen die ,,Methodischen Grundlagen” zur Transparenz lber die Arbeit des IQTIG sowie lber
das Zustandekommen seiner Arbeitsergebnisse bei.

Bis zum 25. Oktober 2021 hatten alle interessierten Organisationen und Einzelpersonen die
Moglichkeit, schriftliche Stellungnahmen zur Version 2.0 der ,,Methodischen Grundlagen” ein-
zureichen. Insgesamt gingen 17 Stellungnahmen fristgerecht ein. Die eingegangenen Stellung-
nahmen wurden gesichtet, fachlich geprift und die ,,Methodischen Grundlagen” wurden auf
Basis der Stellungnahmen Uberarbeitet. Am 27. April 2022 wurde die tberarbeitete Version 2.0
der ,Methodischen Grundlagen” auf der Website des Instituts veroffentlicht.

Das IQTIG bedankt sich bei allen Stellungnehmenden fiir die fachlichen Hinweise zur Weiterent-
wicklung seiner ,Methodischen Grundlagen”. Im vorliegenden Dokument werden zentrale As-
pekte aus den Stellungnahmen zusammengefasst und es wird erldutert, wie das Institut mit den
vorgebrachten Hinweisen umgegangen ist. Stellungnahmen, die sich nicht direkt auf die Inhalte
der ,,Methodischen Grundlagen” beziehen, wurden dabei nicht beriicksichtigt. Die Wirdigung
der Hinweise aus den Stellungnahmen ist nach der Reihenfolge der Kapitel in den ,, Methodi-
schen Grundlagen” geordnet.

© 1QTIG 2022 6
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1 Kapitellibergreifende Themen

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde eine Erlduterung gebe-
ten, weshalb die Methoden fir die Durchfiihrung von Fokusgruppen (BPtK, S. 7 f.;
DKG, S. 5; KBV, S. 14; KZBV, S. 15 f.) und fiir die Entwicklung von Indizes (BAK, S. 2;
DKG, S. 16; KGNW, S. 5; KZBV, S. 22) anders als in der Vorversion nicht in der Ver-
sion 2.0 der Methodischen Grundlagen geschildert wirden.

1QTIG: Die ,,Methodischen Grundlagen“ sollen die Arbeitsmethoden des IQTIG
unter Bezugnahme auf etablierte wissenschaftliche Annahmen und Vorge-
hensweisen transparent machen, sofern solche fiir die Aufgaben des IQTIG an-
wendbar sind. Um die ,Methodischen Grundlagen” auf einen angemessenen
Umfang zu begrenzen, wird daher auf die Schilderung etablierter Vorgehens-
weisen, die der wissenschaftlichen Literatur entnommen werden konnen,
weitgehend verzichtet. Sofern das IQTIG bei seinen Aufgaben eine bestimmte
Anpassung oder Ausgestaltung etablierter Vorgehensweisen regelhaft vor-
nimmt, ist dies bei der Beschreibung der jeweiligen Aufgabe in den , Methodi-
schen Grundlagen” geschildert. Weitere, spezifische Anpassungen oder Aus-
gestaltungen, die bei der Bearbeitung bestimmter Themen erforderlich sind,
werden hingegen in den jeweiligen Entwicklungsberichten des IQTIG darge-
stellt. Beispielsweise ist die Ubliche Ausgestaltung der Fokusgruppen fiir Fra-
gebogenentwicklungen in Abschnitt 7.2.2 der ,Methodischen Grundlagen” ge-
schildert und die konkrete Vorgehensweise bei der Entwicklung der Patienten-
befragung zum Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) Perkutane Koro-
narintervention (PCl) und Koronarangiographie im zugehoérigen Entwicklungs-
bericht.

Die bisherige Beschreibung der Methoden fiir eine Indexbildung beinhaltete,
dhnlich wie die Kapitel zur Durchfiihrung von Fokusgruppen, Konzepte, die
auch der einschlagigen Fachliteratur entnommen werden kénnen. Das IQTIG
prift, ob zukinftig Beschreibungen von Methoden der Indexbildung in die
»Methodischen Grundlagen”“ aufgenommen werden kdnnen, die liber solche
generischen Beschreibungen hinausgehen.

In verschiedenen Stellungnahmen wurden Vorschlage geduRert, weitere Themen
in die ,Methodischen Grundlagen” aufzunehmen. Haufig genannte Erganzungs-
vorschlage waren ein Konzept zum Umgang mit verteilter Verantwortung, beson-
ders bei Follow-up-Indikatoren (BAK, S. 2; DNVF, S. 6; GKV-SV, S. 21; PatV, S. 39),
eine Methodik fir Evaluationen (AWMF, S. 4; GKV-SV, S. 20 f.; KBV, S. 4; KZBV,
S. 3; PatV, S. 4, 13, 39) sowie eine Methodik zur Empfehlung geeigneter Qualitats-
sicherungsmaBnahmen (DKG, S. 5; GKV-SV, S. 4; KZBV, S. 3; PatV, S. 13). Als wei-
tere Erganzungen wurden ein Konzept fiir den Umgang mit verschiedenen Arten
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von Kennzahlen (GKV-SV, S. 21; KZBV, S. 3; PatV, S. 39), die Beurteilung von Sys-
temqualitat (PatV, S. 8, 36; KGNW, S. 5), mogliche Abstufungen von Qualitat (BAK,
S. 2; PatV, S. 39) sowie ein Berichtskonzept flr laienverstandliche Qualitatsinfor-
mationen (AWMF, S. 3; KZBV, S. 20) gewiinscht. Von einzelnen stellungnehmen-
den Organisationen wurden dariiber hinaus Kriterien fiir die Aussetzung von Qua-
litatsindikatoren (PatV, S. 39), Shared-Decision-Making (AWMF, S. 3), der Bezug
zwischen der gesetzlichen Qualitatssicherung oder der Planungshoheit der Lander
(Sozialministerium BW, S. 1 ff.) und das Vorgehen bei der Erstellung von Spezifi-

kationen (GKV-SV, S. 13) als wichtige Themen genannt.

IQTIG: In den ,,Methodischen Grundlagen” werden diejenigen Methoden des
IQTIG geschildert, die das IQTIG bereits regelhaft anwendet. Methoden, die
sich noch in Entwicklung befinden oder fiir die grundlegende Ergdnzungen
oder Neukonzeptionen vorgesehen sind, werden erst nach Abschluss dieser
Entwicklungen in die ,,Methodischen Grundlagen” aufgenommen. Beispiels-
weise prift das IQTIG derzeit — teilweise im Zusammenhang mit einem diesbe-
zliglichen G-BA-Auftrag — mogliche Weiterentwicklungen seiner Methoden fiir
die Bewertung von Follow-up-Indikatorergebnissen, fiir die Durchfiihrung von
Evaluationen, fur die Empfehlung geeigneter QualitatssicherungsmalRnahmen,
flir Empfehlungen zum Aussetzen von Qualitatsindikatoren sowie fiir ein laien-
verstandliches Berichtswesen im Rahmen des geplanten G-BA-Qualitatspor-
tals. Weitere der genannten wichtigen Themen wird das IQTIG in den ,,Metho-
dischen Grundlagen” adressieren, wenn zukiinftig entsprechende metho-

dische Weiterentwicklungen vorgenommen werden.

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde vorgeschlagen, Be-
schreibungen des konkreten Vorgehens bei der Durchfiihrung und Pflege von QS-
Verfahren in die ,Methodischen Grundlagen” aufzunehmen (DKG, S. 20; VUD,
S. 3; KZBV, S. 5), beispielsweise fur das Verfahren mit planungsrelevanten Quali-

tatsindikatoren (DKG, S. 20; GKV, S. 20).

© 1QTIG 2022

1QTIG: Die ,Methodischen Grundlagen” schildern die Arbeitsmethoden, die
das IQTIG wahlt, um seinen gesetzlichen Auftrag zu erfiillen. Vorgehensweisen
der gesetzlichen Qualitatssicherung, die vom G-BA beispielsweise in Form von
Richtlinien beschlossen werden, liegen nicht innerhalb der Ausgestaltungs-
moglichkeiten des IQTIG. Sie sind daher nicht Teil der ,,Methodischen Grund-
lagen” des IQTIG, sondern konnen den entsprechenden Richtlinien bzw. tech-
nischen Dokumenten entnommen werden. Zu diesen Vorgehensweisen
gehort auch die Beteiligung des IQTIG an der Durchfiihrung der vom G-BA be-
schlossenen QS-Verfahren.

Unter dem Begriff der Pflege von QS-Verfahren konnen unterschiedliche Auf-
gaben verstanden werden. Zum einen werden darunter Aufgaben gefasst, die
zur Beteiligung des IQTIG an der Durchfilhrung der QS-Verfahren im obigen
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Sinne zu zahlen sind, beispielsweise technische Anpassungen an Kodelisten
und Datenfliissen. Zum anderen wird auch die Entwicklung von Anpassungs-
empfehlungen an den G-BA fir die QS-Verfahren darunter subsummiert. Das
Vorgehen sowie die Methoden und Kriterien bei der Entwicklung solcher An-
passungsempfehlungen ist in Kapitel 8 der ,,Methodischen Grundlagen* dar-

gestellt. Das Kapitel wurde um weitere Erlduterungen erganzt.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde angefiihrt, die Bezugnahme
auf Modelle bei der Beschreibung von Qualitatssicherung und von Ursachen fir
Qualitatsunterschiede sowie bei der Ableitung von Handlungsempfehlungen sei
zu stark vereinfachend. Modelle miissten mit der Realitat abgeglichen werden
(BAK, S. 11). In einer weiteren Stellungnahme wurde argumentiert, die Messung
von Qualitdt kénne die Komplexitat der Erbringung von Versorgungsleistungen
nicht abbilden. Qualitdtsbewertung und -verbesserung mussten auf einem fachli-
chen Diskurs basieren (DKG, S. 9, 19).

IQTIG: Aufgabe des IQTIG ist, wissenschaftlich begriindete Empfehlungen zur
Ausgestaltung der externen Qualitatssicherung abzugeben. Kern eines wissen-
schaftlichen Vorgehens ist grundsatzlich, tber die Beschreibung und Analyse
von Phanomenen der Wirklichkeit vereinfachende Modelle und Theorien zu
entwickeln. Diese Modelle und Theorien haben nicht das Ziel, Wirklichkeit um-
fassend zu beschreiben, sondern in Bezug auf bestimmte Fragestellungen eine
Erklarung oder Handlungsempfehlungen fiir solche Falle erméglichen, die
noch nicht aufgetreten sind (Doring und Bortz 2016: 56 f., 978). Eine kritische
Prifung von Modellen und Theorien im Lichte empirischer Daten ist selbstver-
standlicher Bestandteil eines wissenschaftlichen Vorgehens. Das Rahmenmo-
dell fiir die Aufgaben der Qualitatssicherung und — auf einem hoheren Detail-
grad — Qualitatsmessungen fir einzelne Qualitatsmerkmale sollen dement-
sprechend nicht die gesamte Komplexitat der Versorgung abbilden. Sie wer-
den aber bendtigt, um den aktuellen Stand der Versorgungsqualitdt so weit zu
beschreiben, dass entschieden werden kann, ob und wie Qualitdt verbessert
werden kann. Dabei kdnnen je nach Zielsetzung sowohl quantitative als auch
qualitative Methoden eingesetzt werden (siehe Kapitel 4 der ,,Methodischen
Grundlagen®). Ohne eine Ermittlung und Bewertung der Versorgungsqualitat
konnen MalRnahmen zur Qualitdtsverbesserung nicht zielfihrend eingesetzt
werden.

Von zwei stellungnehmenden Organisationen wurde die Ausrichtung der exter-
nen Qualitatssicherung als zu stark auf Kontrolle ausgerichtet kritisiert. Der Fokus
solle starker auf die Kooperation und den Interessenausgleich mit den Leistungs-
erbringern (KGNW, S. 4) sowie auf die Unterstiitzung der Leistungserbringer und
den Nutzen fir sie (KBV, S. 3 f., 8) gelegt werden.

© 1QTIG 2022
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1QTIG: Der Schwerpunkt der Beauftragungen des IQTIG in der gesetzlichen ex-
ternen Qualitatssicherung liegt bisher auf der Herstellung von Transparenz
Uber die Qualitat in wichtigen Themenbereichen der Versorgung. Transparenz
dariber, in welchem MaRe die Versorgung Qualitatsanforderungen erfiillt, ist
eine grundlegende Voraussetzung fir alle Ansatze zur Qualitatsverbesserung,
sowohl solche mit eher forderndem Charakter als auch solche, die eher Gber
Anreize oder Auswahlentscheidungen wirken sollen. Daher ist unklar, worauf
sich der in den Stellungnahmen geduBerte Eindruck griindet, die Methoden
des IQTIG zur Qualitatsmessung seien auf Kontrolle ausgerichtet. Aus Sicht des
IQTIG sind Qualitatsmessungen besonders auch fiir die Leistungserbringer
nitzlich, indem sie ihnen eine Informationsgrundlage fiir ihr professionelles
Streben nach einer qualitativ hochwertigen Gesundheitsversorgung bieten.

Welche Steuerungsinstrumente auf Grundlage der Qualitatsmessungen einge-
setzt werden, wird vom G-BA festlegt. Grundsatzlich haben sowohl férdernde
Ansatze als auch liber Anreize oder Auswahlentscheidungen wirkende Ansatze
ihre Berechtigung in der externen Qualitatssicherung. Dies ist in Kapitel 2 der
,Methodischen Grundlagen” dargestellt. Das IQTIG prift, inwieweit es den
G-BA bei der Auswahl passender Steuerungsinstrumente fachlich beraten
kann.

Die Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen zu Zwecken der externen

Qualitatssicherung wurde von mehreren stellungnehmenden Organisationen an-

gesprochen. In einer Stellungnahme wurde eine verstarkte Nutzung von Sozialda-

ten ausdriicklich beflirwortet (KBV, S. 9). Es wurde aber auch auf mogliche Limi-

tationen von Sozialdaten hingewiesen, wie einen je nach Versorgungssektor
unterschiedlichen Informationsgehalt von Diagnosekodes (DGK, S. 2; GMDS/IBS-
DR, S. 2) oder eine fehlende Eignung zur Abbildung von Indikationsqualitat (PatV,

S. 34). Es wurde vorgeschlagen, Einsatzmoglichkeiten und Limitationen von Sozi-

aldaten in den ,Methodischen Grundlagen”, auch in Bezug zu anderen Datenquel-
len, ausflhrlicher zu diskutieren (KBV, S. 3; PatV, S. 19, 35).

© 1QTIG 2022

IQTIG: Bei der Entwicklung von sozialdatenbasierten Qualitdtsindikatoren be-
ricksichtigt das IQTIG schon jetzt, inwieweit die flr die Abbildung der Quali-
tatsmerkmale benétigten Informationen in den zu Abrechnungszwecken ge-
nerierten Sozialdaten bei den Krankenkassen verfligbar sind und inwieweit die
Sozialdaten die interessierenden Sachverhalte objektiv, reliabel und valide ab-
bilden (siehe Abschnitt 6.2.2 der ,Methodischen Grundlagen®). Diese Beurtei-
lung ist spezifisch fir die jeweiligen Sachverhalte vorzunehmen und kann nicht
pauschal erfolgen. Das IQTIG priift, ob und fiir welche Themen und Einsatz-
zwecke eine starkere Nutzung von Sozialdaten als bisher moglich ist, und wird
folgende Versionen der ,Methodischen Grundlagen“ ggf. entsprechend ergan-

zen.
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2 Qualitat der Gesundheitsversorgung

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde vorgeschlagen, die Ziele von
Gesundheitsversorgung und die Definition von Versorgungsqualitat aus normati-
ven Dokumenten wie beispielsweise internationalen Vertrdgen herzuleiten, die
bindende Wirkung auf staatliches Handeln haben (GQMG, S. 1 f.).

IQTIG: Die einleitenden Absatze der ,Methodischen Grundlagen” stellen dar,
in welchem sachlogischen Bezug der Qualitatsbegriff der Gesundheitsversor-
gung zu den Zielen eines Gesundheitssystems steht. Eine ausfiihrliche Diskus-
sion der internationalen normativen Grundlagen von Gesundheitssystemen ist
nicht Ziel dieses Abschnitts.

In mehreren Stellungnahmen wurde die IQTIG-Definition von , Qualitat der Ge-
sundheitsversorgung” diskutiert. Wahrend die Definition von einer stellungneh-
menden Organisation ausdricklich befiirwortet wird (AWMF, S. 1), wurde sie von
zwei anderen stellungnehmenden Organisationen kritisiert, da sie nicht Bezug da-
rauf nehme, anhand welcher Merkmale die Erfiillung der Anforderungen an die
Versorgung bestimmt wird (GQMG, S. 2; DNVF, S. 1) und an wen die Anforderun-
gen gerichtet sind (GQMG, S. 2). Von einer stellungnehmenden Organisation
wurde eine alternative Qualitatsdefinition vorgeschlagen, welche die Bedarfe und
Wertvorstellungen informierter Patientinnen und Patienten in den Mittelpunkt
der Formulierung stellt (PatV, S. 6).

IQTIG: Nach Auffassung des IQTIG stellt die Definition in den ,,Methodischen
Grundlagen” die Patientenzentrierung in den Mittelpunkt, macht aber zugleich
deutlich, dass der Erflillungsgrad der Bedarfe und Bedirfnisse der Patientin-
nen und Patienten Uber konkrete Merkmale und Anforderungen messbar ge-
macht werden muss. Die Festlegung konkreter Merkmale, Anforderungen und
Adressaten flr die Bestimmung von Qualitat erfolgt im Rahmen der Operatio-
nalisierung der Messinstrumente fiir einen bestimmten Themenbereich der
Versorgung. Diese Methoden sind in den Kapiteln 6 und 11 der ,Methodischen
Grundlagen” ausfuhrlich erlautert.

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde auf das Verhaltnis zwi-
schen patientenzentrierten Anforderungen und professionellem Wissen einge-
gangen. In zwei Stellungnahmen wurde der Bezug in der Qualitatsdefinition auf
beide Elemente unterstiitzt (PatV, S. 6; KBV, S. 5). Dies greife den Gedanken der
EbM auf und unterstreiche die Bedeutung des Shared Decision Making (PatV,
S. 6). In einer anderen Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass Anforde-
rungen der Patientinnen und Patienten und professionelles Wissen in einem Wi-
derspruch zueinander stehen kénnten, und wurde um Erlduterung gebeten, wie
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mit solchen Widerspriichen bei der Festlegung von Qualitdtsanforderungen um-
gegangen werde (GQMG, S. 3).

1QTIG: Das IQTIG entwickelt patientenzentrierte Anforderungen fiir die Quali-
tatsmessung nach den Prinzipien der evidenzbasierten Medizin (EbM) bzw. der
evidenzbasierten Gesundheitsversorgung (EbHC) und bezieht dabei sowohl
Patientinnen und Patienten als auch Angehdrige der Gesundheitsberufe ein.
Patientenzentrierte Anforderungen sind demnach keine willklrlichen Anfor-
derungen von Patientinnen und Patienten, die professionellem Wissen wider-
sprechen, sondern sie integrieren professionelles Wissen (in Form von wissen-
schaftlicher Evidenz und klinischer Expertise) und die Praferenzen gut
informierter Patientinnen und Patienten (vgl. Sackett et al. 1996, Steffen
1988).

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde vorgeschlagen, grundsatzlich
zwischen der Versorgungsqualitat fiir Einzelpersonen und der Versorgungsquali-
tat fur Populationen zu unterscheiden. Patientenzentrierung beziehe sich aus-
schlieBlich auf die Versorgung von Einzelpersonen. Dementsprechend handele es
sich bei Patientenzentrierung und Populationsorientierung um voneinander zu
trennende und widerspriichliche Perspektiven auf Qualitdt. Zudem sei unklar,
welche Perspektive bei der leistungserbringerbezogenen Betrachtung der Versor-
gungsqualitdt eingenommen werde. Diese adressiere nicht die Versorgungsquali-
tat von Einzelpersonen (GQMG, S. 2 f.).

IQTIG: Patientenzentrierung der Gesundheitsversorgung beschreibt grund-
satzliche Ziele und Anforderungen an die Gestaltung der Versorgung, die
gleichermalen fiir die Versorgung von Einzelpersonen und auch fiir die Ver-
sorgung der Bevolkerung insgesamt gelten (siehe Kapitel 3 der ,,Methodischen
Grundlagen®). So wie die Bevolkerung aus Einzelpersonen besteht, so lasst sich
auch die Versorgungsqualitat auf Populationsebene nicht unabhéngig von der
Versorgungsqualitat fir Einzelpersonen betrachten. Leistungserbringerbezo-
gene MalRnahmen der Qualitatssicherung adressieren dabei diejenigen Anfor-
derungen an die Versorgung, die in der Verantwortung der Leistungserbringer

liegen, also die Versorgungsqualitat fiir Einzelpersonen.

Die Dimensionen des Rahmenkonzepts fur Qualitat wurden in mehreren Stellung-
nahmen angesprochen. Die Auswahl der Qualitatsdimensionen in Anlehnung an
die Systematik des Institute of Medicine wurde in mehreren Stellungnahmen als
nachvollziehbar beurteilt (AWMF, S. 2; DKG, S. 5; DNVF, S. 1). Von mehreren stel-
lungnehmenden Organisationen wurde vorgeschlagen, zusatzliche Qualitatsdi-
mensionen in das Rahmenkonzept aufzunehmen, wie Transparenz tber die Ver-
sorgungsqualitat (PatV, S. 8), Effizienz (Patientenbeauftragte, S. 1; DKG, S. 6) und
Versorgungsgerechtigkeit (AWMF, S. 2; DKG, S. 6; DNVF, S. 1; PatV, S. 9, 35).

© 1QTIG 2022
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IQTIG: Transparenz Uber die Versorgungsqualitat stellt im Rahmenmodell des
IQTIG fir die Aufgaben der Qualitatssicherung eine notwendige Grundlage fiir
Qualitatsverbesserungen und Auswahlentscheidungen dar (siehe Kapitel 2 der
»Methodischen Grundlagen”). Transparenz Uber die Versorgungsqualitat ist
keine Anforderung an die Versorgung selbst, sondern eine Anforderung an die
Qualitatssicherung bzw. an die mit ihrer Durchflihrung befassten Institutionen.

Anforderungen an die Effizienz der Versorgung und an die Versorgungsgerech-
tigkeit sind aus denin den ,,Methodischen Grundlagen” geschilderten Griinden
schwerpunktmaRig bei der systembezogenen Betrachtung von Versorgungs-
qualitdat von Bedeutung und werden vom IQTIG daher nicht als gesonderte
Qualitatsdimension fir die leistungserbringerbezogene Qualitatssicherung be-
nannt. Sofern sich bei der Entwicklung von Qualitdtsmessungen fiir einen kon-
kreten Themenbereich Qualitatsdefizite der Versorgungsgerechtigkeit zeigen,
beispielsweise eine Benachteiligung bestimmter Patientengruppen bei der In-
dikationsstellung zu Versorgungsmalinahmen oder bei der Beteiligung an Ent-
scheidungen, werden diese Aspekte einer jeweils passenden Qualitatsdimen-
sion wie z.B. ,Rechtzeitigkeit und Verfligbarkeit” oder , Ausrichtung der
Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten” zugeordnet.

Von zwei stellungnehmenden Organisationen wurde auf das Wirtschaftlichkeits-
gebotim SGB V und auf die begrenzten Ressourcen in der Gesundheitsversorgung
hingewiesen. Diese missten bei der Formulierung von Qualitatsanforderungen
bericksichtigt werden (DKG, S. 6; KBV, S. 5).

IQTIG: Bei der Entwicklung von Qualitatsmessungen berticksichtigt das IQTIG,
welche Qualitatsmerkmale der Versorgung durch die Leistungserbringer zu
verantworten sind (Eignungskriterium ,Beeinflussbarkeit durch den Leistungs-
erbringer”) und welcher Erflllungsgrad eines Qualitdatsmerkmals durch die
Leistungserbringer erreichbar ist (Eignungskriterium ,,Angemessenheit des Re-
ferenzbereichs”). Dadurch wird den Handlungsmaoglichkeiten der Leistungser-
bringer unter den Rahmenbedingungen der gesetzlichen Krankenversicherung
Rechnung getragen.

Das Thema Systemqualitdt wurde in mehreren Stellungnahmen angesprochen.
Wahrend von einigen der stellungnehmenden Organisationen eine Messung von
Systemqualitdat im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung beflirwortet
wurde (DKG, S. 6; PatV, S. 8, 36) und eine umfassende Beurteilung von System-
qualitat als gesetzlicher Auftrag interpretiert wurde (DKG, S. 6, 17), wurde von ei-
ner anderen stellungnehmenden Organisation die Zustandigkeit des IQTIG fir die
Messung von Systemqualitat bezweifelt (GQMG, S. 4 f.). In einer weiteren Stel-
lungnahme wurde die Auffassung vertreten, dass die Messung von Systemqualitat
im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung auf von den Leistungserbringern

© 1QTIG 2022 13
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zu verantwortende Aspekte der Versorgungsqualitdt beschrankt bleiben misse

(KzBV, S. 8 1.).

IQTIG: Gemald § 137a Abs. 3 SGB V arbeitet das Institut im Auftrag des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (G-BA) an MaRnahmen zur Qualitatssicherung
und zur Darstellung der Versorgungsqualitdat im Gesundheitswesen. Aus Sicht
des IQTIG sind darin leistungserbringeriibergreifende Auswertungen und Dar-
stellungen der Versorgungsqualitat ebenfalls inbegriffen, da eine addquate
Messung und Darstellung der Versorgungsqualitat auch die Adressierung leis-
tungserbringeribergreifender (also populationsbezogener) Fragen erfordert.
Beispielsweise werden sowohl zur Weiterentwicklung der Qualitatssicherung
als auch zur transparenten Darstellung der Ergebnisse fiir die Allgemeinheit
Darstellungen bendtigt, inwieweit die Qualitatsziele insgesamt (Makroebene)
erreicht wurden, etwa anhand von Bundesergebnissen liber alle Patientinnen
und Patienten. Solche Auswertungen kénnen als Darstellung von Qualitat auf
Populations- oder Systemebene verstanden werden.

Das IQTIG ist bisher nicht mit der Darstellung von Qualitat auf Systemebene
ohne gleichzeitigen Bezug auf Leistungserbringer oder mit der Entwicklung von
Konzepten zur Qualitatsverbesserung auf Ebene des Gesundheitssystems be-
auftragt. Die Abbildung von Systemqualitat durch das IQTIG beschrankt sich
daher derzeit auf die Auswertung der Daten aus der leistungserbringerbezo-

genen Qualitatssicherung.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde um Erlauterung des Unter-

schieds zwischen den Begriffen ,,Qualitat der Behandlung” und ,,Qualitit der Ver-

sorgung” gebeten (KBV, S. 5).

© 1QTIG 2022

1QTIG: Das IQTIG verwendet bevorzugt den Begriff ,,Qualitat der Versorgung”,
da die Gesundheitsversorgung nicht nur die Behandlung von Krankheiten,
sondern z. B. auch Diagnostik, Indikationsstellung, Information und Kommuni-
kation, Nachsorge, Begleitung umfasst. Dem Ublichen Sprachgebrauch ent-
sprechend wird gelegentlich vereinfachend und bedeutungsgleich von
,Behandlung” statt von , Versorgung” gesprochen.

14
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3 Grundlagen der gesetzlichen Qualitatssicherung

Theoretische Grundlagen

Zur Beschreibung des Beziehungsgefliges der verschiedenen Akteure im Gesund-

heitswesen nahmen mehrere Organisationen Stellung. Die Beschreibung anhand

der etablierten Prinzipal-Agenten-Theorie wurde sowohl als sehr gut geeignet
aufgefasst (GKV-SV, S. 11) als auch als zu eindimensional kritisiert (z. B. DKG, S. 7;
KGNW, S. 3; PatV, S. 11; AWMEF, S. 2). AuRerdem wurde um Klarstellung gebeten,
weshalb diese Theorie zur Beschreibung des Beziehungsgefliges im deutschen Ge-

sundheitswesen herangezogen wird (KZBV, S. 9). In einer anderen Stellungnahme

wurde dem aus dieser Betrachtung abgeleiteten besonderen Schutzbedarf der

Patientinnen und Patienten zugestimmt (PatV, S. 10).

© 1QTIG 2022

IQTIG: In dem entsprechenden Kapitel wurde erganzt, dass die Betrachtung
des Beziehungsgefiiges der verschiedenen Akteure im Gesundheitswesen an-
hand der Prinzipal-Agenten-Theorie eine vereinfachende ist, die nicht den An-
spruch hat, alle Aspekte der diversen Beziehungen zwischen den Akteuren wi-
derzuspiegeln. Gerade die Beziehung zwischen Patientinnen bzw. Patienten
und Versorgenden ist deutlich komplexer als die Prinzipal-Agenten-Theorie be-
schreibt. Die Beschreibung des Beziehungsgefiiges stellt auch keinen Soll-Zu-
stand dar, sondern hebt die besonderen Konstellationen im Gesundheitswe-
sen hervor, die neben anderen Faktoren einen wesentlichen Bedarf fir
externe Qualitatssicherung und Qualitatsweiterentwicklung bedingen (Pross
et al. 2021). Das IQTIG orientiert sich hier neben der wissenschaftlichen Lite-
ratur auch an der Betrachtungsweise des Sachverstandigenrats zur Begutach-
tung der Entwicklung im Gesundheitswesen, der beispielsweise schon in sei-
nem Gutachten 2012 auf die Bedeutung von Informationsasymmetrien
hingewiesen hat (BT-Drucksache 17/10323 vom 10.07.2021).

In einigen Stellungnahmen wurden weitere Theorien genannt, die das IQTIG
berlicksichtigen solle, wie beispielsweise das biopsychosoziale Modell (AWMF,
S. 2), die Stewardship-Theorie (PatV, S. 10) sowie das Konzept des Shared De-
cision Makings (AWMF, S. 2). Diese Theorien und Modelle beschreiben unter-
schiedliche Aspekte der Gesundheitsversorgung. So stellt das biopsychosoziale
Modell ein Krankheitsmodell dar, Shared Decision Making ist ein Konzept zur
Interaktion und Kommunikation zwischen Arztinnen/Arzten und Patienten/Pa-
tientinnen, die Stewardship-Theorie ist ein Modell zur Beschreibung der Arzt-
Patienten-Beziehung. Im Gegensatz zu diesen Theorien und Modellen be-
schreibt die Prinzipal-Agenten-Theorie Teilaspekte des Beziehungsgefiiges im
Gesundheitswesen von der Mikroebene bis zur Makroebene. Dabei riickt sie
vor allem die Bedeutung von Qualitatstransparenz nicht nur fiir die Versorgen-
den, sondern auch fiir die Patientinnen und Patienten (und weitere Prinzipale,
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wie z. B. Kostentrager auf der Mesoebene) in den Vordergrund. So kénnen
Leistungserbringer nur als ideale Agenten der Patientinnen und Patienten die
Qualitat der Versorgung sicherstellen, wenn sie Kenntnis Giber Qualitatsdefi-
zite erhalten — in dieser Hinsicht gehen Prinzipal-Agenten-Theorie und Ste-
wardship-Theorie von dhnlichen Annahmen aus. Aus dem Blick der Stewards-
hip-Theorie spielt Qualitatstransparenz fir die Patientinnen und Patienten
hingegen eine untergeordnete Rolle, da die Theorie voraussetzt, dass die Ver-
sorgenden grundsatzlich im Interesse der Patientinnen und Patienten handeln.
In einer anderen Stellungnahme wurde diese Annahme der Stewardship-The-
orie allerdings auch kritisch beurteilt (PatV, S. 10). Das Kapitel wurde um ent-
sprechende Ausfiihrungen erganzt.

Wirkmechanismen

Das 1QTIG-Modell dreier prinzipieller Wirkmechanismen flr die Steigerung der

Versorgungsqualitat wurde unterschiedlich kommentiert. Wahrend das Modell

einerseits als theoretisch fundierte Grundlage fiir die Strategien zur Steigerung

der Versorgungsqualitat rezipiert wurde (GKV-SV, S. 3), wurde es andererseits als

zu einfach und mechanistisch gesehen (BAK, S. 3). In einer anderen Stellung-

nahme wurde auf weitere Einflussfaktoren auf die Versorgungsqualitdt wie etwa

die Finanzierung der Krankenhauser hingewiesen (DKG, S. 8).

1QTIG: Das vom IQTIG in Anlehnung an Berwick et al. (2003) vorgeschlagene
Modell soll der Strukturierung moéglicher QualitatssicherungsmaBnahmen die-
nen. Dies erfolgt auch mittels Vereinfachungen. Mithilfe des Modells werden
die notwendigen Voraussetzungen fur die Wirksamkeit verschiedener Quali-
tatssicherungsmalinahmen aus Sicht des IQTIG transparent gemacht. Damit
kann das Modell helfen, Qualitatssicherungsmalnahmen zielgerichtet zu ent-
wickeln und Hirden fiir die Wirksamkeit von MaRnahmen zu antizipieren. Bei-
spielsweise verdeutlicht das Modell, dass Qualitatsforderung nur gelingen
kann, wenn die Leistungserbringer u. a. zur Qualitatssteigerung motiviert sind
und Uber Ressourcen verfligen, um entsprechende Verdanderungen in Struktu-
ren und Prozessen umzusetzen.

Sollte sich herausstellen, dass das Modell fiir die effektive Anwendung in den
Aufgabengebieten des IQTIG weitere Faktoren, weitere Betrachtungsebenen
etc. berlicksichtigen sollte, wird das Modell in zukiinftigen Versionen erweitert
oder die ,,Methodischen Grundlagen“ um weitere Modelle und theoretische
Ansatze erganzt.

Auswahlentscheidungen

Das IQTIG benennt qualitdtsorientierte Auswahlentscheidungen, beispielsweise

qualitatsorientierte Leistungserbringerwahl durch Patientinnen und Patienten,

als einen wichtigen Wirkmechanismus fir eine Qualitdtssteigerung. Besonders

© 1QTIG 2022
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Auswahlentscheidungen durch Patientinnen und Patienten wurden von den stel-

lungnehmenden Organisationen unterschiedlich bewertet. So wurde in einigen

Stellungnahmen angezweifelt, dass speziell die strukturierten Qualitdtsberichte

der Krankenh&user fiir Auswahlentscheidungen herangezogen werden (BAK, S. 3;

GQMG, S. 6) oder dass qualitatsorientierte Auswahlentscheidungen grundsatzlich

einen Beitrag zu besserer Versorgungsqualitat leisten kdnnen (DKG, S. 17).

© 1QTIG 2022

1QTIG: Dass das Interesse von Patientinnen und Patienten an Qualitatsinfor-
mationen liber Leistungserbringer zunimmt, zeigt sich beispielhaft an der Ver-
dopplung der Nutzerzahlen einer deutschen Website zur Krankenhauswahl
zwischen 2013 und 2015 (Pross et al. 2017). Eine bevolkerungsreprasentative
Umfrage im Jahr 2018 ergab, dass 23 % der Befragten entsprechende Ver-
gleichsportale nutzten (Marstedt 2018). Demnach besteht bei vielen Patien-
tinnen und Patienten ein Interesse daran, Leistungserbringer auch nach der
Qualitat der Versorgung auszuwahlen. Damit Patientinnen und Patienten je-
doch Uberhaupt qualitatsorientierte Leistungserbringerwahlen treffen kon-
nen, missen die leistungserbringerbezogenen Qualitatsinformationen zur
Verfligung stehen und entsprechend aufbereitet sein. Eine Reihe von Studien
zeigt allerdings, dass geringe Glaub- und Vertrauenswiirdigkeit, fehlende Ver-
standlichkeit sowie die wenig nutzerfreundliche Aufbereitung und Darstellung
von Informationen qualitatsorientierte Auswahlentscheidungen von Patientin-
nen und Patienten verhindern (Victoor et al. 2012). Speziell fiir die strukturier-
ten Qualitatsberichte der Krankenhauser ist gezeigt worden, dass diese Aufbe-
reitung der Informationen nicht forderlich ist flir Wahlentscheidungen von
Patientinnen und Patienten (z. B. Emmert et al. 2014). Daher empfiehlt das
IQTIG grundsatzlich eine niedrigschwellige und adressatengerechte Aufberei-
tung leistungserbringerbezogener Qualitatsinformationen. Die in den struktu-
rierten Qualitatsberichten der Krankenhauser enthaltenen Qualitatsinformati-
onen werden in diesem Sinn auch von Dritten verwendet und aufbereitet,
beispielsweise um Patientinnen und Patienten zu informieren, oder fiir Ver-
sorgungsforschungsfragen herangezogen. Beides sind wichtige Funktionen der
Qualitatsberichte.

Adressatengerechte und offentlich verfiigbare leistungserbringerbezogene
Qualitatsinformationen konnen einen wichtigen Beitrag zur Steigerung der
Versorgungsqualitat leisten, zum einen, indem sie einen Qualitatswettbewerb
zwischen den Leistungserbringern anregen (z. B. Cacace et al. 2019), und zum
anderen, indem durch qualitatsorientierte Auswahlentscheidungen mehr Pa-
tientinnen und Patienten von Leistungserbringern mit hoherer Versorgungs-
qualitat versorgt werden (vgl. Berwick et al. 2003).
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Empfehlung von QualitatssicherungsmalRnahmen

Das IQTIG hat in Aussicht gestellt, zukiinftig den G-BA dahingehend zu beraten,
welche QualitatssicherungsmaBnahmen fir einen Themenbereich als geeignet er-

scheinen. Dies wurde in mehreren Stellungnahmen begriRt (z. B. DKG, S. 5; GKV-
SV, S. 4; PatV, S. 13) und eine moglichst frihe Verflugbarkeit solcher Empfehlun-
gen gewdlinscht. In anderen Stellungnahmen wurde kritisch hinterfragt, ob dies
Teil des gesetzlichen Auftrags des IQTIG sei (z. B. GQMG, S. 7; KGNW, S. 5).

© 1QTIG 2022

1QTIG: Der Gesetzgeber sieht im SGB V zahlreiche Mallnahmen zur Qualitats-
sicherung und -steigerung vor (z. B. Mindestmengen, Zweitmeinungsverfah-
ren, Qualitatsindikatoren mit anschlieRenden FérdermaRnahmen), deren Ein-
satz der G-BA gestalten kann. Gleichzeitig soll das IQTIG im Auftrag des G-BA
MalRnahmen zur Qualitatssicherung und zur Darstellung der Versorgungsqua-
litat (§ 137a Abs. 3 Satz 1 SGB V) entwickeln. Daraus ergibt sich, dass das IQTIG
auch zu QualitatssicherungsmalRnahmen lber indikatorbasierte MaRnahmen

hinaus Empfehlungen aussprechen soll, sofern es dazu beauftragt wird.
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4 Patientenzentrierung in der Qualitatssicherung

Verstindnis von Patientenzentrierung

Die vom IQTIG hervorgehobene Bedeutung von Patientenzentrierung als Gberge-
ordnete Anforderung an die Versorgung wurde in mehreren Stellungnahmen
grundsatzlich begriRt (AWMF, S. 3; DEGAM, S. 1; DNVF, S. 2; DKG, S. 8; KGNW,
S. 1; PatV, S. 5).

Anmerkungen in Bezug auf das Verstandnis des IQTIG zur Patientenzentrierung
bezogen sich in erster Linie auf den Zusammenhang zwischen Patientenzentrie-
rung und den Qualitdtsdimensionen des Rahmenkonzepts fir Qualitat. So sei teil-
weise unklar, wie sich die Dimensionen des Rahmenkonzepts und die Anforderun-
gen an Patientenzentrierung voneinander abgrenzen (KBV, S. 7). Beispielsweise
werde im Kapitel 3 unter Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an Patientinnen
und Patienten auch der Zugang zu Versorgung subsummiert, der in Kapitel 2 der
Qualitatsdimension ,,Rechtzeitigkeit und Verfligbarkeit” zugeordnet war. AulRer-
dem wurde von einer stellungnehmenden Organisation angeregt, die Dimension
»Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an Patientinnen und Patienten” in ,Pa-

tientenzentrierung” umzubenennen (PatV, S. 7).

© 1QTIG 2022

IQTIG: Das IQTIG definiert Patientenzentrierung als eine libergeordnete Anfor-
derung an die Gesundheitsversorgung. Eine qualitativ hochwertige Gesund-
heitsversorgung ist nach diesem Verstandnis immer auch eine patienten-
zentrierte Versorgung. Die Anforderungen an Patientenzentrierung spiegeln
sich insofern in den Qualitatsdimensionen des Rahmenkonzepts flr Qualitat
wider. Um dies starker zu verdeutlichen, wurde das Kapitel entsprechend
Uberarbeitet.

In der Literatur zeigen sich teilweise deutliche inhaltliche Uberschneidungen
zwischen den Konzepten Patientenzentrierung (patient-centeredness) und der
Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an Patientinnen und Patienten
(responsiveness). Gemal dem Institute of Medicine kennzeichnet eine patien-
tenzentrierte Versorgung beispielsweise, dass sie ,respectful of and respon-
sive to individual patient preferences, needs and values” ist (Institute of
Medicine/Committee on Quality of Health Care in America 2001: 6). Ahnlich
schreiben auch Epstein et al. (2005): ,,Rather than [...] a specific set of behav-
iours, responsiveness and informed flexibility should be considered fundamen-
tal qualities of PCC [patient-centered communication; Anmerkung IQTIG].“
Beides impliziert eine Hierarchie zwischen Patientenzentrierung und responsi-
veness. Die Begriffe werden teilweise jedoch auch synonym verwendet (Arah
et al. 2006).
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Die Qualitatsdimension , Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an Patientin-
nen und Patienten” (responsiveness) bezieht sich primar auf Anforderungen
an die Kommunikation und Interaktion, die im Diskurs zur Patientenzentrie-
rung im Sinne von , being responsive” eine zentrale Rolle spielen (Pluut 2016).
Andere in der Literatur mit einer patientenzentrierten Versorgung assoziierte
Anforderungen, wie der Zugang zur Versorgung bzw. Zuganglichkeit (access
bzw. accessability; im Rahmenkonzept fir Qualitat der Dimension ,Rechtzei-
tigkeit und Verfligbarkeit” zugeordnet), ,,Koordination und Kontinuitat“ sowie
neuerdings auch ,Patientensicherheit” (siehe Zeh et al. 2019), werden im Rah-
menkonzept fir Qualitat des IQTIG als eigenstandige Dimensionen aufgegrif-
fen.

Thematisiert wurde zudem der vom IQTIG angebrachte Hinweis zur Unausgewo-
genheit bestehender Indikatorensets. In diesem Zusammenhang wurde das IQTIG
um eine Priifung bzw. Klarstellung gebeten, wie damit umgegangen werde (DKG,
S.9; KZBV, S. 10; PatV, S. 14). Von einer Organisation wurde angemerkt, dass ein
Fokus auf nur wenige Qualitatsdimensionen nicht automatisch heille, dass wich-
tige patientenrelevante Themen nicht adressiert wiirden. Aus Griinden der Da-
tensparsamkeit und der Vereinfachung von QS-Verfahren solle der bisherige An-
spruch des Instituts, moglichst alle patientenrelevanten Qualitatsaspekte und
-merkmale mit einem Indikatorenset abbilden zu wollen, jedoch tiberdacht wer-
den (KZBV, S. 10).

1QTIG: Ausgehend von den eingegangenen Stellungnahmen hat das IQTIG eine
Konkretisierung des Abschnitts vorgenommen. Weitere Details sind dariber
hinaus Abschnitt 14.2.2 der ,Methodischen Grundlagen” zu entnehmen.

Von einer Organisation wurde Zustimmung geaulert, dass die vom IQTIG genann-
ten Anforderungen in Hinblick auf eine patientenzentrierte Versorgung einen Bei-
trag zur Verbesserung der Versorgungsqualitat leisteten (KBV, S. 7). In den ,,Me-
thodischen Grundlagen” fehle jedoch eine kritische Auseinandersetzung damit,
dass bei bestimmten Anforderungen Mechanismen auf der Meso- und Makro-
ebene wirkten, die einen wesentlich groReren Einfluss auf die Versorgungsquali-
tat hatten, bzw. dass sich bestimmte Anforderungen dem direkten Einfluss der
Leistungserbringer entzogen. Zudem wurde das IQTIG in mehreren Stellungnah-
men um Erlduterung gebeten, wie es mit Anforderungen aus normativen Doku-
menten umginge, die nicht patientenzentriert sind (GQMG, S. 8; KGNW, S. 2;
KZBV, S. 10). Mehrfach wurde in diesem Zusammenhang beispielsweise auf As-
pekte wie die ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit gemall § 12 und § 70 SGB V
hingewiesen (bezogen auf Kapitel 3 insbesondere: KGNW, S. 2; KZBV, S. 10).

1QTIG: Das Rahmenkonzept fir Qualitat bildet — wie aus dem Namen deutlich
wird — den konzeptionellen Rahmen fiir die Arbeitsprozesse des IQTIG. Die in
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den ,Methodischen Grundlagen” definierten Kernanforderungen an die
Patientenzentrierung wurden ausgehend vom aktuellen wissenschaftlichen
Diskurs zur Patientenzentrierung auf die Zwecke der Qualitatssicherung liber-
tragen. Wie in den ,Methodischen Grundlagen“ beschrieben, ist Patienten-
zentrierung so weit wie moglich zu férdern. Die Moglichkeiten des IQTIG be-
wegen sich dabei immer innerhalb des vom Gesetzgeber beschriebenen
Rahmens bzw. des gesetzlichen Auftrags des IQTIG. Bei der Entwicklung kon-
kreter Indikatoren wird, wie in Abschnitt 13.2.5 der ,Methodischen Grundla-
gen“ beschrieben, zur Eignungsbewertung im Einzelnen auch die Frage der Zu-
schreibbarkeit bzw. Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
bericksichtigt. Die anderen angemerkten Punkte beziehen sich aus Sicht des
IQTIG primar auf Qualitat auf Systemebene. Eine dezidierte Auseinanderset-
zung dazu findet sich in Abschnitt 1.2 der ,,Methodischen Grundlagen®. Darin
wird auch die IQTIG-Position zum Thema Wirtschaftlichkeit erlautert.

Patientenbeteiligung

Von einigen stellungnehmenden Organisationen wurde die vom IQTIG getroffene
Unterscheidung zwischen der strukturierten Beteiligung von Patientinnen und Pa-
tienten sowie der Beteiligung ihrer Interessensvertretung (maRgebliche Organi-
sationen nach § 140f SGB V) thematisiert. Von einer Organisation wurde diese Un-
terscheidung begriiRt (DKG, S. 9). In einer Stellungnahme wurde geschildert, dass
unklar bleibe, welches Erkenntnisinteresse die Beteiligung einzelner Patientinnen
und Patienten leite (AWMTF, S. 3). Einer anderen Stellungnahme zufolge bliebe
unklar, welches Gewicht das IQTIG letztlich den Sichtweisen und Positionierungen
von einbezogenen Patientinnen und Patienten bzw. Patientenvertreterinnen
und -vertretern beimesse (PatV, S. 15). Als Beispiele wurden hier ,formale Ab-
stimmungsprozesse” im Rahmen von Expertengremien angefiihrt, in denen die
Sichtweise der Patientenvertreterinnen und -vertreter der (iberwiegenden Mehr-
heit professioneller Sichtweisen unterliegen wiirde oder in denen von Patienten-
vertreterinnen und -vertretern geschilderte Qualitatsdefizite als nicht ,ausrei-
chend evidenzbasiert” eingeordnet wiirden. Von einer anderen Organisation
wurde um Priifung gebeten, ob ergdnzend zu ,sachkundigen Personen der Inte-
ressenvertretung der Patientinnen und Patienten” auch betroffene Patientinnen
und Patienten selbst zur Partizipation in Expertengremien aktiv aufgerufen wer-
den sollten (Patientenbeauftragte, S. 2).

© 1QTIG 2022

1QTIG: Das IQTIG strebt an, nur Themen zu adressieren, die unmittelbar von
Bedeutung fir Patientinnen und Patienten sind bzw. die einen nachweislichen
Bezug zu einem unmittelbar patientenrelevanten Thema haben (vgl. Abschnitt
3.2 der ,Methodischen Grundlagen®). Zu diesem Zweck fiihrt das IQTIG bei-
spielsweise Fokusgruppen mit Patientinnen und Patienten durch. So geht aus

21



Methodische Grundlagen Wiirdigung der Stellungnahmen zum Entwurf fiir Version 2.0

der Literatur zur Leitlinienentwicklung hervor, dass durch die direkte Einbin-
dung von betroffenen Patientinnen und Patienten Themen erfasst werden, die
Vertreterinnen und Vertreter der Gesundheitsprofessionen allein nicht mitein-
bringen (Tong et al. 2012, Armstrong et al. 2018, den Breejen et al. 2016).

Die Einbindung von Patientenvertreterinnen und -vertretern erfolgt im Unter-
schied zu Patientinnen und Patienten Ublicherweise im Rahmen von Experten-
gremien. Ziel der Einbindung von Patientenvertreterinnen und -vertretern ist
es, die Patientenperspektive basierend auf den kollektiven Patientenerfahrun-
gen und den Kenntnissen der Vertreterinnen und Vertreter zum Gesundheits-
system in der fachlichen Beratung des IQTIG zu beriicksichtigen. Sofern im
Rahmen von Expertengremien ,,Abstimmungen“ durchgefiihrt werden, dienen
diese lediglich dazu, ein Stimmungsbild zu erhalten, bzw. als Diskussionsgrund-
lage. Sie stellen jedoch keine verbindliche Entscheidungsgrundlage dar. Das
IQTIG ist als fachlich unabhangiges Institut fir seine Empfehlungen letztver-
antwortlich. Fir die Auswahl von Qualitatsaspekten gelten dabei die in Ab-
schnitt 11.1 der ,,Methodischen Grundlagen” beschriebenen Anforderungen
(darunter Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten). Zur Beurteilung von
Qualitatsindikatoren und Indikatorensets zieht das IQTIG die in Kapitel 13 und
14 der ,,Methodischen Grundlagen” beschriebenen Eignungskriterien heran.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde angemerkt, dass neben Pati-
entinnen und Patienten auch Angehorige und Ansprechpersonen zu berlicksichti-
gen seien (DKG, S. 8).

IQTIG: Eine patientenzentrierte Versorgung schlieft nach dem Verstandnis des
IQTIG auch den Einbezug des sozialen Umfelds von Patientinnen und Patienten
ein. Im Rahmen seiner Aufgaben werden vom IQTIG (abhédngig vom Thema)
erganzend zu Patientinnen und Patienten auch Angehorige oder andere An-
sprechpersonen dieser einbezogen. Griinde daflir kdnnen zum Beispiel sein,
dass Patientinnen und Patienten infolge ihrer Gebrechlichkeit oder krank-
heitsspezifischer Einschrankungen nicht selbst an Fokusgruppen teilnehmen
kénnen oder die Perspektive von Angehorigen aus anderen Griinden eine be-
sondere Rolle im Versorgungsprozess der Patientinnen und Patienten spielt
(z. B. Eltern erkrankter Kinder, pflegende Angehérige). Um dies zu verdeutli-
chen, wurde Abschnitt 3.3.2 der ,Methodischen Grundlagen” konkretisiert.

Von zwei stellungnehmenden Organisationen wurde vorgeschlagen, im IQTIG
Rickmeldemoglichkeiten einzurichten, unter denen Patientinnen und Patienten
beispielsweise Anderungen an bestehenden QS-Verfahren (Patientenbeauf-
tragte, S. 2) oder neue Themen fiir die Verfahrensentwicklungen vorschlagen kon-
nen (PatV, S. 16 f.). Hierbei wurde beispielhaft auf Freitextfelder in Patientenbe-
fragungen oder den ,ThemenCheck Medizin“ des Instituts fur Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) hingewiesen.
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1QTIG: Rickmeldungen zu bestehenden QS-Verfahren nimmt das IQTIG jeder-
zeit an und kdnnen beispielsweise tber die auf der IQTIG-Website angegebe-
nen Kontaktmoglichkeiten an das IQTIG weitergegeben werden. Die Auswabhl
von Versorgungsbereichen, fiir die Qualitatssicherungsmallnahmen umge-
setzt werden sollen, obliegt dem G-BA. In seinem Beschluss zu seinem The-
menfindungs- und Priorisierungsverfahrens fiir Themen der Qualitatssiche-
rung regelt der G-BA, wie er Versorgungsbereiche auswahlt.

Adressierung patientenrelevanter Qualitdtsaspekte und -merkmale

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde angemerkt, dass die Methodik

zur Adressierung patientenrelevanter Qualitatsaspekte in Bezug auf direkte Ein-

bindung von Patientinnen und Patienten unkonkret bleibe (PatV, S. 14).

1QTIG: Das IQTIG hat Erlauterungen und Verweise in dem betreffenden Ab-
schnitt erganzt. Abschnitt 3.2 der ,Methodischen Grundlagen” beschreibt auf
libergeordneter Ebene, wie patientenrelevante Qualitdtsaspekte und -merk-
male adressiert werden. Allgemeine Methoden zur Férderung der Patienten-
zentrierung bei der Entwicklung von Qualitatsmessungen werden in Abschnitt
3.3 beschrieben. Auf die Entwicklung des Qualitdatsmodells wird in Kapitel 11
gesondert eingegangen. Weitere Details zur Bestimmung von Qualitatsmerk-
malen im Rahmen der Verfahrensentwicklung sind den Kapiteln 6 und 7 zu

entnehmen.

Transparenz und Patienteninformation

In mehreren Stellungnahmen wurde das vom IQTIG angefiihrte Ziel thematisiert,
im Zuge einer patientenzentrierten Organisationsausrichtung fir Patientinnen
und Patienten allgemeinverstandliche, relevante und aktuelle Informationen tber
Arbeitsprozesse und Ergebnisse des IQTIG bereitzustellen. Von einer Organisation
wurde in der niedrigschwelligen Bereitstellung von Ergebnissen der Qualitatsmes-
sungen ein kinftiger Schwerpunkt der Institutsarbeit gesehen und nachgefragt,
welche allgemeinverstandlichen Berichtsformate vom IQTIG bereits zur Verfi-
gung gestellt wiirden (Patientenbeauftragte, S. 1). Von einer Organisation wurde
angemerkt, dass in den ,Methodischen Grundlagen” ein Rahmenkonzept fiir die
Erstellung allgemeinverstandlicher Informationen bislang fehle (AWMF, S. 4). Von
einer weiteren Organisation wurde auf den noch offenen gesetzlichen Auftrag
nach § 137a Abs. 3 Satz 5 und die damit verbundene Beauftragung (G-BA 2019)
zur Entwicklung eines ,, G-BA-Qualitatsportals” hingewiesen (PatV, S. 16). So fan-
den sich in den ,Methodischen Grundlagen” keine Angaben dazu, wie das IQTIG
die in der Beauftragung definierten Anforderungen umzusetzen gedenke.
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IQTIG: Das IQTIG versteht Transparenz, wie in Kapitel 15 der ,Methodischen
Grundlagen” dargelegt, als gesellschaftlichen Wert an sich. Um diese Transpa-
renz zu schaffen — was auch eine gesetzlich verankerte Kernaufgabe des Insti-
tuts darstellt —, veroffentlicht das IQTIG relevante Informationen zu seinen Ar-
beitsprozessen und -ergebnissen bspw. auf seiner Website. Dazu zahlen u. a.
der jahrliche Tatigkeitsbericht des Instituts oder der Qualitatsreport. Von der
grundsatzlichen Schaffung von Transparenz zu unterscheiden ist die gezielte
allgemeinverstandliche Aufbereitung und Bereitstellung leistungserbringerbe-
zogener Qualitatsinformationen, bspw. fiir eine qualitatsorientierte Kranken-
hauswahl.

Das IQTIG versteht das in einer Stellungnahme thematisierte ,G-BA-Qualitéats-

Ill

portal” als zentrale Informationsplattform fiir Patientinnen und Patienten so-
wie interessierte Bilrgerinnen und Birger fiir leistungserbringerbezogene
Qualitatsformationen. Hier sollen patientenrelevante Informationen tber die
Versorgungsqualitat allgemeinverstandlich aufbereitet und veréffentlicht wer-
den. Ziel der Website ist es, Unterschiede in der Qualitat der stationaren Ver-
sorgung zu verdeutlichen und auf dieser Grundlage qualitatsorientierte Aus-

wahlentscheidungen bei Patientinnen und Patienten zu fordern.

Das IQTIG hat dem G-BA am 15. November 2021 den Abschlussbericht zum
G-BA-Qualitatsportal zur Verfligung gestellt (IQTIG 2021a). In diesem Bericht
legt das Institut u. a. dar, welche Informationen (prioritar) auf der Website ver-
offentlicht werden sollten und wie diese allgemeinverstandlich aufbereitet
werden konnen. Eine Beschreibung der Entwicklungsmethodik findet sich in
diesem Bericht.
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5 Grundlagen der Qualitatsmessung

In zwei Stellungnahmen wurde die Praferenz fir quantitative Methoden mit dem

Ziel objektiver Qualitdtsbewertungen kritisch diskutiert. Objektivitadt sei auch ein

Ziel qualitativer Bewertungsmethoden (GKV-SV, S. 12) und auch diese kdnnten
hinreichend objektiv durchgefiihrt werden (DKG, S. 10). Die Beschreibung der Ent-
scheidungsregeln bei einem solchen Vorgehen als ,,implizit“ sei daher unpassend

(GKV-SV, S. 12).

IQTIG: In den Stellungnahmen scheint der Begriff der ,qualitativen Bewer-
tung” irrtimlich gleichgesetzt zu werden mit der Durchfiihrung eines zweiten
Bewertungsschritts nach einem ersten, indikatorbasierten Bewertungsschritt.
Grundsatzlich kann in einem solchen zweiten Bewertungsschritt sowohl mit-
tels quantitativer als auch mittels qualitativer Methoden vorgegangen werden.
Dabei ist aus Sicht des IQTIG grundsatzlich bei jedem Mess- oder Bewertungs-
schritt ein moglichst objektives Vorgehen mittels standardisierter Kriterien an-
zustreben. Objektivitat in diesem Sinn bedeutet, dass die Ergebnisse und In-
terpretationen der Ergebnisse einer Messung oder Bewertung unabhangig von
der beobachtenden Person und von den Begleitumstianden der Messung sind
(Bihner 2011: 58). Die Verwendung standardisierter Kriterien, die zu moég-
lichst objektiven Ergebnissen fiihren, folgt jedoch nicht dem Gedanken quali-
tativer Methoden. Als qualitative Methoden werden meist interpretierende
Ansatze bezeichnet, die subjektive Perspektiven der Durchfihrenden aus-
driicklich zulassen, sofern ihr Einfluss auf die Ergebnisse angemessen reflek-
tiert wird (Doring und Bortz 2016: 110 f.).

In der bisherigen Praxis der Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern
(z. B. nach der Richtlinie zur datengestltzten einrichtungsiubergreifenden Qua-
litdtssicherung, DeQS-RLY) erfolgt die Beurteilung offenbar weitgehend durch
implizite Regeln und interpretierendes Vorgehen, wenn auf Grundlage einer
relativ geringen Zahl von in der Tiefe analysierten Behandlungsfallen ein Rick-
schluss auf zugrunde liegende Prozesse und Strukturen der Leistungserbringer

vorgenommen wird.

! Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedndert am 16. September 2021, in Kraft
getreten am 1. Januar 2022. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/105/ (abgerufen am

04.03.2022).
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Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurden Ausfiihrungen in den
»Methodischen Grundlagen” zur Methodik qualitativer Methoden der Qualitats-
beurteilung gewiinscht (KBV, S. 8 f.; PatV, S. 19; BAK, S. 11).

1QTIG: Die ,Methodischen Grundlagen” beschreiben diejenigen Methoden,
die vom IQTIG bei der Entwicklung und Anpassung von MalRnahmen der Qua-
litatssicherung bisher verwendet werden. Wenn zukiinftig weitere Methoden
z. B. zu qualitativen Analysemethoden etabliert werden, werden diese in fol-
gende Versionen der ,,Methodischen Grundlagen” aufgenommen.

‘

Die Schilderung des formativen Messmodells in den ,Methodischen Grundlagen*
wurde von zwei stellungnehmenden Organisationen als nachvollziehbar bewertet
(PatV, S. 19; DKG, S. 10 f.). In einer Stellungnahme wurde um Klarstellung gebe-
ten, in welcher Beziehung das Verstandnis von Qualitdatsmerkmalen als latentes
Konstrukt bei Patientenbefragungen zu den Ausfiihrungen zu reflektiven und for-
mativen Messmodellen in Kapitel 4 der ,Methodischen Grundlagen” stehe
(GKV-SV, S. 14).

1QTIG: Sowohl reflektive als auch formative Messmodelle spezifizieren das
Verhaltnis manifester Messungen (,Indikatoren”) zu einem latenten Kon-
strukt. Die Festlegung des Messmodells ist fiir alle Qualitatsmessungen unab-
hangig vom eingesetzten Erhebungsinstrument von Bedeutung. Im Vergleich
zur Vorversion der ,Methodischen Grundlagen” wurde die allgemeine Darstel-
lung daher in den Grundlagenteil verschoben und im Hinblick auf die fur die
Qualitatssicherung relevanten Punkte gestrafft.

Bei Qualitatsmessungen auf Basis von Patientenbefragungen sind in der Regel
mehrere Ebenen zu bericksichtigen, auf denen eine Festlegung lber das
Messmodell getroffen werden muss (siehe Abschnitt 7.2.8 der ,,Methodischen
Grundlagen®). Die Beziehung der Merkmalsebene zu (ibergeordneten Betrach-
tungseinheiten wird als formatives Messmodell beschrieben, da die Qualitats-
merkmale als voneinander unabhangig verstanden werden. Da bei Patienten-
befragungen die Qualitatsmerkmale meist selbst nicht direkt beobachtbar
sind, handelt es sich bei diesen ebenfalls um latente Konstrukte. Dementspre-
chend muss auch auf dieser untergeordneten Ebene festgelegt werden, in wel-
cher messtheoretischen Beziehung ein Qualitatsmerkmal zu den zugehdérigen
Items des Fragebogens steht (vgl. Fleuren et al. 2018).
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In einer Stellungnahme wurde die Auffassung vertreten, Qualitdtsindikatoren

seien keine MalRzahlen fiir Versorgungsqualitat, da sie keine abschlieBende Aus-

sage Uber die Erfiillung von Qualitatsanforderungen trafen (DKG, S. 9).

1QTIG: Nach wissenschaftlichem Verstandnis handelt es sich bei Messungen
mit Indikatoren um eine Zuordnung von Zahlen zu Objekten (Schnell et al.
2013: 128). Indikatoren machen einen theoretischen Sachverhalt durch be-
obachtbare Sachverhalte messbar (Meyer 2004: 28 und 51, Doring und Bortz
2016: 223 und 228, Schnell et al. 2013: 117 und 121). In der Literatur zur Qua-
litatssicherung in der Gesundheitsversorgung wird dementsprechend von
,MaRen“ oder ,measures” gesprochen (Sens et al. 2018: 42 und 46, NQF
2015). MaRzahlen treffen grundsatzlich keine abschlieBende Aussage Uber ei-
nen Sachverhalt, sondern erlauben einen Sachverhalt zu quantifizieren. Die Er-
gebnisse solcher MalRzahlen, Kennzahlen oder Indikatoren bedirfen immer ei-
ner Interpretation.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde zwischen quantitativen und

qualitativen Merkmalen unterschieden und die Verwendung des Begriffs , Mes-

sung” fiir die Erfassung qualitativer Merkmale als ungeeignet kritisiert (GQMG,

S. 8 f.). Die Prifung qualitativer Merkmale sei weder eine Messung noch eine qua-

litative Methode (GQMG, S. 9). In einer anderen Stellungnahme wurde die Erhe-

bung von Lebensqualitdt und von Patientenerfahrungen generell als qualitative
Methode verstanden (AMWEF, S. 4).

IQTIG: Quantitative und qualitative Erhebungs- und Analysemethoden unter-
scheiden sich im Vorgehen bei der Informationsgewinnung und -beurteilung.
Welches Vorgehen gewahlt wird, hangt vor allem davon ab, welche Art von
Aussage abgestrebt wird (siehe Abschnitt 4.1 der ,Methodischen Grundla-
gen”). Die Eigenschaften der zu untersuchenden Merkmale sind dagegen nicht
entscheidend fiir die Wahl der Erhebungsmethode. Beispielsweise kann das
Merkmal , Lebensqualitat” sowohl mit quantitativen als auch mit qualitativen
Methoden erhoben und untersucht werden. Messungen/Erhebungen von
Merkmalen kdnnen anhand ihrer Skalenniveaus beschrieben werden. Die
Messung/Erhebung von Merkmalen, die in einer der Stellungnahmen als , qua-
litative Merkmale“ bezeichnet wurden und fiir die angemessene Aussagen nur
im Hinblick auf Gleichheit oder Verschiedenheit getroffen werden kdnnen,
wird in der Messtheorie als Messung auf Nominalskalenniveau bezeichnet
(Doéring und Bortz 2016: 232 ff.).

In einer Stellungnahme wurde um Klarstellung gebeten, was der Unterschied zwi-

schen einem Qualitatsmerkmal und einem Qualitatsindikator sei und wie die Qua-

litatsanforderung fiir ein Merkmal beschrieben werde (GQMG, S. 8).

© 1QTIG 2022
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IQTIG: Ein Qualitatsmerkmal stellt eine Eigenschaft der Versorgung durch ei-
nen Leistungserbringer dar (z. B. rechtzeitige Versorgung einer hiiftgelenkna-
hen Femurfraktur) und ist ein Konstrukt, das zundchst messbar gemacht wer-
den muss (Operationalisierung). Ein Qualitatsindikator ist das Instrument, mit
dem die Auspragung des Qualitatsmerkmals erfasst wird. Die konkrete Anfor-
derung an die Auspragung eines Qualitatsmerkmals wird tGber einen Referenz-
bereich auf der Skala des Qualitatsindikators beschrieben. Abschnitt 11.2 der
,Methodischen Grundlagen” zeigt eine Ubersicht {iber diese Zusammenhinge.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde vorgeschlagen, bei der Dar-

stellung der Prinzipien der Qualitatsmessung zwischen Leistungserbringerebene
und Systemebene zu differenzieren (GQMG, S. 8).

© 1QTIG 2022

1QTIG: Die methodischen Prinzipien der Qualitatsmessung sind unabhéangig
von der Betrachtungsebene und gelten gleichermalien fiir die Abbildung von
Versorgungsqualitat auf Systemebene und auf Leistungserbringerebene. Da-
her erfolgt in Kapitel 4 der ,Methodischen Grundlagen” keine separate Dar-
stellung.
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6 Umsetzbarkeitsstudie fiir Qualitatsmessungen

Mehrere stellungnehmende Organisationen begriiRten den neue Entwicklungs-
schritt der Umsetzbarkeitsstudie bzw. konnten die Fokussierung auf die Prifung
der Umsetzbarkeit der Qualitatsmessungen bei der Entwicklung indikatorbasier-
ter QS-Verfahren nachvollziehen (BAK, S. 6; BtPtK, S. 4; GKV-SV, S. 10; KZBV, S. 11;
DKG, S. 20; AWMF, S. 4). Jedoch wurde von einer dieser stellungnehmenden Or-
ganisationen erganzend vorgeschlagen, die Konzeptstudie als Produkt weiterhin
im Portfolio des IQTIG zu belassen und die Ausgestaltung, abhangig von der Aus-
pragung der im Kriterienkatalog beschriebenen Qualitatsdefizite, flexibel zu hand-
haben (KZBV, S. 11). Eine stellungnehmende Organisation sah die Umsetzbar-
keitsstudie als neues Produkt zur Ablésung der Konzeptstudie als nicht geeignet
an (PatV, S. 4). Laut dieser Stellungnahme sollte die Entwicklung eines Qualitats-
modells weiterhin der erste Schritt jeder Entwicklung bleiben (PatV, S. 38). Eine
weitere stellungnehmende Organisation sah ebenfalls den Wegfall der Konzept-
studie als problematisch an. Sie flihrte als Grund an, dass dadurch eine Analyse
der aktuellen Versorgungspraxis anhand aller zur Verfligung stehenden Wissens-
quellen ausbleiben wiirde und dass das IQTIG ohne erkennbare Grundlage in den
»Methodischen Grundlagen” entscheiden wiirde, welche Inhalte innerhalb eines
Themenbereichs fiir die Qualitatssicherung ausgewahlt werden (BPtK, S. 5).

IQTIG: Das IQTIG bietet die Konzeptstudie nicht mehr als Produkt an, da es der
Wunsch der Tragerorganisationen des G-BA und der Patientenvertretung war,
eine Verkilrzung der Gesamtentwicklungszeiten vorzunehmen. In diesem Zu-
sammenhang wurde eine Umsetzbarkeitsstudie in besonderen Situationen
empfohlen und eine Verlagerung der Entwicklung des Qualitatsmodells in die
Phase der Indikatorenentwicklung vorgenommen. Dies wurde in Kapitel 5 der
,Methodischen Grundlagen” entsprechend angepasst.

Die Inhalte und Themen, welche fiir die Entwicklung von Qualitatsindikatoren
unabhangig des Erfassungsinstruments ausgewahlt werden, sind durch den
G-BA im Rahmen der Themenfindung und Priorisierung (Kriterienkatalog) vor-
zulegen. Das Qualitatsmodell stellt dabei kein eigenes Produkt des IQTIG dar.
Stattdessen ist das Qualitatsmodell als Mittel zum Zweck der Entwicklung in-
haltsvalider Indikatorensets zu verstehen. Die Strukturierung der Qualitatsthe-
men in Form von Qualitatsaspekten und Qualitatsmerkmalen dient der syste-
matischen und patientenzentrierten Entwicklung von Indikatorensets und
bleibt auch in der weiterentwickelten Methodik erhalten.

Zwei Organisationen hielten in ihren Stellungnahmen fest, dass die Umsetzbar-
keitsstudie laut den ,,Methodischen Grundlagen“ nicht obligatorisch zu beauftra-
gen sei, sondern nur, wenn Unsicherheiten Uber die Umsetzbarkeit eines QS-
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Verfahrens bestiinden (GKV, S. 10; PatV, S. 21). Von einer dieser stellungnehmen-
den Organisationen wurde zusatzlich angemerkt, dass die beispielhaften aufge-
flihrten Kriterien, aus denen sich eine Unsicherheit Gber die Umsetzbarkeit ergibt,
fur Verfahren im ambulanten Bereich fast immer zutreffen wirden, da Qualitats-
messungen bei den beteiligten Leistungserbringern noch nicht etabliert seien.
Weiterhin sollte laut dieser Stellungnahme die Umsetzbarkeitsstudie restriktiv be-
auftragt werden, da ansonsten der Zeitbedarf fiir die Verfahrensentwicklung so-
gar steigen kénne (GKV-SV, S. 10). Von der anderen stellungnehmenden Organi-
sation wurde die Frage aufgeworfen, wie der Entscheidungsprozess lber eine
Umsetzbarkeitsstudie gestaltet werden solle, wenn eine Umsetzbarkeitsstudie
nicht obligatorisch zu beauftragen sei (PatV, S. 21).

1QTIG: Bei der Entwicklung indikatorbasierter QS-Verfahren ist die Umsetzbar-
keit der Qualitatsmessungen von zentraler Bedeutung, wenn Unsicherheiten
oder Umsetzungshirden fiir das QS-Verfahren vermutet werden oder erstmals
neue Instrumente eingesetzt oder indikatorbasierte QS-Verfahren in einem
Versorgungsbereich erstmals zur Anwendung kommen sollen. In diesen Fallen
sollte daher vor der Entwicklung eines indikatorbasierten QS-Verfahrens fiir
einen Themenbereich die Durchfiihrung einer Umsetzbarkeitsstudie durch das
IQTIG beauftragt werden.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde grundlegend angemerkt, dass
die Details zur Ausgestaltung der Umsetzbarkeitsstudie in den ,Methodischen
Grundlagen” unklar blieben, und das IQTIG in diesem Zusammenhang um eine
differenziertere Darstellung der Umsetzbarkeitsstudie und eine bessere Abgren-
zung zur Machbarkeitsprifung gebeten (KZBV, S. 11).

IQTIG: Das Ziel der Umsetzbarkeitsstudie ist eine vorgelagerte Prifung der
Umsetzbarkeit der Qualitatsmessung in einem vom G-BA geplanten indikator-
basierten QS-Verfahren fiir einen Themenbereich. In der Machbarkeitsprifung
hingegen geht es bereits um die konkrete Priifung bestehender Datenfelder
eines vollstandig entwickelten Sets an Qualitatsindikatoren und gegebenen-
falls Zusatzparametern unter Einbezug von freiwillig teilnehmenden Leistungs-
erbringern.

Ziel und Fragestellungen

Eine stellungnehmende Organisation merkte an, dass Ziele und Konsequenzen ei-
ner Umsetzbarkeitsstudie nicht umfassend genannt seien. Um im Ziel darlegen zu
kénnen, welche Voraussetzungen vor Einflihrung und Umsetzung eines indikator-
basierten QS-Verfahrens geschaffen werden missen, missen laut dieser Stellung-
nahme beispielsweise auch Akzeptanzhiirden bei Leistungserbringenden analy-
siert werden, die ggf. auf einer anderen Ebene der Qualitatssicherung zu adres-
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sieren sind und derentwegen ggf. ein indikatorgestiitztes Verfahren nicht ange-
zeigt sei. Durch die Ausfiihrungen in den ,,Methodischen Grundlagen®, die sich im
Wesentlichen auf die Datenverfligbarkeit beziehen wiirden, wiirde diese Thema-
tik nicht ausreichend abgedeckt werden (AWMF, S. 4). Von einer anderen stel-
lungnehmenden Organisation wurde angemerkt, dass es vorteilhaft wére, durch
die Umsetzbarkeitsstudie bereits im Vorfeld der Indikatorenentwicklung eine Ein-
schatzung zu erhalten, welche Aspekte des Themenbereichs fiir die Patientinnen
und Patienten relevant sind und durch MaBnahmen der Qualitdtssicherung adres-
siert werden kénnen. In der Stellungnahme wurde allerdings angezweifelt, ob dies
durch die Umsetzbarkeitsstudie zu leisten sei oder diese doch nur Riickschliisse
auf die Umsetzbarkeit der Qualitaitsmessung zulasse (DKG, S. 11).

IQTIG: Das Ziel der Umsetzbarkeitsstudie ist eine vorgelagerte Prifung der

Umsetzbarkeit von Qualitatsmessungen in einem vom G-BA vorgesehenen

Themenbereich. Erste Hinweise auf Qualitatsdefizite in dem Themenbereich

werden im Rahmen der Themenfindung und Priorisierung vonseiten des G-BA

in Form des Kriterienkatalogs ermittelt.

Vorgehen

Mehrere stellungnehmende Organisationen duBerten sich zum Vorgehen der
Umsetzbarkeitsstudie. In zwei der Stellungnahmen wurde die Frage aufgeworfen,
ob die Informationen aus dem Themenfindungs- und Priorisierungsverfahren als
ausreichend betrachtet werden kdnnen, um als Ausgangspunkt fir die Verfah-
rensentwicklung dienen zu kénnen (GKV-SV, S. 9; KZBV, S. 11). Eine dieser stel-
lungnehmenden Organisationen merkte an, dass in der Umsetzbarkeitsstudie im
Minimum eine Skizzierung der interessierenden Inhalte und Qualitatsziele des
kiinftigen Verfahrens notwendig sei, da ansonsten Uberlegungen zur Umsetzbar-
keit keine Grundlage hatten (GKV-SV, S. 10). Die andere stellungnehmende Orga-
nisation fiihrte weiter aus, dass als Vorrausetzung fiir eine Umsetzbarkeitsstudie
die Vorarbeiten aus dem Themenfindungs- und Priorisierungsverfahren bereits
fundiert vorliegen und dass Zielsetzung und Eingrenzung der Thematik und des
Verfahrens deutlich sein missen (KZBV, S. 11). Weiterhin wurde in einer Stellung-
nahme einer anderen Organisation angemerkt, dass nicht fir alle Themenberei-
che vorausgesetzt werden kann, dass die entsprechenden Vorarbeiten und the-
matischen Einschrankungen gemafll den ,,Methodischen Grundlagen” durch den
G-BA bereits geleistet wurden (BPtK, S. 4). Eine andere stellungnehmende Orga-
nisation schlug vor, beziiglich der Griinde, warum ein Bedarf an externer indika-
torbasierter Qualitatssicherung fir einen Themenbereich gesehen wird, am Be-
handlungsergebnis anzusetzen und immer auf die Informationen aufzubauen, die
im G-BA-Verfahren zur Themenfindung und Priorisierung ermittelt wurden
(KGNW, S. 6).
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1QTIG: Das IQTIG geht davon aus, dass dem Kriterienkatalog aus dem Themen-
findungs- und Priorisierungsverfahren systematische Literaturrecherchen
durch die Geschaftsstelle des G-BA zugrunde liegen. Die im Kriterienkatalog
dargestellten Verbesserungspotenziale werden im Bericht zur Umsetzbarkeits-
studie aufgegriffen bzw. in ihrer Aktualisierung, sofern aus vorab genannten
Griinden notwendig, beschrieben. In jedem Fall basiert die Indikatorenent-
wicklung — wie bisher auch — auf einem Qualitatsmodell, dass die qualitatsre-
levanten Themen strukturiert. Der Kriterienkatalog aus dem Themenfindungs-
und Priorisierungsverfahren des G-BA stellt eine Informationsquelle dafiir dar.

Ergebnis der Umsetzbarkeitsstudie

Mehrere der stellungnehmenden Organisationen bezogen sich in ihren Stellung-
nahmen auf das Ergebnis der Umsetzbarkeitsstudie, dass das IQTIG eine Empfeh-
lung ausspricht, ob im jeweiligen Themenbereich grundsatzlich eine angemessene
und praktikable Qualitatsmessung mit Indikatoren voraussichtlich mdoglich ist.
Eine dieser stellungnehmenden Organisationen merkte an, dass die Angemessen-
heit des Aufwands fiir eine Qualitdtsmessung von der Bedeutung des Problems
abhangig gemacht werden miisse und demnach der Aspekt der Bedeutung des
Themenbereichs bzw. des Qualitatsproblems ergénzt werden miisse (DNVF, S. 3).
Eine andere Organisation erganzte, dass Aufwande immer nur in Abwagung zu
dem potenziellen Nutzen bewertet werden kdnnten. Dieser Bezugsrahmen wiirde
laut Stellungnahme in den ,,Methodischen Grundlagen” fehlen und solle erganzt
werden (PatV, S. 21). In einer weiteren Stellungnahme wurde angefiihrt, dass der
Begriff der Angemessenheit auch beinhalten kdnnte, ob Gberhaupt ein entspre-
chendes Verbesserungspotenzial besteht, da andernfalls der Mehrwert einer
Qualitatsmessung fraglich sei (DKG, S. 11). Die Umsetzbarkeitsstudie misse dem-
nach eine Bewertung enthalten, ob ein Verbesserungspotenzial besteht und die-
ses durch das QS-Verfahren adressiert werden kann (DKG, S. 20).

© 1QTIG 2022

IQTIG: Im Ergebnis der Umsetzbarkeitsstudie sollte auch eine Einschatzung zur
Angemessenheit des Aufwands unter Berticksichtigung der im Kriterienkatalog
des G-BA dargestellten Verbesserungspotenziale gegeben werden. Beziiglich
des Verbesserungspotenzials wird auf Informationen aufgebaut, die im G-BA-
Verfahren zur Themenfindung und Priorisierung ermittelt wurden (Kriterien-
katalog). Liegt dieser Kriterienkatalog des G-BA schon lange zurtick, so kann er
im Rahmen der Beauftragung aktualisiert werden.
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7 Entwicklung von dokumentations- und

sozialdatenbasierten Qualitatsindikatoren

Eine stellungnehmende Organisation begriiSte die Integration der Entwicklung
des Qualitdtsmodells in die Indikatorenentwicklung, wies jedoch darauf hin, dass
die Notwendigkeit eines Qualitdatsmodells fir jeden Entwicklungsauftrag individu-
ell entschieden werden solle (GKV-SV, S. 5). Von zwei weiteren Organisationen
wurde dagegen kritisch angemerkt, dass durch die Integration der Entwicklung
des Qualitatsmodells in die Indikatorenentwicklung ein relevanter Zwischen-
schritt fiir Feedback und mogliche Korrekturen durch den G-BA entfalle (BAK, S. 6;
KBV, S. 9). Zudem dulRerte eine andere stellungnehmende Organisation Bedenken
hinsichtlich einer angemessenen Patientenzentrierung. Durch die zeitliche Verla-
gerung der Qualitdtsmodellentwicklung in die thematisch bereits vorab einge-
schrankte Indikatorenentwicklung wiirde erst nach der Beauftragung dieser der
zentral bedeutsame Einbezug von Patientinnen und Patienten beispielweise im
Rahmen von Fokusgruppen stattfinden. Dies flihre zu einer Gefahrdung der Pati-
entenzentrierung in Beschllissen zur Beauftragung (PatV, S. 21).

1QTIG: Das Ziel der Integration der Entwicklung des Qualitatsmodells in die In-

dikatorenentwicklung ist die von den Tragerorganisationen des G-BA und der

Patientenvertretung gewinschte Verkirzung der Gesamtentwicklungszeit.

Um diesem gerecht zu werden, wurde die Entwicklung des Qualitatsmodells

von der bisherigen Konzeptstudie in die Phase der Indikatorenentwicklung ver-

lagert. Riickmeldemaglichkeiten fiir den G-BA bestehen weiterhin im Rahmen

des Beteiligungsverfahrens gemaR § 137a Abs. 7 SGB V. Die Riickmeldungen

aus diesem Beteiligungsverfahrens werden in der weiteren Entwicklung durch
das IQTIG beriicksichtigt und konnen zu Modifikationen der Qualitatsindikato-

ren oder Umsetzungsempfehlungen des IQTIG fiihren.

In einer Stellungnahme wurde kritisiert, dass die kiinftige Entwicklung eines Qua-
litdtsmodells nur noch auf Grundlage von wissenschaftlicher Literatur und von Er-
gebnissen aus Fokusgruppen mit Patientinnen und Patienten und Versorgenden
erfolge. Aufgrund der reduzierten Datenbasis wiirde dies zu EinbulSen in der in-
haltlichen Giite von Qualitdtsmodellen fihren. Die stellungnehmende Organisa-
tion pladierte demnach fiir eine weiterhin breite ThemenerschlieBung aus allen
verfligbaren Wissensquellen fir eine zielgerichtete Identifikation und Auswahl
der Qualitatsmerkmale (BPtK, S. 5).

IQTIG: Fir ein alle Erfassungsinstrumente umfassendes QS-Verfahren (inkl. Pa-

tientenbefragung) sieht das IQTIG weiterhin vor, sowohl die wissenschaftliche

Literatur und die Sozialdaten einer Krankenkasse als auch Fokusgruppenergeb-
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nisse mit Patientinnen und Patienten zu berticksichtigen. Zwischen den Ent-
wicklungsstrangen der QS-Dokumentations- und sozialdatenbasierten Indika-
torenneuentwicklung einerseits und der Entwicklung einer Patientenbefra-
gung andererseits findet hierbei eine sinnvolle Aufgabenteilung statt, die die
Durchfiihrung von Fokusgruppen in der Befragungsentwicklung verortet.

Im Zusammenhang mit Abbildung 6 bat eine stellungnehmende Organisation da-
rum, dass bereits in der Entwicklungsphase die Moglichkeit der Verkniipfung von
Sozialdaten und QS-Dokumentationsdaten Uberprift werden solle. Aulerdem
wurde angeregt, dass die Validierung der Sozialdaten als ein weiterer Entwick-
lungsschritt in die Abbildung mitaufgenommen werden miusse. In der Stellung-
nahme wurde zudem vorgeschlagen, die bisherige Abbildung aufzuteilen in Ver-
fahren, welche rein auf QS-Dokumentationsdaten beruhen, und Verfahren, die
auf einer Verkniipfung von Sozialdaten und QS-Dokumentationsdaten beruhen
(KGNW, S. 7).

IQTIG: Eine Priifung der Verknlpfung von Sozialdaten und QS-Dokumentati-
onsdaten im Rahmen der Indikatorenentwicklung ist fiir das IQTIG nicht mog-
lich, da in diesem Entwicklungsschritt noch keine pseudonymisierten fallbezo-
genen QS-Dokumentationsdaten bei den Leistungserbringern erhoben werden
kénnen. In der Machbarkeitspriifung werden ausschliel3lich die fall- und ein-
richtungsbezogene QS-Dokumentation bei den Leistungserbringern auf Basis
anonymisierter Datensatze erprobt. Sozialdatenbasierte Qualitatsindikatoren
werden in der Machbarkeitspriifung nicht bericksichtigt. Eine Verknlpfung
beider Datenquellen ist generell aus datenschutzrechtlichen Griinden erst im

Rahmen der Richtlinie im Regelbetrieb moglich.

Konkretisierung der Qualitidtsaspekte zu Qualitditsmerkmalen

In zwei Stellungnahmen wurde die Vorgehensweise der Qualitatsmerkmalsablei-
tung entlang des Eignungskriteriums ,Bedeutung fur die Patientinnen und Patien-
ten” hinterfragt und um Konkretisierung gebeten, wie genau die Bedeutung fir

die Patientinnen und Patienten ermittelt werde (KGNW, S. 7; DKG, S. 12).
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IQTIG: Die Beurteilung der Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten im Rah-
men der Indikatorenentwicklung erfolgt sowohl auf Aspekt- als auch auf Merk-
malsebene und wird fiir einen Themenbereich spezifisch ermittelt (siehe auch
Abschnitt 13.2.1 der ,Methodischen Grundlagen“). In den Entwicklungsprojek-
ten des IQTIG erfolgt dies insbesondere durch Hinweise aus Literatur und mit-
tels Fokusgruppen mit Patientinnen und Patienten und Vertreterinnen und
Vertretern von Gesundheitsprofessionen sowie durch Einbindung von Exper-
tinnen und Experten, einschlieRlich Patientenvertreterinnen und -vertretern.
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Eine stellungnehmende Organisation begrifite die Prifung der Qualitatsmerk-
male anhand der Eignungskriterien ,,Potenzial zur Verbesserung” und ,,Beeinfluss-
barkeit durch den Leistungserbringer” sowie das beschriebene Vorgehen zur Er-
fassung der Expertenmeinung im Rahmen des Expertengremiums (KBV, S. 10).
Zwei stellungnehmende Organisationen duBerten Klarungsbedarf, in welchem
Entwicklungsschritt die Priifung der Leistungserbringergruppe erfolge. Aktuell sei
dieser Prifschritt sowohl in der Umsetzbarkeitsstudie als auch in der Entwicklung
dokumentations- und sozialdatenbasierten Qualitatsindikatoren beschrieben
(DKG, S. 12; KGNW, S. 7).

IQTIG: Bei der Priifung der Leistungserbringergruppe handelt es sich um einen
iterativen Prozess. In der Umsetzbarkeitsstudie wird Ubergreifend geprift,
welche Leistungserbringer in das QS-Verfahren eingeschlossen werden kon-
nen und sollen. In der Qualitatsindikatorenentwicklung wird auf Merkmals-
ebene festgelegt, bei welchen Patienten- und Leistungserbringergruppen
innerhalb der Grundpopulation des QS-Verfahrens das jeweilige Qualitats-

merkmal erhoben werden soll.

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde kritisiert, dass der Be-
wertungsprozess im Rahmen des Expertengremiums nicht transparent und nach-
vollziehbar dargestellt werde. Gemal den Stellungnahmen fehle es insbesondere
in der Indikatorenentwicklung an genauen Ausfiihrungen, ob und wie eine schrift-
liche systematische und standardisierte Bewertung der Qualitatsmerkmale statt-
finden solle. In den Entwicklungsberichten sollten Prozess und Einzelergebnisse
transparent veroffentlich werden (GKV-SV, S. 13). AuRerdem bendtige es eine
konkrete Darstellung, wie das IQTIG bei seiner Entscheidungsfindung mit den Er-
gebnissen aus den Expertengremium umgehe (BAK, S. 7; BPtK, S. 6). Des Weiteren
duBerte eine stellungnehmende Organisation Klarungsbedarf dahingehend, wa-
rum die Erfassung der Expertenmeinung in Anlehnung an die RAND/UCLA-Me-
thode nur fir die Bewertung zweier Eignungskriterien erfolge, wohingegen Ent-
scheidungen in der anschlieRenden Operationalisierung nach impliziten Kriterien
getroffen wiirden (GKV-SV, S. 13). In der Stellungnahme wurde auRerdem ange-
merkt, dass unklar bliebe, nach welchen Kriterien die Auswahl der Indikatoren
zum fokussierten Set erfolge und ob fir die Eignung des Indikators alle Kriterien
erfillt sein missten (GKV-SV S. 12). Hierbei anschlieBend duBerte eine weitere
stellungnehmende Organisation Klarungsbedarf, inwieweit das Expertenvotum
fiir die endgiiltige Eignungsbeurteilung zahlen wiirde (KBV, S. 15).

IQTIG: Die Ergebnisse des Einbezugs der Expertinnen und Experten, sowohl die
der qualitativen Bewertung der Qualitatsmerkmale im Hinblick auf das Vorlie-
gen eines Verbesserungspotenzials und der Zuschreibbarkeit der Verantwor-
tung als auch die Diskussion im Rahmen der Gremiumssitzungen, werden im
Abschlussbericht ausfiihrlich dokumentiert.
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Das Expertengremium hat bei allen Entwicklungsschritten eine beratende
Funktion fiir das IQTIG. Die Einschatzungen des Expertengremiums dienen
dem IQTIG als Empfehlungen und werden nach jedem Treffen aufgearbeitet,
gepruft, bewertet und dokumentiert. Das Expertengremium ist somit eine un-
ter verschiedenen Wissensquellen, die das IQTIG bei der Entwicklung von Qua-
litatsindikatoren nutzt, wobei die finalen Entscheidungen zu jedem Zeitpunkt
der Entwicklung in der Verantwortung des IQTIG liegen und intern getroffen

werden.

Fiir die Eignung eines Indikators miissen alle Kriterien erfiillt sein. Zum Zeit-
punkt der Entwicklung sind jedoch noch nicht alle Kriterien beurteilbar, da
manche Kriterien erst in der begleitenden Evaluation im Regelbetrieb gepriift
werden kénnen. So kann beispielsweise beziiglich der Praktikabilitat des Mess-
verfahrens der zusatzliche Aufwand erst im Rahmen der Machbarkeitspriifung
genauer erhoben werden.

In einer Stellungnahme wurde hinterfragt, ob ein Verbesserungspotenzial nicht
erst nach der Qualitdtsmessung bekannt sei (KGNW, S. 8).

IQTIG: Die Beurteilung des bestehenden Verbesserungspotenzials kann unter
Nutzung von Analysen der Literatur, Ergebnissen aus Fokusgruppen, einer Be-
ratung durch Expertinnen und Experten sowie Sozialdaten einer Krankenkasse
(Sozialdatenanalyse) als eine vergleichende Einschatzung der Versorgung vor-
genommen werden und damit als Grundlage im Rahmen der externen Quali-
tatssicherung genutzt werden. Dariliber hinaus ist es korrekt, dass haufig we-
nige Daten zum Verbesserungspotenzial vorliegen, da das deutsche Gesund-
heitswesen durch mangelnde Qualitatstransparenz gekennzeichnet ist, d. h.,
das Verbesserungspotenzial kann haufig erst mit der Qualitatsmessung quan-

tifiziert werden.

Eine weitere stellungnehmende Organisation wiinschte, dass die Gewichtung der
einzelnen Datengrundlagen als Basis fiir die Entwicklung von Qualitatsindikatoren
klar geregelt und in der neuen Version der ,,Methodischen Grundlagen” festge-
halten werden solle. Hierbei solle insbesondere den empirischen Befunden aus
Literatur und Leitlinien sowie den Sozialdaten eine hohere Gewichtung zuge-
schrieben werden als den Informationen aus Fokusgruppen (BPtK, S. 6).

1QTIG: Ob sich ein Qualitatsmerkmal fiir die Operationalisierung eignet, ent-
scheidet das IQTIG in der Gesamtschau der Ergebnisse aller Wissensbestande
und unter Beriicksichtigung des Themas. Hochwertige Leitlinien bilden eine
wichtige Basis fiir die Entwicklung aller Qualitatsindikatoren.

AuRerdem wurde von der stellungnehmenden Organisation vorgeschlagen, die
Literaturrecherche auf internationale Studien zu erweitern, sofern zu einem The-
menbereich keine Studien in Deutschland vorhanden sind (BPtK, S. 6).
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1QTIG: Die Berlicksichtigung der Ergebnisse internationaler Studien ist in der
beschriebenen Form gegeben. In diesem Falle erfolgt stets eine Einschatzung
der Ubertragbarkeit der Inhalte auf den deutschen Versorgungskontext.

Operationalisierung der Qualitdtsmerkmale

In einer Stellungnahme wurde angeregt, das IQTIG solle zunachst eine Gesamt-
schau aller bereits typisch formulierten Datenfelder zur Berechnung von Quali-
tatsindikatoren erstellen, um Datenfelder zu identifizieren, welche typischer-
weise in einer elektronischen Patientenakte existieren mussten. Erst im nach-
folgenden Schritt solle dann die Entwicklung der Qualitatsindikatoren erfolgen.
Diese Vorgehensweise wiirde die bisher oftmals wiederholte Dokumentation von
Daten fir die Qualitatssicherung und die Patientenakte aufheben und eine gute

Datenqualitat gewahrleisten (DNVF, S. 3).

IQTIG: Die Verwendung von elektronischen Patientenakten ist derzeit noch
kein Standard, den die gesetzliche Qualitatssicherung voraussetzen kann. So
wie die QS-Software bereits heute Teil des Krankenhausinformationssys-
tems/Praxisverwaltungssystems ist, so sollte sie in Zukunft auch vollstandig in
die Software einer elektronischen Patientenakte integriert werden.

Der Entwicklungsvorgang des IQTIG unterscheidet sich insofern von dem ge-
wiinschten Vorgehen aus der Stellungnahme, als die Indikatorenentwicklung
vor der inhaltlichen Ausgestaltung der Datenfelder stattfindet. Die zu erheben-
den Items missen sich an den jeweiligen Zielsetzungen des einzelnen Indika-
tors (siehe Eignungskriterien des Qualitatsziels) ausrichten und hierfir gut ge-
eignet sein. Erst dann kann Uberprift werden, ob diese Items in Routine-
datensatzen bereits abgebildet werden oder nicht.

Eine stellungnehmende Organisation hinterfragte die Effizienz in der Vorgehens-
weise, die bereits operationalisierten Qualitatsindikatoren erst in der nachgela-
gerten Machbarkeitsstudie empirisch zu Gberpriifen, und schlug vor, bereits in der
Operationalisierung eine konkrete Vorauswahl anhand von Referenzdatenbanken

oder internationalen Vergleichen vorzunehmen (DKG, S. 11).

IQTIG: Eine Uberpriifung der sozialdatenbasierten Qualititsindikatoren erfolgt
bereits im Rahmen der Indikatorenentwicklung anhand eines Probedatensat-
zes einer Krankenkasse. Dokumentationsbasierte Qualitatsindikatoren kdnnen
im Rahmen der Indikatorenentwicklung nicht tberpriift werden, da hierfir der
Einbezug freiwilliger Leistungserbringer bendtigt wird. Dies geschieht daher in

der Machbarkeitspriifung.

Eine stellungnehmende Organisation begriiSte die nun umfangreicheren und ver-
standlich dargestellten Ausfiihrungen zur Erfassung der fall- und einrichtungsbe-
zogenen QS-Dokumentation (PatV, S. 23). Einschrankend wurde jedoch von einer
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anderen stellungnehmenden Organisation angemerkt, dass unklar bliebe, wie das

konkrete Vorgehen zur inhaltlichen Ausgestaltung der Datenfelder erfolge. Hier-

bei sei auch zu erganzen, welche Rolle die Expertinnen und Experten bei der Ent-
wicklung von Datenfeldern haben (BPtK, S. 6).

1QTIG: Die Erstellung von Datenfelder neu entwickelter Qualitatsindikatoren
erfolgt in der letzten Phase der Indikatorenentwicklung entlang des in Ab-
schnitt 6.2.1 beschriebenen Vorgehens und wird im Anschluss unter Beteili-
gung von Expertinnen und Experten Gberpriift. Auch hierbei hat das Experten-
gremium eine beratende Funktion fir das IQTIG.

In einer Stellungnahme wurde um konkretere Ausfithrungen bzgl. des QS-Filters

gebeten. Insbesondere, wie verhindert werde, dass der QS-Filter zu haufig falsch
positiv auslost (KGNW, S. 8).

IQTIG: Der QS-Filter wird auf Basis der vorab festgelegten Zielpopulation des
QS-Verfahrens entwickelt und prazise spezifiziert und veroffentlicht, um alle
Behandlungsfille, die durch das Indikatorenset innerhalb der Zielpopulation
des QS-Verfahrens abgebildet werden sollen, identifizieren zu kénnen. Ent-
sprechend dieser Spezifikationsvorgaben entwickeln verschiedene Firmen im
Markt QS-Softwareprodukte. Sollten hierbei vereinzelt Fehler auftreten, so
fiihren Riickmeldungen der Leistungserbringer zu Uberpriifungen und ggf. Ver-
besserungen in Updateversionen.

In einer Stellungnahme wurde angeregt, die kooperierende Krankenkasse im Rah-

men der Sozialdatenanalyse 6ffentlich zu nennen. Um den Umstand der zum Teil

sehr heterogenen Versichertenstruktur von Krankenkassen zu umgehen, pladiert

die stellungnehmende Organisation auBerdem fiir eine Ergdnzung um mindestens

eine weitere Krankenkasse bzw. einen Vergleich der Ergebnisse auf Grundlage der

kooperierenden Krankenkasse mit Versorgungsdatenanalysen anderer Kranken-

kassen vorzunehmen (Patbeauftragte, S. 2).
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IQTIG: Eine Anforderung und Lieferung von (anonymisierten) Sozialdaten an
das IQTIG ist auf Grundlage von § 75 SGB X moglich. AuBerdem kénnen auch
nach § 137a Abs. 3 Nr. 6 SGB V sowie auf der Grundlage von Richtlinien und
Beschliissen des G-BA fiir die Durchfiihrung von QS-Verfahren dem Institut So-
zialdaten von den Krankenkassen nach § 299 Abs. 1a SGB V Ubermittelt wer-
den. Ist dies im Rahmen der Entwicklung von QS-Verfahren der Fall, so sind
individuelle Vereinbarungen mit einzelnen Krankenkassen erforderlich. Die
Analyseergebnisse aus den Sozialdaten einer Krankenkasse werden mit wis-
senschaftlich anerkannten Faktoren, die die ggf. unterschiedlichen Versiche-
rungspopulationen bericksichtigen, auf die Gesamtpopulation hochgerech-
net. Die Entscheidung lber die Notwendigkeit einer Sozialdatenanalyse unter
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Einbezug aller Krankenkassen obliegt dem G-BA und kann nurim Rahmen einer
verpflichtenden Richtlinie erfolgen.

Eine stellungnehmende Organisation duBerte Klarungsbedarf hinsichtlich des
Vorgehens bei Analysen von Sozialdaten einer kooperierenden Krankenkasse und
verwies hierbei insbesondere auf den ersten Aufziahlungspunkt des Abschnitts
6.2.2. Hier sei fur die stellungnehmende Organisation nicht nachvollziehbar, was
unter ,korrekt abgebildet” zu verstehen sei und wie dies zu priifen sei (GMDS/IBS-
DR, S. 1).

1QTIG: Das IQTIG nimmt diese Anmerkung auf und hat zur Verbesserung der
Verstandlichkeit die Formulierung in Abschnitt 6.2.2 (iberarbeitet und dabei
den missverstandlichen Begriff , korrekt abgebildet” durch ,inhaltsvalide ab-
gebildet” ersetzt.

Zwei stellungnehmende Organisationen duBerten Kldarungsbedarf, inwiefern die
Analyse von Unterschieden im Kodierverhalten innerhalb und/oder zwischen den
verschiedenen Sektoren vorab geprift wirden. Das Vorliegen bzw. die Abwesen-
heit von Informationen in den Sozialdaten kénne vielfaltige Ursachen haben, die
nicht unbedingt im unterschiedlichen Kodierverhalten der Leistungserbringer be-
stiinden (DKG, S. 12; KGNW, S. 8).

IQTIG: Das IQTIG stimmt dieser Aussage inhaltlich zu. In den ,,Methodischen
Grundlagen® wird im Abschnitt der Sozialdatenanalyse das Kodierverhalten
daher lediglich als ein Aspekt unter anderen angefihrt.

Von zwei stellungnehmenden Organisationen wurde darauf hingewiesen, dass
insbesondere in der Zusammenstellung von Diagnose- und Prozedurenkodes so-
wie der Formulierung von Rechenregeln die Einbindung eines geeigneten und in-
terdisziplindren Teams berticksichtigt werden miisse (DGK, S. 1; GMDS/IBS-DR,
S. 2).

IQTIG: Die Einbindung von klinischer und medizinischer Controlling-Expertise
in das Expertengremium wird auch vom IQTIG als sinnvoll und wiinschenswert
gesehen. Eine Prazisierung wurde an den entsprechenden Stellen in den ,Me-
thodischen Grundlagen” vorgenommen.

Des Weiteren schlugen diese stellungnehmenden Organisationen vor, dass die
Formulierung der Rechenregeln unter Berlicksichtigung der unterschiedlichen
Verlasslichkeit der verschiedenen Diagnosetypen zwischen und innerhalb der Sek-
toren erfolgen solle (DGK, S. 2; GMDS/IBS-DR, S. 2).

IQTIG: Im Rahmen von dokumentations- und sozialdatenbasierten QS-Verfah-
ren ist bei der Auslésung von ambulanten Fallen die Auslésung und die Erstel-
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lung der Sollstatistik nur mithilfe von gesicherten Diagnosen zuldssig. Im stati-
ondren Bereich griindet sich die definitive Ausldsung nur auf die Entlassdiag-

nosen.

Eine stellungnehmende Organisation wiinscht eine vollstéandige Darstellung der

Einzelbewertungen des Expertengremiums zu den Risikofaktoren (KGNW, S. 9).

1QTIG: Das Gesamtergebnis der Expertinnen und Experten bei der Bewertung
der Risikofaktoren wird gemaR den Vorgaben der ,,Methodischen Grundlagen”
im Rahmen der Operationalisierung der Indikatoren umfassend dokumentiert.

Zusammenfiihrung zum Qualitatsindikatorenset

Die Zusammenfiihrung und Prifung des Qualitatsindikatorensets wurde von einer

stellungnehmenden Organisation als gut nachvollziehbar kommentiert. Kritisch

wurde diesbeziiglich jedoch darauf hingewiesen, dass durch eine Zusammenfiih-

rung von Qualitatsindikatoren zu Indizes relevante Informationen verloren gingen

(DKG, S. 12). Diesbeziiglich wurde von einer anderen stellungnehmenden Organi-

sation darauf hingewiesen, dass das Vorgehen der Zusammenfiihrung von Quali-

tatsindikatoren zu Indizes konkret erldutert und beschrieben werden miisse (KBV,

S. 10).

IQTIG: Die Zusammenfiihrung von Qualitatsindikatoren zu Indizes ist in der
Entwicklung von dokumentationsbasierten sowie sozialdatenbasierten Indika-
toren nicht regelhaft vorgesehen. In Verfahren, in denen eine Zusammenfiih-
rung von Qualitatsindikatoren zu Indizes erfolgt, wird die Entwicklung dieser

in den Entwicklungsberichten beschrieben.

In einer Stellungnahme wurde kritisiert, dass in der Gesamtbetrachtung des Qua-

litatsindikatorenset ausschlieBlich die Angemessenheit der Aufwande fir den

Leistungserbringer betrachtet werden und nicht gleichzeitig der mogliche Nutzen

fiir Patientinnen und Patienten bzw. das Gesundheitssystem bericksichtigt werde

(PatV, S. 22).
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IQTIG: In Abschnitt 6.3 der ,Methodischen Grundlagen® zur Zusammenfiih-
rung der Qualitatsindikatoren zu einem Indikatorenset erfolgt neben der Ein-
schatzung der Angemessenheit der Aufwande fiir den Leistungserbringer un-
ter anderem eine konkrete Zuordnung der Qualitatsindikatoren zu den sechs
Qualitatsdimensionen des Rahmenkonzepts des IQTIG. Hierunter sind die
Wirksamkeit, Patientensicherheit, Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an
den Patientinnen und Patienten, Rechtzeitigkeit und Verfiigbarkeit, Angemes-
senheit sowie die Koordination und Kontinuitat zu verstehen.
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In einer Stellungnahme wurde angemerkt, dass im Rahmen der Gesamtbetrach-
tung des Indikatorensets auch schon die Eignung des Indikatorensets hinsichtlich
eines Public Reporting erfolgen solle (KGNW, S. 7).

IQTIG: Das IQTIG ist der Ansicht, dass die Ergebnisse von Qualitatsindikatoren,
die fiir die gesetzlich verpflichtende Qualitdtssicherung als geeignet beurteilt
werden, im Sinne des Transparenzgebots auch grundsatzlich veréffentlicht
werden sollen (siehe Kapitel 15 der ,Methodischen Grundlagen®). Uber die
Veroffentlichung entscheidet der G-BA.

Machbarkeitspriifung fiir Dokumentation und Auswertung

Mehrere stellungnehmende Organisationen begriiRten bzw. konnten die Durch-
fihrung von Machbarkeitspriifungen als grundlegenden Baustein im Rahmen der
Entwicklung von dokumentationsbasierten Qualitdtsindikatoren nachvollziehen
(KBV, S. 9; BAK, S. 7; DKG, S. 12). Weiterhin wurde in einer dieser Stellungnahmen
angeregt, in der Verfahrensentwicklung eine modulare Vorgehensweise zu wie-
derkehrenden Themen, wie z. B. zur Sterblichkeit, zu implementieren, um nach
erfolgreicher Erprobung bei den Leistungserbringern eine Ubertragbarkeit her-
stellen und Entwicklungszeiten somit reduzieren zu kénnen (KBV, S. 9).

1QTIG: Eine Implementierung einer modularen Vorgehensweise zu wiederkeh-
renden Themen wiirde nur wenige Datenfelder betreffen, sodass das Potenzial
zur Reduzierung von Entwicklungszeiten vom IQTIG als sehr gering eingestuft
wird. Auch bei wiederkehrenden Themen misste verfahrensspezifisch gepriift
werden, wie die groRtmogliche Inhaltsvaliditat der Dokumentation und ggf.
die spezifischen Risikofaktoren im Rahmen der Machbarkeitsprifung abgebil-
det werden kdnnen.

In einer Stellungnahme wurde die integrierte Verfahrensentwicklung, die eine se-
parate Beauftragung der Machbarkeitsprifung eribrigt, als positiv hervorgeho-
ben (GKV-SV, S. 4). Von zwei anderen stellungnehmenden Organisation wurde
hingegen angemerkt, dass eine einzige Beauftragung bzw. die fixe Kopplung der
Entwicklungsschritte der Indikatorenentwicklung und der Machbarkeitsprifung
die Flexibilitdt und Rickmeldemechanismen des G-BA im Entwicklungsprozess
verringere. Eine dieser Organisationen flihrte in ihrer Stellungnahme weiter aus,
dass sie grundsatzlich ein System aus kleineren Entwicklungsblocken praferieren
wirde (KBV, S .9). Die andere stellungnehmende Organisation hatte die Frage auf-
geworfen, warum das Beteiligungsverfahren im Vorfeld der Machbarkeitsprifung
erfolgen solle, da die Erkenntnisse der Machbarkeitsprifung auch fir die Stellung-
nahmeberechtigten von Bedeutung seien (BAK, S. 7).

1QTIG: Das Ziel der Integration von Indikatorenentwicklung und Machbarkeits-
prifung ist die vom G-BA geforderte Verkiirzung der Gesamtentwicklungszeit.
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AulRerdem wird damit der Entwicklungsprozess von Patientenbefragungen
und Indikatoren auf Basis von QS-Dokumentationsdaten parallelisiert. Beide
bestehen aus einer konzeptionellen Entwicklungsphase und einer Pretest-
Phase. Rickmeldemdoglichkeiten fiir den G-BA bestehen weiterhin im Rahmen
der regelmaRigen Berichterstattung wahrend der Entwicklung und im Rahmen
des gesetzlichen Beteiligungsverfahrens gemall § 137a Abs. 7 SGB V. Das Be-
teiligungsverfahren ist im Vorfeld der Machbarkeitspriifung vorgesehen, um
die fachlichen Hinweise der zu beteiligenden Organisationen zu den operatio-
nalisierten Indikatorenentwiirfen einzuholen und die Feldphase daran auszu-
richten. Durch ein Beteiligungsverfahren erst nach Abschluss der Machbar-
keitspriifung kdnnten beispielsweise Anderungen an den Datenfeldern eines
QS-Verfahren nicht mehr empirisch geprift werden und eine erneute Mach-
barkeitspriifung ware notwendig, was zu einer Verlangerung der Entwick-
lungszeit flihren wiirde. Die Ergebnisse der Machbarkeitspriifung werden dann
nochmals mit dem Expertengremium beraten, bevor die Empfehlungen des
IQTIG in die Beratungen der Gremien des G-BA Eingang finden.

Mehrere stellungnehmende Organisationen dulRerten sich tiber die Moglichkeiten
und Grenzen von Machbarkeitsprifungen (DKG, S. 12; KBV, S. 10). Eine Stellung-
nahme fihrte an, dass ein frihzeitigerer und starkerer Einbezug der Leistungser-
bringer in die Verfahrensentwicklung voraussichtlich Ressourcen sparen kénne,
und warf in diesem Zuge die Frage auf, warum das IQTIG die Machbarkeitsprifung
nicht als umfassende Verfahrenserprobung weiterentwickle (DKG, S. 12 f.). Von
einer anderen stellungnehmenden Organisation wurde angefiihrt, dass die Mach-
barkeitspriifung aufgrund ihrer Limitationen kein Ersatz fiir den Probebetrieb ei-
nes neuen QS-Verfahrens darstellen konne (KBV, S. 10). Auch gemaR einer weite-
ren Stellungnahme misste in den ,Methodischen Grundlagen“ zwingend
aufgezeigt werden, dass weder eine Umsetzbarkeitsstudie noch eine Machbar-
keitsprifung eine Erprobungsphase zu Beginn der Einflihrung eines QS-Verfah-
rens ersetzen kann (KZBV, S. 11).

IQTIG: Ein klassischer ,,Probebetrieb“ ist seit der Festlegung des Eckpunktepa-
piers vom G-BA (,,Eckpunkte zu einem gemeinsamen Verstandnis und Hand-
lungsempfehlungen zur sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung”) aus
dem Jahre 2013 nicht mehr vorgesehen, da er vom G-BA als nicht umsetzbar
eingeschatzt wurde (G-BA [kein Datum]). Als Folge hiervon wurde eine Erpro-

bungsphase im Regelbetrieb durch den G-BA eingefihrt.

Zwei stellungnehmende Organisationen empfahlen, auch fiir sozialdatenbasierte
Qualitatsindikatoren eine eigene Machbarkeitsprifung vorzusehen. Die vom
IQTIG in den ,Methodischen Grundlagen” beschriebene Probeauswertung von
Rechenregeln sei nicht ausreichend, um beispielsweise die Auslésungsprozesse
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von Sozialdaten bei den Krankenkassen sowie die Zuordnung der Daten zu den
Leistungserbringern zu priifen (KGNW, S. 9; KZBV, S. 12).

IQTIG: Im Rahmen der Indikatorenentwicklung werden Vorabberechnungen
auf Grundlage vorliegender, anonymisierter Sozialdaten einer kooperierenden
Krankenkasse unter adjustierter Hochrechnung auf die Gesamtpopulation
durchgefiihrt, welche in Abschnitt 6.2.2 der ,,Methodischen Grundlagen” be-
schrieben sind. Die Entscheidung liber die Notwendigkeit einer Sozialdaten-
analyse unter Einbezug aller Krankenkassen obliegt dem G-BA. Eine Prifung
der Zuordnung von Sozialdaten zu den Leistungserbringern ist in der Entwick-
lung eines QS-Verfahrens aus datenschutzrechtlichen Griinden nicht moglich.

Zum Ablauf der Machbarkeitspriifung merkte eine stellungnehmende Organisa-
tion an, dass trotz der begrenzten Ressourcen alle offenen Fragen der Leistungs-
erbringer im Rahmen der Nachbefragung beantwortet und geklart werden soll-
ten, um Fehldokumentationen im Regelbetrieb zu verhindert (Patbeauftragte,
S. 3). Eine andere stellungnehmende Organisation begriite die Erhebung des Do-
kumentationsaufwands im Rahmen der Machbarkeitsprifung, fihrte jedoch an,
dass eine Aufwandsprifung fir alle Datenfelder sinnvoll sei, um den Gesamtauf-
wand abschatzen zu kdnnen (KBV, S. 10). Dies betréafe laut dieser Stellungnahme
auch insbesondere den vertragsarztlichen Bereich, bei dem aufgrund der oftmals
fehlenden Schnittstellen zur Ubertragung von Datenfeldern aus bestehender Soft-
ware nicht von einer regelhaften automatisierten Ubertragung ausgegangen wer-
den kénne, sodass im Rahmen der Machbarkeitsprifung alle Datenfelder gepriift
werden mussten (KBV, S. 10).

1QTIG: Im Rahmen der Nachbefragung werden trotz begrenzter zeitlicher und
personeller Ressourcen einer Machbarkeitsprifung alle offenen Fragen der
Leistungserbringer geklart. Schriftliche Kommentare werden zu allen Datenfel-
dern eingeholt, sodass dadurch eine Abschatzung des gesamten Dokumenta-
tionsaufwandes erfolgen kann. Moglicherweise missverstandliche Formulie-
rungen wurden in Abschnitt 6.5.2 der ,,Methodischen Grundlagen“ angepasst.

Eine weitere stellungnehmende Organisation bat in ihrer Stellungnahme um Pra-
zisierung, wie das IQTIG im Rahmen der Nachbefragung lber die , Praktikabilitat”
von Datenfeldern und Uber die Zumutbarkeit des Dokumentationsaufwands die-

ser Datenfelder entscheide (KZBV, S. 13).
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1QTIG: Die Zumutbarkeit des Dokumentationsaufwands und die Praktikabilitat
der Messung werden von einer qualitativen Einschatzung der befragten Leis-
tungserbringer abgeleitet. Die Praktikabilitat bewertet die Durchfiihrbarkeit
der Probedokumentation durch den Leistungserbringer.
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Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde Bezug auf den Prozess
der Rekrutierung von Leistungserbringern in der Machbarkeitsprifung genom-
men. Eine stellungnehmende Organisation bat um Prazisierung, unter welchen
Voraussetzungen die Rekrutierung von Teilnehmern tber Fachgesellschaften und
Interessenverbande erfolgt und ob weitere Rekrutierungswege existieren (KZBV,
S.13). Auch in einer anderen Stellungnahme wurde angemerkt, dass fur die
Schwierigkeit einer ausreichenden Rekrutierung ambulanter und stationarer Leis-
tungserbringer in den ,Methodischen Grundlagen” keine Losungen vorschlagen
wirden (PatV, S. 23). Weiterhin wurde von einer stellungnehmenden Organisa-
tion angemerkt, dass eine manuelle Fallauswahl anhand von ICD- und OPS-Listen
eines QS-Filters mit erheblichen Aufwand verbunden sei und Leistungserbringer
von der Teilnahme an einer Machbarkeitspriifung abhalten kénne (Patbeauf-
tragte, S. 2).

IQTIG: In der Machbarkeitspriifung werden im Rahmen des 6ffentlichen Rek-
rutierungsaufrufs regelhaft die Tragerorganisationen des G-BA sowie Fachge-
sellschaften und Interessenverbande kontaktiert. Eine entsprechende Prazisie-
rung wurde aufgrund der Stellungnahmen in Abschnitt 6.5.2 der ,Metho-
dischen Grundlagen” vorgenommen.

Bezliglich der Fallauswahl in der Machbarkeitspriifung erfolgt diese immer ret-
rospektiv, sodass der Aufwand fir die Leistungserbringer gering bleibt. Bei um-
fangreicheren QS-Filtern werden Excel-Kode-Listen (z. B. mit Kodes der Inter-
nationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme (International Statistical Classification of Diseases and
Related Health Problems, ICD) oder Operationen- und Prozedurenschlissel
(OPS)) vom 1QTIG im Rahmen der Machbarkeitspriifung fiir die Abfrage im
Krankenhausinformationssystem bereitgestellt.

Eine stellungnehmende Organisation dulRerte sich in ihrer Stellungnahme liber die
Auswahl von Behandlungsfallen fiir die Falldokumentation im Rahmen der Mach-
barkeitspriifung. Aus Sicht der stellungnehmenden Organisation sollten insbeson-
dere verfahrenstechnische Sonderfalle, wie beispielsweise der Umgang mit Ver-
legungen oder Uberliegern, in der Machbarkeitspriifung adressiert werden
(KGNW, S. 9).

© 1QTIG 2022

IQTIG: In Abschnitt 6.5.2 der ,,Methodischen Grundlagen” wird beschrieben,
dass die Leistungserbringer gebeten werden, erwartbar ,schwierige” Behand-
lungsfalle zu dokumentieren, um prifen zu kénnen, ob diese korrekt in der
Dokumentation erfasst werden. Insbesondere zuverlegte- bzw. zu verlegende
Patientinnen und Patienten kdnnen darunter verstanden werden.
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Der Umgang mit Uberliegern in der QS-Dokumentation ist verfahrensiibergrei-
fend in der DeQS-RL des G-BA geregelt (Zuordnung zum Erfassungsjahr des
Entlassdatums) und wird in der Machbarkeitspriifung nicht aufgegriffen.

Eine der stellungnehmenden Organisationen merkte im Vergleich zur Vorversion
der ,,Methodischen Grundlagen” an, dass die im Rahmen der Nachbefragung ein-
geholte Einschatzung der Leistungserbringer, welche Verbesserung sie aus dem
QS-Verfahren fir ihre Einrichtung erwarten, nicht mehr vorgesehen sei. Stattdes-
sen wirde nach einer Einschatzung des allgemeinen Nutzens des QS-Verfahrens
gebeten werden. Die Organisation regte an, zur Fragestellung der Vorversion zu-
rickzukehren, da der Leistungserbringer eine konkretere Einschatzung tber seine
eigene Einrichtung als Gber den allgemeinen Nutzen des QS-Verfahrens treffen
kdnne (PatV, S. 23).

IQTIG: Nach wie vor werden die Leistungserbringer gefragt, welche Verbesse-
rungen sie aus dem QS-Verfahren fiir ihre Organisation erwarten. Das IQTIG
hat dies wieder in Abschnitt 6.5.2 der ,,Methodischen Grundlagen“ eingefiigt.
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8 Entwicklung von Patientenbefragungen im
Rahmen von Qualitatssicherungsverfahren

Drei stellungnehmende Organisationen merkten an, dass der Einsatz von Fokus-

gruppen bei der Entwicklung von Patientenbefragungen in den ,Methodischen

Grundlagen” insbesondere ausfihrlicher beschrieben sein sollte. Es fehlten u. a.

Informationen zur Gruppenzusammensetzung und wie die Informationen gene-
riert werden (KBV, S. 14; BPtK, S. 8; KZBV, S. 15). Eine stellungnehmende Organi-
sation wies darauf hin, dass relevante Gruppencharakteristika als feste Bestand-

teile von Berichten zu definieren seien (BPtk, S. 9). Zudem sollte die Anzahl der

Aussagen veroffentlicht werden (BPtK, S. 8). Ebenso wurde auf die Bedeutung der

Reprasentativitat der Gruppenteilnehmerinnen und -teilnehmer verwiesen (BP1K,

S. 8). Es wurde ferner die Frage gestellt, wie die Ergebnisse der Fokusgruppen ge-

genlber den Ergebnissen der Literaturrecherche gewichtet werden (KBV, S. 11).
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IQTIG: In den letzten Jahrzehnten hat sich die Durchfiihrung von Fokusgruppen
als eine qualitative Methode der Sozialforschung im Kontext der medizinischen
Versorgungsforschung etabliert. Dabei steht vor allem die Rekonstruktion der
Patientensicht im Mittelpunkt und nicht die quantitative Erfassung von Aussa-
gen. Die Durchflihrung und Auswertung von Fokusgruppen richtet sich nach
dem Forschungskontext. Das IQTIG nimmt aufgrund der Bedeutung der Fokus-
gruppen bei der Entwicklung von Patientenbefragung mit der qualitativen In-
haltsanalyse von Volltranskripten eine eher ausfiihrliche und zeitintensive
Auswertung vor (Krueger und Casey 2015, Tausch und Menold 2015) und folgt
dabei den Ublichen wissenschaftlichen Standards.

Uber die Fokusgruppen soll eine Breite an relevanten Themen gewonnen wer-
den. Dabei ist das Meinungsbild der Gruppe und nicht die Meinung des/der
Einzelnen ausschlaggebend. Uber die Anzahl der Fokusgruppen wird sicherge-
stellt, dass die wesentlichen Meinungen erfasst werden. Diese kann in Abhan-
gigkeit des jeweiligen Themas variieren und ist erreicht, wenn ein sogenannter
Sattigungseffekt zu beobachten ist, d. h. keine neuen Aspekte diskutiert wer-
den. Die Angabe von numerischen oder Prozentwerten von Diskussionsthe-
men widerspricht der Methodik und Zielsetzung von Fokusgruppen als quali-
tativem Verfahren. Die Qualitat der Fokusgruppen und ihrer Ergebnisse hangt
von der Zusammensetzung, Durchfiihrung und Auswertung ab, die in den je-
weiligen Entwicklungsberichten dargelegt ist.

Die Methode der Fokusgruppe zielt darauf ab, Erkenntnisse von einer gezielt
zusammengestellten, der Forschungsfrage folgenden Auswahl an bestimmten
Personen zu gewinnen und nicht auf Basis einer reprasentativen Stichprobe
(Nyumba et al. 2018, Scheuren 2004). Die Zusammensetzung der Fokusgruppe
richtet sich demnach nach ,inhaltlicher Reprasentativitat” der Zielgruppe,
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wodurch die gewtlinschte Themenbreite gewonnen werden kann. Die Kompo-
sition der Zielgruppe grenzt sich folglich von dem ab, was im Allgemeinen un-
ter einer , statistischen Reprasentativitat” verstanden wird.

Die genaue Konzeption der jeweiligen Fokusgruppen (Zusammensetzung, Mo-
deration, Themen des Moderationsleitfadens, methodischen Vorgehen der
Auswertung, Zusammenspiel mit Ergebnissen der anderen Wissensbestande)
und damit auch die Charakteristika der Fokusgruppen (Alter, Geschlecht, Bil-
dung, Erkrankung etc.) werden in den betreffenden Abschlussberichten der
einzelnen Entwicklungen regelhaft beschrieben.

Wie in den ,Methodischen Grundlagen” beschrieben, bilden die Ergebnisse
der Fokusgruppen zusammen mit den Ergebnissen der Literaturrecherche und
-analyse die Grundlage der Entwicklung der Qualitatsmerkmale. Eine vorgege-
bene Gewichtung der jeweiligen Wissensbestande findet nicht statt.

Eine stellungnehmende Organisation regte an, eine Mindestzahl durchzufiihren-
der Fokusgruppen in den ,,Methodischen Grundlagen” festzulegen (Patientenbe-
auftragte, S. 3).

IQTIG: Wie in den ,Methodischen Grundlagen” beschrieben, richtet sich die
Anzahl der durchzufiihrenden Fokusgruppen nach dem Untersuchungsgegen-
stand bzw. der Fragestellung. Die Qualitat der Fokusgruppenergebnisse hangt
von der Anzahl der durchgefiihrten Gruppen ab. Dabei sollen grundsatzlich so
viele Gruppen durchgefiihrt werden, dass der bendtigte Erkenntnisgewinn al-
ler Voraussicht nach erreicht wird (Krueger und Casey 2015, Dreher und
Dreher 1982). Dieser sogenannte Sattigungseffekt kann bei weniger facetten-
reichen Themen schneller erreicht werden als bei komplexen Fragestellungen
(Schulz et al. 2012). Zudem spielen auch Aspekte wie die Moglichkeit der Teil-
nehmerrekrutierung und zeitliche Rahmenbedingungen eine Rolle. Folglich
kann keine Mindestzahl vorgegeben werden.

Eine stellungnehmende Organisation kritisierte, dass in der aktuellen Fassung der
»Methodischen Grundlagen” die Methode der Fokusgruppe nicht weiter ausge-
flihrt und stattdessen auf ,einschldgige Literatur” verwiesen werde. Die Zusam-
mensetzung, Durchfiihrung und Auswertung der Fokusgruppen blieben unklar
(KBV, S. 14).

IQTIG: Bei der Konzeption, Durchfiihrung und Auswertung von Fokusgruppen
folgt das IQTIG etablierten wissenschaftlichen Standards. Da sich die ,Metho-
dischen Grundlagen” auf das methodische Vorgehen des IQTIG bei seinen Ent-
wicklungen konzentriert, das nicht an anderer Stelle beschrieben ist, werden
in der aktuellen Fassung die Grundprinzipien der Konzeption, Durchfiihrung
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und Auswertung, die fir alle Fokusgruppen bei der Entwicklung von Patienten-
befragungen gelten, kurz dargestellt und es wird auf einschlagige Quellen, in
denen das Standardvorgehen ausfiihrlich beschrieben ist, verwiesen.

Das IQTIG beschreibt in den ,,Methodischen Grundlagen®, dass die Fokusgruppen
»in Anlehnung” an die inhaltlich-strukturierende Inhaltsanalyse ausgewertet wer-
den. Eine stellungnehmende Organisation kritisierte, dass nicht ausgefihrt
werde, ,,an welchen Stellen von dieser wissenschaftlich anerkannten Methode ab-
gewichen wird.” (KBV, S. 14)

1QTIG: Die inhaltlich-strukturierende Inhaltsanalyse gibt je nach Erkenntnisin-
teresse eine Bandbreite zur systematischen und regelgeleiteten Auswertung
vor. Das IQTIG bezieht sich bei seinen Analysen auf die beiden etablierten und
viel rezipierten Konzepte von Mayring (2015) und Kuckartz (2014). Da auch in-
nerhalb dieser Konzepte Variationen benannt werden, lehnt sich das IQTIG,
wie in der Forschung Ublich, in seinem deduktiv-induktiven Vorgehen bei der
Kategorienbildung und Auswertung an die Grundprinzipien dieser Konzepte
an.

Eine stellungnehmende Organisation fragte, weshalb die maximale Anzahl an Ex-
pertinnen und Experten fiir das Expertengremium von 15 auf 25 hochgesetzt
wurde (GKV-SV, S. 14).

1QTIG: Die Expertengremien zur Diskussion der Qualitatsmerkmale setzen sich
aus Vertreterinnen und Vertreter der Gesundheitsprofessionen zusammen,
die an der direkten Versorgung beteiligt sind, Vertreterinnen und Vertreter der
Patientinnen und Patienten sowie Vertreter und Vertreterinnen Gbergeordne-
ter Fachdisziplinen (Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler). Je nach Kom-
plexitdt und Breite des avisierten QS-Verfahrens kann sich vor allem die
Gruppe der Gesundheitsprofessionen aus unterschiedlichen Bereichen zusam-
mensetzen, die beriicksichtigt werden missen. So sind beispielsweise beim
Thema Entlassmanagement neben Arztinnen und Arzten verschiedener Fach-
disziplinen aus dem stationaren Bereich, Case-Managerinnen und Case-Mana-
ger, Pflegekrafte sowie Sozialarbeiterinnen und Sozialarbeiter relevant, was
sich in der Anzahl der Teilnehmerinnen und Teilnehmer niederschlagt. Vor
dem Hintergrund dieser Erfahrungen wurde die maximal mogliche Teilneh-
merzahl in den ,,Methodischen Grundlagen” erhoht.

Eine stellungnehmende Organisation regte an, die Moglichkeit zu schaffen, dass
Fragebbgen auch digital beantwortet werden konnen (Patientenbeauftragte,
S. 3).

1QTIG: Das IQTIG wurde seitens des G-BA mit einer Konzepterstellung fiir eine
onlinebasierte Patientenbefragung im Rahmen der sektoreniibergreifenden
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Qualitatssicherung nach § 136 SGB V beauftragt. Der Abschlussbericht, in dem
Empfehlungen zur onlinebasierten Umsetzung der Patientenbefragung gege-
ben werden, wurde dem G-BA am 20. November 2021 vorgelegt. Es obliegt
dem G-BA, bei zukiinftigen Beauftragungen eine onlinebasierte Umsetzung zu
beriicksichtigen.

Eine stellungnehmende Organisation merkte an, dass in den ,Methodischen

Grundlagen” das Verfahren zur Qualitatsbewertung auf Basis von Ergebnissen der

Patientenbefragung nicht beschrieben sei (DKG, S.13).

1QTIG: In den ,,Methodischen Grundlagen® wird die Entwicklungsmethodik der
QS-Verfahren und so auch der Patientenbefragung beschrieben. Dabei miissen
die Qualitatsindikatoren, die auf Daten der Patientenbefragung basieren, die
gleichen methodischen Anforderungen erfiillen wie die Qualitatsindikatoren
auf Basis der QS-Dokumentationen der Leistungserbringer und Sozialdaten bei
den Krankenkassen. Der Umgang mit den Ergebnissen wird in den Richtlinien
des G-BA geregelt.

Eine stellungnehmende Organisation regte an, die Gleichgewichtung der Frage-
bogenitems kritisch zu reflektieren (DNVF, S. 4).

IQTIG: Die den Fragebogenitems zugrunde liegenden Merkmale, die fir eine
patientenzentrierte Versorgung relevant sind und Uber eine Patientenbefra-
gung erfasst werden kdnnen, werden in der Zusammenschau der Wissensbe-
stande identifiziert. Ein wesentliches Kriterium, das dabei an verschiedenen
Stellen des Entwicklungsprozesses zum Tragen kommt, ist die ,,Bedeutung fiir
die Patientinnen und Patienten” (siehe Kapitel 13 der ,,Methodischen Grund-
lagen®). So werden nur solche Themen weiterverfolgt und spater in Form von
Iltems operationalisiert, die eine hohe Bedeutung fiir Patientinnen und Patien-
ten aufweisen. Eine weitere Gewichtung, die dariliber hinausgeht, wiirde einer
Wertezuschreibung der Qualitatsmerkmale gleichkommen. So ist es beispiels-
weise kaum fachlich begriindbar, weshalb Items zur Aufklarung liber alterna-
tive Behandlungsmoglichkeiten wichtiger sein sollen als Items zu Komplikatio-
nen.

Eine stellungnehmende Organisation kritisierte, dass eine abschlieRende Validie-

rung des Fragebogens nicht vorgesehen sei (DNVF, S. 4).
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IQTIG: Das IQTIG verfolgt einen umfassenden Validierungsansatz, der eine
hohe methodische Giite der entwickelten Befragungsinstrumente und der da-
rauf basierenden Indikatoren sicherstellt. Dabei wird die Aussagekraft (,Vali-
ditat“) der Befragungsergebnisse kontinuierlich tiber den gesamten Entwick-
lungsprozess gepriift und sichergestellt. Dies geschieht etwa durch die breite
Basis beriicksichtigter Wissensbestande bei der Entwicklung der Merkmale,
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Giber die Anwendung der etablierten Prinzipien der Itemkonstruktion, die kog-
nitive Pretestung und die (quantitative) Standard-Pretestung der Fragebogen.
Dieses Vorgehen wird ausfiihrlich in Abschnitt 7.2 der ,,Methodischen Grund-
lagen” beschrieben. Die Stellungnahme lasst offen, welche weiteren methodi-
schen Schritte vermisst werden.

Zwei stellungnehmende Organisationen baten um Darstellung, wie bei einer

nachtraglichen Entwicklung von Patientenbefragungen fiir bereits bestehende

QS-Verfahren insbesondere mit Blick auf das Qualitatsmodell umgegangen wird
(GKV-SV, S. 14; PatV, S. 24).

1QTIG: Wie in Abschnitt 7.2 beschrieben, sind die Qualitatsaspekte des Quali-
tatsmodells Ausgangspunkt der Entwicklungen zur Patientenbefragung. Diese
konnen sich in Abhangigkeit der Beauftragung auf ein neu zu entwickelndes
Indikatorenset beziehen oder aber auch nur auf den Bereich, der durch eine
Patientenbefragung erfasst werden soll (entweder, weil bereits ein QS-Verfah-
ren ohne Patientenbefragung umgesetzt ist, oder aber, weil ausschliefRlich eine
Patientenbefragung in einem QS-Verfahren eingesetzt werden soll). Bei der
Definition der Qualitatsaspekte geht es um die Auswahl der Inhalte fiir die
Qualitatsmessung, die je nach Zuschnitt des avisierten QS-Verfahrens variieren
kann. Sowohl bei parallellaufenden Entwicklungen, z. B. zu Indikatoren auf Ba-
sis von Patientenbefragungen und Indikatoren auf Basis von Leistungserbrin-
gerdokumentationen und Sozialdaten bei den Krankenkassen, als auch bei
nachtraglichen Entwicklungen, z. B. einer Patientenbefragung fiir ein bereits
bestehendes QS-Verfahren, findet eine Abstimmung der Entwicklungen statt.

Eine stellungnehmende Organisation gab zu bedenken, dass Befragungen bei be-

stimmten Zielgruppen (Menschen mit Sprachschwierigkeiten, Demenz) an die

Grenzen stofRen konnen. Es wurde auf einen hohen Aufwand und einen langen

Zeitverlauf bis zur Vorlage der Ergebnisse verwiesen (KGNW, S. 9).
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1QTIG: Aktuell sind die Fragebdgen in deutscher Sprache verfasst. Deren
grundsatzliche Verstandlichkeit und Beantwortbarkeit wird durch eine aus-
fihrliche Pretestung sichergestellt. Dabei wird auf ein Alters- und Bildungs-
spektrum der Befragten geachtet. Alle Befragungen stoRen an Grenzen, wenn
einzelne Befragte physisch und psychisch nicht in der Lage sind, an einer Be-
fragung teilzunehmen. In diesen Féllen besteht die Moglichkeit von Proxy-Be-
fragungen.

Aus der Stellungnahme wird nicht deutlich, bei wem der erhéhte Aufwand ge-
sehen wird und worauf sich der ,lange Zeitverlauf” bezieht. Die Patientenbe-
fragung stellt ein neues Element in der Qualitatssicherung dar, dessen Einfiih-
rung mit entsprechenden Aufwanden verbunden ist. Diese fallen bei der
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Entwicklung und Durchfiihrung an, sind jedoch nicht durch den Einsatz von Pa-
tient-Reported Experience Measures (PREMs) und Patient-Reported Outcome
Measures (PROMs) oder aber durch maogliche Einschrankungen bei den Be-
fragten hoher als bei alternativen Befragungsansatzen. In der Durchfihrung
liegt der ,Aufwand” in der Beantwortung der Fragen durch die Patientinnen
und Patienten. Die Leistungserbringer Gbermitteln wenige Angaben, die not-
wendig sind fir den Fragebogenversand, der liber eine Softwarelésung auto-
matisiert erfolgen sollte. Folglich ist der Aufwand hier deutlich geringer als bei
Indikatoren, die auf einer Dokumentation der Leistungserbringer basieren.

Eine stellungnehmende Organisation verwies darauf, dass bei Proxybefragungen
umfangreiche Pretestungen notwendig sind (KZBV, S. 13).

IQTIG: Die Prestungen richten sich immer an diejenigen, die den Fragebogen
ausfillen sollen. Wenn in bestimmten Verfahren Proxybefragungen vorgese-
hen sind, werden diese auch in die Pretestungen einbezogen.

Eine stellungnehmende Organisation verwies auf die Notwendigkeit eines Aus-
wertungskonzepts fir Patientenbefragungen (KZBV, S. 14)

1QTIG: In den jeweiligen Abschlussberichten sind die entsprechenden Auswer-
tungskonzepte beschrieben.

Zwei stellungnehmende Organisationen regten einen modularen Aufbau von Fra-
gebogen zur Patientenbefragung an (KBV, S. 10, 11; KZBV, S. 14).

1QTIG: Die ,,Methodischen Grundlagen” geben die Methodik wieder, die das
IQTIG derzeit bei seinen Entwicklungen anwendet. Dariiber hinaus setzt sich
das 1QTIG kontinuierlich mit Moglichkeiten der methodischen Weiterentwick-
lung auseinander, zu denen auch die Konzeption und Ausgestaltung der Pati-
entenbefragung mit Blick auf einen modularen Aufbau gehort. Wenn die in-
terne Prifung der Weiterentwicklungsmoglichkeiten Auswirkungen auf die
Entwicklungen haben, werden diese in nachfolgenden Version der ,,Methodi-
schen Grundlagen“ dargestellt.

Eine stellungnehmende Organisation wiinschte die Festlegung von Mindestzahlen
fir die Durchfiihrung einer Patientenbefragung pro Leistungserbringer (KBV,
S.11). Eine weitere stellungnehmende Organisation erbat Informationen zum
Umgang mit kleinen Fallzahlen (KZBV, S. 14).

1QTIG: Wie in den ,,Methodischen Grundlagen” aufgefiihrt, werden fiir jede
Befragung Teststarkeanalysen (sogenannte Poweranalysen) durchgefiihrt, um
zu ermitteln, wie viele behandelte Patientinnen und Patienten befragt werden
miissen, um statistisch aussagekraftige Indikatorergebnisse fiir die Leistungs-
erbringer zu erhalten. Dabei gibt es keinen prinzipiellen Unterschied oder gar
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eine Schwelle, die , kleine” von ,,groBen” Fallzahlen unterscheidet. Die Auswer-
tungsmethodik tragt stattdessen dem gesamten Kontinuum maoglicher Fallzah-
len, also auch sogenannten kleinen Fallzahlen Rechnung. Der einzige Einfluss,
den die Fallzahl (n) auf Qualitatsergebnisse hat, ist auf die Breite des Vertrau-
ens- oder Konfidenzintervalls um den Punktschatzer. Mit zunehmender Fall-
zahl wird dieses Intervall schmaler. Je schmaler das Intervall ist, desto hoher
ist die Sicherheit Gber die Lage des Punktschatzers. Dies bedeutet nicht, dass
am ,unteren Ende” des Kontinuums moglicher Fallzahlen keine Aussagen
mehr Uber die Lage des Punktschatzers getroffen werden kénnen. Je nach Lage
des Punktschatzers kdnnen trotzdem noch signifikant von einem Referenzbe-
reich abweichende Ergebnisse festgestellt werden, beispielsweise wenn der
Punktschatzer besonders weit vom Referenzbereich entfernt liegt. Die Wahr-
scheinlichkeit, mit der statistisch signifikante Abweichungen von einem Refe-
renzwert festgestellt werden kénnen, ist somit ein Zusammenspiel von Fallzahl
und Lage des Punktschatzers. Somit ergibt sich aus methodischer Sicht keine
Notwendigkeit fiir eine Mindestfallzahl, diese ist stattdessen kontraindiziert,
da sie weitere wichtige Aspekte nicht beriicksichtigt. Dartiber hinaus bestehen
datenschutzrechtliche Anforderungen, damit Ergebnisse dargestellt werden.

Zwei stellungnehmende Organisationen vermissten eine Darstellung zum Um-

gang mit ,Missing Values” bzw. wie in der Indikatorenaggregation mit fehlenden

und unglltigen Antworten umgegangen wird (KBV, S. 12; KZBV, S. 14).

1QTIG: Die konkreten Details der Auswertungsmethodik fiir Indikatoren der Pa-
tientenbefragung, u. a. der Umgang mit fehlenden Werten, gehen tber den
Rahmen der ,,Methodischen Grundlagen“ hinaus. Diese sind stattdessen in den
Dokumenten zu den biometrischen Methoden enthalten, die auf der Website
des 1QTIG veréffentlicht sind: https://iqgtig.org/das-igtig/grundlagen/
biometrische-methoden/.

Eine stellungnehmende Organisation fragte, wie die Risikoadjustierung auf Basis

von Selbstauskiinften von Patientinnen und Patienten zu bewerten ist, und regte

die Risikoadjustierung von prozessbezogenen Qualitatsindikatoren der Patienten-
befragung an (KBV, S. 12).
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1QTIG: Die fir die Risikoadjustierung von Qualitdtsindikatoren auf Basis von
Patientenbefragungen relevanten Variablen werden in den jeweiligen Frage-
bogen erhoben. Diese Variablen missen im Rahmen der Fragebogenvalidie-
rung gleichermallen die Giitekriterien der Messung erfiillen und sind damit
ebenso belastbar wie alle anderen Angaben. Wie auch fiir Indikatoren auf Ba-
sis von Befragungen der Leistungserbringer (,,QS-Dokumentationen®) tblich,
werden auf Basis der Daten des ersten Jahres des Regelbetriebs die statisti-
schen Modelle fiir die Risikoadjustierung entwickelt und beurteilt.
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Wenngleich bestimmte Patientenmerkmale Einfluss auf das Erleben von
Behandlungsprozessen haben konnen, ist eine Risikoadjustierung nur dann
sachgerecht, wenn Unterschiede in diesen Patientenmerkmalen auch Unter-
schiede in der Behandlung rechtfertigen. Wiirde beispielsweise ein Qualitats-
indikator zur , Aufklarung tGiber Behandlungsalternativen” fiir die patientensei-
tigen Variablen Bildung und Alter risikoadjustiert, wiirde fir altere oder
weniger gebildete Menschen eine weniger gute Aufklarung akzeptiert werden
als fiir jingere bzw. hoher gebildete, da mogliche Unterschiede nivelliert wiir-
den. Eine Risikoadjustierung von solchen unmittelbar patientenrelevanten
Prozessparametern ist deshalb nicht zielflihrend.

Eine stellungnehmende Organisation regte an, Expertengremien im Rahmen von
kognitiven Pretests einzusetzen, um sie an der Operationalisierung der Fragebo-
genitems zu beteiligen und zur Validitat der Messung zu befragen (KBV, S. 13).

IQTIG: Expertinnen und Experten werden vom IQTIG regelhaft zur Beratung
der Qualitatsmerkmale, also bei der Festlegung der Fragebogeninhalte und da-
mit der Definition der Qualitatsindikatoren einbezogen. Die konkrete Erstel-
lung der Fragebdgen, also die Operationalisierung der Merkmale in Form von
Fragebogenitems muss bestimmten methodischen Standards folgen und er-
fordert andere Kompetenzen als die Entwicklung der Qualitdtsmerkmale. Da-
bei wird vor allem die inhaltliche Expertise zu dem jeweiligen Themenbereich
bendtigt. Flr die Operationalisierung der Merkmale in Form von Fragebogeni-
tems und fiir die Validierung des Fragebogens wird dagegen vor allem metho-
dische Expertise (z. B. Prinzipien der Frageformulierung, Messmodelle, Skalie-
rungsverfahren) benétigt. Das IQTIG hat zu diesen methodischen Themen
breite, externe wissenschaftliche Expertise hinzugezogen, die sich in der Me-
thodik des IQTIG widerspiegelt. Ergeben sich bei der Operationalisierung der
Merkmale inhaltliche Fragen, wird selbstverstandlich die entsprechende Ex-
pertise hinzugezogen.

Die Pretestung eines jeden Fragebogens und so auch der zur Patientenbefra-
gung muss unter Beteiligung derjenigen erfolgen, die die Fragen beantworten
sollen. Schlussendlich geht es darum, dass die Befragten die Fragen richtig in-
terpretieren und beantworten kénnen, sodass die daraus folgenden Ergeb-
nisse belastbar sind. Eine Diskussion in einem Expertengremium kann diese
Aufgabe nicht erfiillen.

Zwei stellungnehmende Organisationen stellten die Belastbarkeit von Indikatoren
auf Basis Patientenbefragungen im Vergleich zu Indikatoren auf Basis der Doku-
mentation der Leistungserbringer und Sozialdaten bei den Krankenkassen grund-
satzlich infrage. Trotz des Einsatzes von PREMs und PROMs sei die Beantwortung
subjektiv (KBV, S. 10.), da beispielsweise PREMs auf das subjektive Erleben abzie-
len (KBV, S. 16 f.). Ergebnisse aus Patientenbefragungen seien nicht in gleicher
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Weise belastbar wie die aus Daten der Dokumentation der Leistungserbringer und

Sozialdaten. Somit kdnne die Patientenbefragung nur zur Unterstitzung der

intrinsischen Motivation von Leistungserbringern zur Qualitatsverbesserung die-
nen (KZBV, S. 6, 14).
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IQTIG: PREMs und PROMs fokussieren als faktenorientierte Befragungsan-
satze auf konkrete Zustande, Ereignisse und Situationen. Dabei wird nach dem
Eintreten oder Nichteintreten bzw. Erleben oder Nichterleben bestimmter Er-
eignisse oder Zustande gefragt und nicht nach der subjektiven Bewertung die-
ser Ereignisse, wie dies beispielsweise in Zufriedenheitsbefragungen der Fall
ist. Aus diesem Grund empfiehlt das IQTIG Zufriedenheitsbefragungen auch
nicht flr die Qualitatssicherung. PREMs und PROMs haben in den letzten 20
Jahren zunehmend an Bedeutung gewonnen und sind auch im internationalen
Kontext etablierte Messinstrumente, wenn es beispielsweise um die Bewer-
tung des Nutzens von Behandlungen oder Behandlungsalternativen, die indi-
viduelle Therapieplanung oder die Bewertung der Behandlung aus Patienten-
sicht geht.

Charakteristisch flir PREMs und PROMs als faktenorientierte Ansatze ist, dass
durch die Frage ein konkreter Gegenstand vorgegeben wird (z. B. Schmerzen,
Information tber Behandlungsalternativen), der vor dem Hintergrund der ei-
genen Erfahrungen — in diesem Fall mit der Gesundheitsversorgung —reflek-
tiert wird und zu dem eine Frage beantwortet wird. Dieser individuelle Bezug
ist bei einer personenbezogenen Befragung immanent und gewollt, da es um
das Berichten von Erfahrungen der Patientinnen und Patienten selbst geht.
Uber die Ausgestaltung der Fragen und mittels der Validierung muss sicherge-
stellt werden, dass die Fragen gleichermaBen von allen Patientinnen und Pati-
enten interpretiert und verstanden werden sowie beantwortbar sind.

Indikatoren auf Basis von Patientenbefragungen missen die gleichen Eig-
nungskriterien erflllen, wie Indikatoren auf Basis der Dokumentation der Leis-
tungserbringer und Sozialdaten. Alle Indikatoren sind so konzipiert, dass ihre
Ergebnisse valide und belastbar sind.

Entsprechend der Validierung von Skalen bzw. Fragebogen wird unter ,Objek-
tivitat” das Ausmald verstanden, in dem das Untersuchungsresultat unabhan-
gig von jeglichen Einfliissen auRerhalb der zu untersuchenden Person ist (Porst
1996, Rammstedt 2004). Konkret heil3t das, dass die Befragungsergebnisse un-
abhangig von der Befragungssituation zustande kommen mussen. Dies wird in
den Entwicklungen sichergestellt.
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Einer stellungnehmenden Organisation fehlten Angaben zur zeitlichen ,,Zumut-
barkeit” bei der Beantwortung der Fragebdgen (KZBV, S. 15).

1QTIG: Im Rahmen der jeweiligen Entwicklung ist die Beantwortungsdauer ein
Aspekt der Pretestung. Die jeweiligen Ergebnisse werden in den Abschlussbe-
richten zu den jeweiligen Entwicklungen dargestellt. Eine pauschale Beantwor-
tungsdauer fir Fragebogen kann nicht sinnvoll festgelegt werden.
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9 Anpassung indikatorbasierter Instrumente der
Qualitatssicherung

In mehreren Stellungnahmen wurde vorgeschlagen, feste Zeitabstande fiir die
Eignungsprifung bzw. flr die Prifung des Anpassungsbedarfs von in Gebrauch
befindlichen Qualitatsindikatoren zu benennen (AWMF, S. 5; DNVF, S. 4; GKV-SV,
S. 15, 17; KBV, S. 15; KZBV, S. 15).

1QTIG: Das IQTIG prift die vom ihm entwickelten und im Auftrag des G-BA ein-
gesetzten Qualitatsindikatoren jahrlich im Rahmen der Betreuung der jeweili-
gen QS-Verfahren (siehe Abschnitt 8.1 der ,Methodischen Grundlagen®).
Allerdings sind nicht fiir alle Eignungskriterien kurzfristige Anderungen zu er-
warten. Beispielsweise dndert sich die Bedeutung eines Qualitatsmerkmals fiir
die Patientinnen und Patienten in der Regel nicht. Die jahrliche Priifung der
Eignungskriterien erfolgt daher nicht im gleichen Umfang wie bei der Entwick-
lung der Indikatoren, sondern adressiert gezielt diejenigen Eignungskriterien,
fir die Hinweise auf Priufbedarf oder fir deren Beurteilung neue Informatio-
nen vorliegen (z. B. aus Literatur, aus der Expertenberatung oder anhand der
Indikatorergebnisse).

In mehreren Stellungnahmen wurden Fragen zum Kreis der Vorschlagsberechti-
gen flr Anpassungen an Qualitdtsmessungen gestellt. Von einer stellungnehmen-
den Organisation wurde nachgefragt, wer Hinweise einreichen kénne und auf
welche Weise (DKG, S. 13), von einer weiteren stellungnehmenden Organisation,
ob Leistungserbringer Vorschlage einbringen kénnten (DEGAM, S. 2), und von ei-
ner anderen stellungnehmenden Organisation wurde beflirwortet, Hinweise auf
Anpassungsbedarf auch aus Riickmeldungen von Patientinnen und Patienten ab-
zuleiten (Patientenbeauftragte, S. 2).

1QTIG: Das IQTIG nimmt gerne Hinweise auf Anpassungsbedarf entgegen, ent-
sprechende Kontaktmoglichkeiten sind auf der Website des IQTIG angegeben.
Eine Beschrankung im Sinne einer Begrenzung auf Vorschlagsberechtigte be-
steht nicht.

Von zwei stellungnehmenden Organisationen wurde vorgeschlagen, den Umgang
mit Hinweisen und Vorschlagen zur Anpassung von Qualitdtsmessungen in einem
formalen Verfahren zu regeln. Sowohl die Umsetzung von Anpassungen als auch
eine Ablehnung von Anpassungsvorschldgen sollten begriindet und veroffentlicht
werden (BAK, S. 8; VUD, S. 2). Als Berichtsformate fiir die Darstellung von Anpas-
sungen wurden in den Stellungnahmen die Qualitatsindikatorendatenbank des
IQTIG (BAK, S. 8) oder ein jahrlicher Bericht (KBV, S. 12; VUD, S. 2) vorgeschlagen.
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Von einer weiteren stellungnehmenden Organisation wurde angeregt, die Anpas-
sungshinweise aus den Expertengruppen, die das IQTIG beraten, auch auRerhalb
von Sitzungsprotokollen zu berichten (PatV, S. 37).

1QTIG: Anpassungen an den Instrumenten zur Qualitdtsmessung sowie diesbe-
zlgliche Hinweise und Vorschldage kdnnen unterschiedlicher Art sein und einen
unterschiedlichen Detailgrad aufweisen. Beispielsweise sind Aktualisierungen
von Listen relevanter ICD-Kodes oft eher technischer Art und bedirfen meist
keiner ausfiihrlichen Begriindung, wihrend eine Anderung der Patienten-
gruppe, fur die ein Indikator Versorgungsqualitdit messen soll, einer griindli-
cheren Prifung und Begriindung bedarf. Eine detaillierte Darstellung aller Hin-
weise und Anpassungsempfehlungen lber die derzeitigen Veroffentlichungen
der Spezifikationen und Rechenregeln einschlieRlich ihrer Anderungsdoku-
mente hinaus ist daher in undifferenzierter Form nicht sinnvoll. Das IQTIG wird
prifen, fiir welche Arten von Anpassungen und mittels welcher Darstellungs-
formate die Nachvollziehbarkeit von Anpassungsempfehlungen des IQTIG ge-
steigert werden kann.

In zwei Stellungnahmen wurde um nahere Erlauterung gebeten, bei welchen An-
passungsbedarfen an QS-Verfahren das IQTIG Weiterentwicklungen empfiehlt,
die vom G-BA gesondert zu beauftragen sind, und bei welchen Anpassungsbedar-
fen Empfehlungen vom IQTIG ohne gesonderten Auftrag im Rahmen seines Ge-
neralauftrags erarbeitet werden (PatV, S. 25 f.; GKV-SV, S. 15 f.). Die in Kapitel 8
der ,,Methodischen Grundlagen” aufgeflihrte Liste beispielhafter Weiterentwick-
lungsprojekte solle ergdnzt und konkretisiert werden (GKV-SV, S. 15). Es sei wich-
tig, erforderliche Anpassungen von QS-Verfahren an den aktuellen Stand des Wis-
sens moglichst ziigig vorzunehmen (GKV-SV, S. 15; KGNW, S. 10; PatV, S. 25 f.).

1QTIG: Welche Anpassungsempfehlungen fir Indikatoren und QS-Verfahren
vom IQTIG im Rahmen seines Generalauftrags bearbeitet werden kénnen oder
separat beauftragt werden, ist eine Ressourcenfrage. Fir die Beschreibung der
Methoden und Kriterien, nach denen das IQTIG arbeitet, ist es zundchst uner-
heblich, in welchem organisatorischen Rahmen diese zur Anwendung kom-
men. Die in den ,,Methodischen Grundlagen“ genannten Beispiele von Weiter-
entwicklungsprojekten sind nicht als abschlieRende Definition zu verstehen.
Die Aufnahme von Hinweisen auf Anpassungsbedarf sowie eine orientierende,
vorlaufige Beurteilung ihrer Relevanz und Einschdtzung des Ressourcenbe-
darfs fiir eine Anpassung erfolgen durch das IQTIG im Rahmen seiner Regel-
aufgaben. Stellt sich dabei heraus, dass die fiir die Regelaufgaben des IQTIG
bereitgestellten Ressourcen eine fundierte Anpassung der Indikatoren oder
QS-Verfahren nicht erlauben, wird dies dem G-BA dargestellt und ggf. ein Wei-
terentwicklungsprojekt empfohlen.
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Von einer stellungnehmenden Organisation wurde um eine Schilderung einer Me-

thodik gebeten, nach der ganze QS-Verfahren weiterentwickelt wiirden (PatV,

S. 35).

1QTIG: Die Methoden und Kriterien fiir die Entwicklung und Weiterentwicklung
von Indikatoren und QS-Verfahren werden in den ,,Methodischen Grundlagen”
beschrieben. Ein dariiber hinausgehendes methodisches Standardvorgehen
fir die Weiterentwicklung von Themenbereichen, fiir die schon QS-Malnah-
men vom G-BA beschlossen sind, wird den sehr unterschiedlichen Anforderun-
gen an solche Weiterentwicklungen nicht gerecht, da diese sehr heterogen
sein konnen. Diese konnen beispielsweise von der Veranderung weniger Indi-
katoren Uber die Entwicklung von Patientenbefragungen bis hin zur Zusam-
menlegungen von Themenbereichen reichen. Das IQTIG untersucht daher ge-
zielt fur das jeweilige QS-Verfahren, welche methodischen Elemente der
Entwicklung von QS-Verfahren (z. B. die Entwicklung eines Qualitatsmodells,
die Risikoadjustierung von Indikatoren, die Pretestung von Datenfeldern) fir
eine angemessene Weiterentwicklung benotigt werden — ggf. angepasst an die
Besonderheiten des Themenbereichs — und beschreibt diese in seinen Emp-
fehlungen an den G-BA.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde um Erlduterung gebeten, wie

damit umgegangen werde, wenn Hinweise auf einen Schaden von Patientinnen

und Patienten durch das Qualitatsziel eines Qualitatsindikators vorlagen (DKG,

S. 13).
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1QTIG: Zu einem Schaden von Patientinnen und Patienten kann es kommen,
wenn durch Messung mit einem ungeeigneten Indikator Fehlanreize gesetzt
werden. Beispielsweise kann bei einem Prozessindikator ein unzureichend be-
legter Zusammenhang des Behandlungsprozesses mit einem (positiven) pati-
entenrelevanten Ergebnis dazu filihren, dass negative Behandlungsfolgen
Uberwiegen, oder ein Indikator kann zu negativen Folgen fiir Patientengrup-
pen fiihren, auf die das Qualitatsziel nicht anwendbar ist, die aber bei der Ope-
rationalisierung des Indikators nicht ausgeschlossen wurden. Bei Hinweisen
auf Fehlanreize durch den Einsatz eines Qualitatsindikators nimmt das IQTIG
daher zunachst eine Beurteilung vor, wodurch die Fehlanreize zustande kom-
men (betroffene Eignungskriterien), ob zusatzliche Belege und Informationen
bendtigt werden und ob dem G-BA eine kurzfristige Anpassung oder ein Aus-
setzen des Indikators empfohlen wird. Dieses Vorgehen entspricht dem in Ka-
pitel 8 der ,Methodischen Grundlagen” geschilderten Ablauf.
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10 Informationsbeschaffung

Orientierende Suche

Von zwei stellungnehmenden Organisationen erfolgte der Hinweis, dass bei ori-
entierenden Suchen ggf. gepriift werden solle, ob es sinnvoll sein kénnte, dass das
von nur einer Person erarbeitete Suchergebnis zumindest von einer zweiten Person
yvalidiert” wird (DKG, S. 14; KGNW, S. 10).

Eine stellungnehmende Organisation erganzte noch, ob nicht fiir ganz bestimmte
Fragestellungen Uberlegt werden konne, fiir die eine systematische Literatur-
recherche (wie unter 9.2) nicht geeignet ist, weil sich Suchkriterien nicht in Titeln,
abstracts oder keywords finden, die ,,snowball technique” nicht nur als orientie-
rende sondern auch als systematische Recherche angewendet werden muss (DKG,
S. 14).

IQTIG: Bei orientierenden Recherchen, z. B. im Rahmen einer Hintergrund-
recherche wird gezielt und selektiv nach geeigneten Informationen/Daten ge-
sucht. Die Suche endet, wenn die notwendigen Informationen gefunden wur-
den. Eine ,Validierung” ist somit nicht moglich und nicht nétig, im Rahmen
eines internen Qualitatssicherungsprozesses erfolgt jedoch eine Plausibilitats-
prifung.

Der Hinweis in Bezug auf die Snowball-Recherche ist korrekt. Diese und wei-
tere Recherchetechniken werden bereits bei spezifischen Fragestellungen
nicht im Rahmen einer umfassenden Literatursuche erganzend, aber auch al-
leinig angewandt.

Eine stellungnehmende Organisation wies darauf hin, dass bei der Informations-
beschaffung auch Datenbanken beriicksichtigt werden sollten, die sich auf Indika-
toren aus dem ambulanten Bereich konzentrieren (z. B. QISA, AQUIK). Aufserdem
sollten Kriterien entwickelt und erldutert werden, nach denen die Ubertragbarkeit
der Inhalte aus Literatur, Leitlinien, Fragebdgen oder Qualitéitsindikatoren ande-
rer Gesundheitssysteme auf den deutschen Versorgungskontext gepriift wird.
(KBV, S.12)

Weiterhin wurde gewiinscht, dass der jeweilige Recherche- und Auswahlprozess
im Anhang allen Entwicklungsberichten des IQTIG beigefiigt wird (KBV, S.12).

IQTIG: Bei jeder Fragestellung wird definiert, welche Publikationsarten und
Datenquellen von Interesse bzw. zur Beantwortung geeignet und notwendig
sind. Hierbei werden projektspezifisch Kriterien fiir die Ubertragbarkeit der In-
halte auf den deutschen Versorgungskontext definiert. (Beispiel: Nur
Publikationen aus Liandern, die wie Deutschland zum WHO Stratum A der
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Staateneinteilung des Weltgesundheitsberichts 2003 der World Health
Organization (WHO) gehoren, werden eingeschlossen; WHO 2003).

Systematische Literaturrecherchen werden in einem Recherchebericht doku-
mentiert, der allen Entwicklungsberichten, meist im Anhang, beigefiigt wird.

Eine stellungnehmende Organisation stellte die Frage, warum das AGREE-II-In-

strument im Vergleich zur Vorversion in englischer Sprache aufgelistet sei (KZBV,

S. 16)

IQTIG: Die zitierte englische Version (AGREE Next Steps Consortium 2017) ist
die derzeit aktuelle Version. Die nicht validierte deutsche Ubersetzung ent-
spricht einer adlteren Version, in der einige methodische Anpassungen noch
nicht enthalten sind.

Systematische Recherche

Von zwei stellungnehmenden Organisationen erfolgte der Wunsch, die ange-

wandten Schemata zur Entwicklung einer prazisen Fragestellung noch starker zu
konkretisieren (DKG, S. 14; KGNW, S. 10).

IQTIG: Die genannten etablierten Schemata, die in Abhangigkeit von der Ziel-
setzung der Literaturrecherche verwendet werden, sind als Hilfsmittel zu ver-
stehen. Sie helfen, eine zuvor meist ungenaue Frage in eine prazise, struktu-
rierte und damit auch recherchierbare Fragestellung zu verwandeln. Hierfir ist
es wichtig, dass passend zur Fragestellung die wichtigen Elemente enthalten
sind. Die Elemente kénnen sich z. B. in therapeutische Fragestellungen und
Fragen aus dem Versorgungsforschungsbereich unterscheiden. Die verschie-
denen genannten Schemata bieten hierfiir ein ,,Gerist” an und werden jeweils

passend zur Fragestellung, ausgewahlt.

Zwei stellungnehmende Organisationen stellten die Nachfrage, warum das Ergeb-

nis der Recherche nach systematischen Reviews und Leitlinien, die von zwei Per-

sonen durchgefiihrt wurde, nicht von einer Expertengruppe validiert wird, und es

wurde angemerkt, dass bei der Suche nach systematischen Ubersichtsarbeiten

am Ende offen gelassen wird, in welchen Datenbanken konkret gesucht wird
(DKG, S. 14; KGNW, S. 10)
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1QTIG: Das Screening der Titel, Abstracts und Volltexte sowie ggf. auch die kri-
tische Bewertung der Leitlinien und systematischen Reviews werden von zwei
Personen unabhangig voneinander durchgefiihrt und entsprechen den metho-
dischen Standards (siehe Cochrane Handbook, Higgins et al. 2022). Eine Exper-
tengruppe ist hierfiir nicht vorgesehen.

Die Datenbanken fiir die Suche nach systematischen Ubersichtsarbeiten wer-
den projektspezifisch benannt.
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Evidenzaufbereitung und Bewertung

Zwei stellungnehmenden Organisationen erschien es unklar, ob mit den verwen-

deten standardisierten Bewertungsinstrumenten die Aussagekraft der Primdrstu-

dien zu méglicher Uber-, Unter- und Fehlversorgung in der Versorgung bewertet
werden kann (DKG, S. 14; KGNW, S. 11).

IQTIG: Die standardisierten Bewertungsinstrumente helfen, die methodische
Validitat einer Studie zu beurteilen. Das heif3t, es wird die Vertrauenswiuirdig-
keit in die Ergebnisse der Studie/Studien beurteilt auf Grundlage ihrer metho-
dischen Durchfiihrung. Die Relevanz der inhaltlichen Erkenntnisse der Stu-
die/Studien wird damit nicht beurteilt, sie werden jedoch zur methodischen
Qualitat in Bezug gesetzt.

Einer stellungnehmenden Organisation erschien es unklar, warum sich die Evi-

denzaufbereitung an einem Typ systematischer Recherche orientiert (DNVF, S. 4).

1QTIG: Die Informationsbeschaffung und Evidenzsynthese im Rahmen der Ent-
wicklung von QS-Verfahren ist nicht mit klassischen systematischen Reviews
gleichzusetzen. Die meist sehr breiten Fragestellungen sind komplex und die
Art der Evidenzaufbereitung kann meist als eine Kombination aus verschiede-
nen Reviewtyp-Definitionen (Mapping Review/Scoping Review/Systematic Re-
view etc.) angesehen werden. Unabhéngig von der Definition ist jedoch vor
allem der systematische Prozess entscheidend, der sich auf die strukturierte,
transparente Vorgehensweise nach einem a priori definierten Konzept auf der
Suche nach den Erkenntnissen oder Informationen aus der Literatur bezieht.

Einer stellungnehmenden Organisation erschien es unklar, warum bei der AGREE—

Bewertung nur drei von sechs Doméanen bewertetet werden (KGNW, S. 11).
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IQTIG: Die Einschrankung auf die drei Doméanen (Einbeziehung aller relevanter
Stakeholder, die Qualitdt der Evidenzaufbereitung, Interessenkonflikte) er-
folgt, um moglichst zeit-und ressourceneffizient vor allem die fiir die Projekte
relevante methodische Qualitat der eingeschlossenen Leitlinien zu bewerten.
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11 Beratung durch externe Expertinnen und
Experten

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde vorgeschlagen, eine re-
gelhafte Beteiligung bestimmter Personengruppen bei der Einholung externer Ex-
pertise durch das IQTIG festzuschreiben, beispielsweise von Fachgesellschaften
benannte Personen (AMWEF, S. 5; DEGAM, S. 1), Leitlinienkoordinierende (AWMF,
S. 5), betroffene Patientinnen und Patienten (Patientenbeauftragte, S. 2), Vertre-
ter und Vertreterinnen der hausarztlichen Perspektive (DEGAM, S. 2) oder Sozial-
mediziner und Sozialmedizinerinnen (GKV-SV, S. 16).

1QTIG: Die Auswahl von Expertinnen und Experten fiir eine Beratung des IQTIG
orientiert sich grundsatzlich an den zu beratenden Sachverhalten. Fiir Exper-
tengruppen strebt das IQTIG dementsprechend eine Zusammensetzung an,
die in Bezug auf den Beratungsgegenstand moglichst vielfaltig ist und alle po-
tenziell relevanten Perspektiven beriicksichtigt. Die in den Stellungnahmen ge-
nannten Personengruppen werden in diesem Rahmen berticksichtigt und ihre
Bewerbung im Rahmen des Auswahlverfahrens ist ausdrticklich erwiinscht.

In mehreren Stellungnahmen wurde das Zahlenverhaltnis der Mitglieder verschie-
dener Personengruppen in Expertengruppen angesprochen. Von einer stellung-
nehmenden Organisation wurde einerseits vorgeschlagen, dass Expertengremien
reprasentativ zusammengesetzt werden sollten (KBV, S. 13), und andererseits
eine Zusammensetzung vorgeschlagen, bei der Vertreter und Vertreterinnen der
vertragsarztlichen Versorgung nicht Giberstimmt werden kénnten (KBV, S. 11).
Von einer weiteren stellungnehmenden Organisation wurde die Sorge geduRert,
dass die hausarztliche Perspektive von Expertinnen und Experten aus anderen Be-
reichen dominiert werden konnte (DEGAM, S. 2). In einer anderen Stellungnahme
wurde angeregt, dass die Mitglieder von Expertengruppen mehrheitlich aus dem
Kreis der Leistungserbringer stammen sollten, die von den jeweiligen QS-Verfah-
ren adressiert wiirden (KZBV, S. 16). Von einer weiteren stellungnehmenden Or-
ganisation wurde angeflihrt, dass die Zusammensetzung von Expertengremien
hinsichtlich der Sektoren der Gesundheitsversorgung verfahrensspezifisch festge-
legt und nicht zwingend ausgeglichen sein miisse (KGNW, S. 7).

IQTIG: Die Funktion von beratenden Expertengruppen im Rahmen der Ent-
wicklungsaufgaben des IQTIG besteht in der Ermittlung und Diskussion unter-
schiedlicher Perspektiven auf die jeweiligen Sachverhalte und nicht im Treffen
von Entscheidungen. Das Zahlenverhaltnis zwischen verschiedenen Merkma-
len der Gruppenmitglieder (z. B. der Sektorenzugehorigkeit) ist fiir diese Funk-
tion nicht von Bedeutung. Das IQTIG stellt durch eine entsprechende Modera-
tion der Gruppen und Auswertung der Diskussionsinhalte sicher, dass die
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Perspektiven aller Gruppenmitglieder wahrgenommen und beriicksichtigt

werden.

In mehreren Stellungnahmen wurde um konkretere Angaben zum Vorgehen des
IQTIG bei der Auswahl von Expertinnen und Experten gebeten, wie etwa zur Rek-
rutierung potenzieller Expertinnen und Experten (KZBV, S. 16), zu konkreten Aus-
wahlkriterien (KBV, S. 11; KGNW, S. 11; PatV, S. 28) und zum Vorgehen insgesamt
(DEGAM, S. 1).

1QTIG: Die ,Methodischen Grundlagen” schildern die methodischen Grund-
satze bei der Auswahl und Einbindung von externen Expertinnen und Experten
in die Arbeit des IQTIG. Die konkrete Ausgestaltung dieser methodischen An-
forderungen wie beispielsweise, welche fachlichen Kenntnisse fiir die Bera-
tung zu einem bestimmten Thema bendotigt werden, hangt von den jeweiligen
Fragestellungen und Beratungsanldssen ab. Fiir die Mitarbeit in Expertengrup-
pen nutzt das IQTIG in der Regel ein Ausschreibungsverfahren, bei dem eine
Bewerbung allen interessierten Expertinnen und Experten offensteht. Diese
Bewerbungsaufrufe einschlieflich der themenspezifischen Anforderungen
und formalen Regelungen veroffentlicht das IQTIG auf seiner Website.

In zwei Stellungnahmen wurde der Wunsch nach héherer Transparenz lber Inte-
ressenkonflikte von Expertinnen und Experten geduRert. Die berufliche Position
der beratenden Expertinnen und Experten solle veroffentlicht werden (KZBV,
S. 17) sowie die konkreten Interessenkonflikte samt deren Bewertung durch das
IQTIG (DEGAM, S. 1).

IQTIG: Die Erfassung und Bewertung von Interessenkonflikten ist flr das IQTIG
wichtig, um bei der Durchfiihrung seiner Aufgaben eine fachlich orientierte Be-
ratung durch Expertinnen und Experten sicherzustellen. Das IQTIG wird pri-
fen, inwieweit sich anhand der Hinweise aus den Stellungnahmen die externe

Transparenz lber Interessenkonflikte sinnvoll erhohen lasst.

Zu der Funktion von Expertenberatungen wurden in den Stellungnahmen unter-
schiedliche Auffassungen gedulert. Von einer stellungnehmenden Organisation
wurde die Bedeutung externer Fachexpertise hervorgehoben und vorgeschlagen,
dass Expertinnen und Experten keine beratende Funktion einnehmen sollten, son-
dern selbst Entscheidungen treffen und dabei vom IQTIG unterstitzt werden soll-
ten (DKG, S. 15). In zwei anderen Stellungnahmen wurde um Erlduterung gebeten,
nach welchen Regeln Entscheidungen in Expertengremien getroffen wirden
(KBV, S. 11; BPtK, S. 9). Dagegen wurde an anderer Stelle sowie in einer anderen
Stellungnahme die Aussage unterstiitzt, dass eine Konsensbildung nicht Ziel der
das IQTIG beratenden Expertengruppen sei (KBV, S. 13; PatV, S. 29).
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1QTIG: Aufgabe des IQTIG als wissenschaftliches Institut ist die Entwicklung
von Empfehlungen zur Entwicklung und Durchfiihrung der externen Qualitats-
sicherung, Uber deren Umsetzung der G-BA entscheidet. Eine hohe wissen-
schaftliche Qualitat dieser Empfehlungen erfordert, dass verschiedene Wis-
sensbestdande und Kompetenzen zu ihrer Entwicklung herangezogen werden.
Neben der fachlichen Expertise von Expertinnen und Experten der Gesund-
heitsversorgung gehoren dazu beispielsweise Erkenntnisse aus der Literatur,
die Erfahrungen und Perspektiven von Patientinnen und Patienten sowie sta-
tistische und methodische Expertise. Expertengruppen kdnnen daher kein Ent-
scheidungsgremium fiir die IQTIG-Empfehlungen sein, in dem im Konsens Ent-
scheidungen herbeigefiihrt werden missen, sondern sie stellen einen
wichtigen Wissensbestand dar. Das IQTIG tragt dabei die Verantwortung fiir
die wissenschaftlich fundierte Synthese der Wissensbestdande, die die Grund-
lage fiir seine Empfehlungen darstellt.

In mehreren Stellungnahmen wurde der Wunsch gedullert, dass das Zustande-
kommen und die Verwendung von Beratungsergebnissen in Expertengruppen
nachvollziehbarer dargestellt werden sollten. In den ,,Methodischen Grundlagen”
solle festgelegt werden, wie der Beratungsprozess moderiert wird (KZBV, S. 16),
wie die Beratungsergebnisse der Expertinnen und Experten in die Berichte des
IQTIG eingehen (BPtK, S.9), auch in Bezug zu Erkenntnissen aus der Literatur
(KZBV, S. 16), wie mit unterschiedlichen Meinungen der Expertinnen und Exper-
ten umgegangen wird (BPtK, S. 9) und wie diese in den Berichten des IQTIG dar-
gestellt werden (DKG, S. 15; KBV, S. 13). Darliber hinaus wurde von einer stellung-
nehmenden Organisation eine hohere Transparenz (iber die Auswahl und die
Einbeziehung von Expertinnen und Experten in Beratungen aufierhalb von Exper-

tengruppen gewlinscht (PatV, S. 37).

IQTIG: Die Beratung durch Expertinnen und Experten stellt fiir die meisten
Sachverhalte eine qualitative Methode dar, deren konkrete Ausgestaltung
vom Beratungsanlass und zu beratenden Sachverhalt abhangt. Detaillierte
Festlegungen etwa zu Moderationstechniken, zu Darstellungsformen der Be-
ratungsergebnisse oder zur Bewertung der Beratungsergebnisse im Vergleich
zu anderen Wissensbestdanden sind daher in den ,,Methodischen Grundlagen
nicht moglich. Das konkrete Vorgehen bei der Einbeziehung externer Expertise
innerhalb des Rahmens, den die ,,Methodischen Grundlagen” vorgeben, wird
in den jeweiligen Abschlussberichten beschrieben.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde angeregt, dhnlich der Vorver-
sion der ,Methodischen Grundlagen” die verschiedenen Aufgaben der Experten-
gremien, die bei der Entwicklung und Durchfiihrung von datengestiitzten QS-Ver-
fahren einbezogen werden, hinsichtlich ihrer methodischen Funktion einzu-
ordnen (GKV-SV, S. 16).
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1QTIG: Je nach Beratungsanlass und -gegenstand kann die Beratung in demsel-
ben Expertengremium unterschiedliche methodische Funktionen haben, ggf.
auch innerhalb derselben Sitzung eines Expertengremiums. Beispielsweise
konnte bei der Beratung zur Weiterentwicklung eines Qualitatsindikators ein
Beratungsgegenstand der Ablauf eines etablierten Operationsverfahrens sein
(Funktion: Ermittlung von Fakten, Prozesswissen), ein anderer Beratungsge-
genstand die Analyse, welche Ursachen zu Qualitatsdefiziten bei diesem Ope-
rationsverfahren fihren kdnnen (Funktion: Ermittlung von Perspektiven, Deu-
tungswissen), und ein weiterer Beratungsgegenstand die Einschatzung, als wie
groR das Verbesserungspotenzial bewertet wird (Funktion: Bewertung). Die
Moderation der Beratung und die Verwendung der Beratungsergebnisse
wirde in diesem Fall an die unterschiedlichen Funktionen der Beratung flexi-
bel angepasst. Eine vereinfachende, feste Zuordnung der Aufgaben von Exper-
tengremien zu Beratungsfunktionen beschreibt daher das Vorgehen nicht an-
gemessen und wurde in der aktuellen Version der ,Methodischen Grund-

lagen” nicht mehr vorgenommen.
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12 Auswahl von Inhalten bei der Entwicklung von

Qualitatsmessungen

Einige stellungnehmende Organisationen wiinschten noch weitere Konkretisie-
rungen, wie das IQTIG innerhalb eines Themengebiets Inhalte fir die Entwicklung
von Qualitdtsmessungen auswahlt (z. B. KZBV, S. 12; PatV, S. 14; KGNW, S. 11),
etwa wie Entscheidungsprozesse ablaufen. In zwei Stellungnahmen wurde ange-
regt, dass das IQTIG nicht nur innerhalb eines vom G-BA ausgewdhlten Themen-
bereichs Inhalte auswéahlen solle, sondern auch die Themenbereiche selbst vor-

schlagen solle (DNVF, S. 4; PatV, S. 16 f.).

1QTIG: Die Synthese der Informationen zu Qualitatsaspekten und Qualitats-
merkmalen ist ein qualitativer Prozess, in dem thematisch verwandte Inhalte
aus den verschiedenen Informationsquellen (z. B. Literatur, Fokusgruppen) zu-
sammengeflhrt werden. Das Ergebnis dieses Prozesses sind Qualitdtsaspekte
und -merkmale, die die Inhalte in einem Themenbereich innerhalb der Quali-
tatsdimensionen des IQTIG-Rahmenkonzepts strukturieren. Das IQTIG stellt
Transparenz liber das Zustandekommen der Qualitatsaspekte und -merkmale
her, indem es einerseits die zugrunde liegende Methodik in seinen ,Methodi-
schen Grundlagen” darstellt und andererseits in seinen jeweiligen Berichten
die relevanten Informationsquellen fir die Qualitatsaspekte und -merkmale
zitiert. Das resultierende sogenannte Qualitatsmodell stellt dabei kein eigen-
standiges Produkt des IQTIG dar, sondern ist ein Mittel zum Zweck der zielge-
richteten Entwicklung von Qualitatsindikatoren flir einen Themenbereich. Die
Auswahl von Themenbereichen, fiir die das IQTIG mit einer Entwicklung von
Qualitatsindikatoren beauftragt wird, nimmt der G-BA vor.

In verschiedenen Stellungnahmen wurde das Thema ,Fokussierung” von Quali-
tatsindikatorensets angesprochen (z. B. GKV-SV, S. 6 f.; DNVF, S. 5, BPtK, S. 10 f,,
KBV, S. 8). Die stellungnehmenden Organisationen verbanden damit den Wunsch
nach weniger Qualitatsindikatoren pro neuem Qualitatsindikatorenset. So solle
das IQTIG beispielsweise die Qualitatsindikatoren (oder die durch sie abgebilde-
ten Qualitdtsaspekte und -merkmale) nach Relevanz priorisieren (BPtK, S. 11;
GKV-SV, S. 6 ff.).

© 1QTIG 2022

1QTIG: Die Methodik des IQTIG sieht schon jetzt eine Priorisierung von Quali-
tatsindikatoren bzw. ihren Vorstufen, den Qualitatsmerkmalen und —aspek-
ten, vor. So werden vom IQTIG grundsatzlich nur Qualitatsmerkmale zur Mes-
sung mittels Indikatoren empfohlen, die unmittelbare Bedeutung fiir
Patientinnen und Patienten aufweisen (Eignungskriterium , Bedeutung fir die
Patientinnen und Patienten”) oder fur die hinreichende Evidenz mit einem
Merkmal vorliegt, das unmittelbare Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten
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hat. Von diesen Merkmalen werden nur diejenigen weiterverfolgt, fiir die auch
Hinweise auf Verbesserungsbedarf bestehen (Eignungskriterium ,Potenzial
zur Verbesserung”). Die nach diesen Kriterien durch das IQTIG fir die Quali-
tatsmessung empfohlenen Merkmale stellen demnach schon die aus fachwis-
senschaftlicher Sicht relevanten Merkmale dar. Soll aus den verbleibenden
Qualitatsmerkmalen innerhalb eines Versorgungsbereichs eine weitere Re-
duktion oder Priorisierung vorgenommen werden, wird eine Gewichtung der
Qualitatsmerkmale untereinander notwendig. Dies bedeutet, dass damit den
zu adressierenden Qualitatsdefiziten eine unterschiedliche Wertigkeit (,,Rele-
vanz“) zugesprochen wiirde. So ist es beispielsweise kaum fachlich begriind-
bar, weshalb ein Defizit in der Aufklarung tber alternative Behandlungsmog-
lichkeiten mittels eines Indikators adressiert werden soll, ein Defizit in der
Komplikationsrate jedoch nicht. Das IQTIG wird jedoch priifen, wie die mit den
Wiinschen nach Reduktion der Qualitatsindikatoren verbundene Gewichtung
unterschiedlicher Qualitdtsmerkmale fachlich moglich sein konnte.

Grundsatzlich hat der G-BA immer die Moglichkeit, das IQTIG mit der Entwick-
lung auf wenige ausgewdhlte Aspekte beschrankter Qualitatsindikatorensets
zu beauftragen. Bisherige Beauftragungen bezogen sich haufig auf groRe The-
menbereiche wie beispielsweise die Versorgung von Patientinnen und Patien-
ten jeglicher Diagnose mit ambulanter Psychotherapie.
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13 Beteiligungsverfahren gemaR § 137a Abs. 7
SGB V

Das in Version 2.0 neu aufgenommene Kapitel iber die Umsetzung der gesetzlich
vorgeschriebenen Beteiligungspflicht gemal § 137a Abs. 7 SGB V wurde unter-
schiedlich kommentiert. In einigen Stellungnahmen wurde der Wunsch nach wei-
teren Prazisierungen der Ausgestaltung dieser Beteiligungspflicht geduRert (z. B.
Patientenbeauftragte, S. 2; DKG, S. 14; KGNW, S. 11, KZBV, S. 17). In anderen Stel-
lungnahmen wurde eine frilhere Beteiligung der in § 137a Abs. 7 SGB V genannten
Organisationen gewlinscht (DNVF, S. 6; KBV, S. 14) oder der Beteiligungszeitraum
flr angemessen angesehen (GKV-SV, S. 14). In einer Stellungnahme wurde das
beschriebene Vorgehen begrifSt (PatV, S. 30).

IQTIG: Fiir den Giberwiegenden Teil der Entwicklungsauftrage an das IQTIG, wie
etwa Qualitatsindikatorensets auf Basis der verschiedenen Datenquellen, ist
die Umsetzung der Beteiligungspflicht konkret und verbindlich in Kapitel 12
dargestellt. Fiir Entwicklungen jenseits dieser ,Standardprodukte” pruft das
IQTIG jeweils, auf welche Weise die Erfiillung der gesetzlichen Beteiligungs-
pflicht am besten umgesetzt werden kann.

Die unterschiedlichen Wiinsche an die Ausgestaltung der Beteiligungspflicht,
wie etwa frihere Zeitpunkte (z. B. DNVF, S. 6), andere Formate (DNVF, S. 6)
oder spatere Zeitpunkte (z. B. KBV, S. 14) sind nachvollziehbar. Fiir die Arbeit
des IQTIG ist es allerdings wichtig, dass das Beteiligungsverfahren allen gesetz-
lich vorgeschriebenen Organisationen die gleiche Beteiligungsmoglichkeit bie-
tet, die Hinweise der Organisationen zu einem Zeitpunkt eingeholt werden, zu
dem die Hinweise noch in die weitere Entwicklung eingehen kénnen, und die
Hinweise der Organisationen gut dokumentierbar sind. Diese Anforderungen
werden durch das in Kapitel 12 beschriebene schriftliche Beteiligungsverfah-

ren zu zentralen Entwicklungsergebnissen erfiillt.

Weitere Konkretisierungen der Umsetzung des Beteiligungsverfahrens, wie
etwa die ,methodischen Kriterien“, nach denen Hinweise beurteilt werden
(DKG, S. 14), oder die Qualifikation der Personen, die die Hinweise bearbeiten
(Patientenbeauftragte, S. 2), sind nicht sinnvoll méglich. Die Kriterien, nach de-
nen beispielsweise Hinweise bearbeitet werden, hangen von dem konkreten
Thema ab und kénnen nicht verallgemeinert werden. Das IQTIG stellt Transpa-
renz Uber den Umgang mit den Hinweisen aus dem Beteiligungsverfahren
durch die Veroéffentlichung der schriftlichen Stellungnahmen sowie der Erlau-
terungen, wie mit diesen umgangen wurde (, Wirdigung“), her.
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14 Eignung von Qualitatsindikatoren

In mehreren Stellungnahmen wurde auf die Anderungen in der Systematik der

Eignungskriterien gegenliber der Vorversion der ,,Methodischen Grundlagen” ein-

gegangen und um Erlduterung gebeten, inwieweit die Kriterien Brauchbarkeit
(KZBV, S. 18), Beriicksichtigung unerwiinschter Wirkungen (BAK, S.9; GKV-SV,
S. 17) und Zuschreibbarkeit der Verantwortung (BAK, S. 9; KZBV, S. 18) in der ak-
tuellen Systematik Berticksichtigung fanden.

IQTIG: Bei der Zuschreibbarkeit der Verantwortung und der Beeinflussbarkeit
durch den Leistungserbringer handelt es sich um zwei Perspektiven auf den-
selben Sachverhalt: Den Leistungserbringern soll die Verantwortung nur fir
solche Qualitatsaspekte zugeschrieben werden, die von ihnen auch beeinfluss-
bar sind. Beide Aspekte wurden daher zu einem Eignungskriterium zusammen-
gefasst.

Das Eignungskriterium Brauchbarkeit wurde zu den Eignungskriterien des Qua-
litatsziels sortiert, um deutlicher herauszustellen, dass damit keine Globalbe-
urteilung eines Indikators gemeint ist, sondern ein Kriterium zur Auswahl der
interessierenden Qualitatsmerkmale.

Die Berticksichtigung unerwiinschter Wirkungen ist zwar weiterhin ein wichti-
ges Element der externen Qualitatssicherung, sie vermengt allerdings mehrere
Aspekte. Erstens konnen unerwiinschte Wirkungen (gemeint sind hier v. a.
Fehlanreize) beim Einsatz von Qualitatsmessungen entstehen, wenn diese die
Eignungskriterien nicht adaquat erfillen, wie beispielsweise bei einer Messung
mit unzureichend risikoadjustierten Indikatoren. Diese Probleme werden be-
reits durch die librigen Eignungskriterien adressiert und benétigen daher kein
zusatzliches Kriterium. Zweitens werden mogliche Fehlanreize nicht durch die
Messung selbst gesetzt, sofern diese die Eignungskriterien erfillt, sondern
durch die Zusammenwirkung aus dem Set an auswahlten Inhalten der Quali-
tatsmessung und den sich daran anschlieRenden Steuerungsinstrumenten.
Beispielsweise ist bei Einsatz derselben Qualitatsindikatoren fiir die Einleitung
von qualitatsfordernden MalRnahmen mit geringeren Fehlanreizen zu rechnen
als beim Einsatz zur Entscheidung tGber Vergilitungsabschlage. Die Berlicksich-
tigung unerwiinschter Wirkungen ist somit kein Eignungskriterium fir einzelne
Qualitatsindikatoren, sondern eine Anforderung an die Ausgestaltung des QS-
Verfahrens als Ganzes.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde vorgeschlagen, die Eignungs-

kriterien ,,Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten” und ,Zusammenhang

mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal“ zusammenzufassen (BAK,

S.9).

© 1QTIG 2022
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1QTIG: Die Eignungspriifung nur mittelbar patientenrelevanter Qualitatsmerk-
male erfordert gegenliber der Eignungsprifung unmittelbar patientenrelevan-
ter Qualitatsmerkmale einen zusatzlichen Schritt, in dem ein entsprechender
Zusammenhang Uberzeugend belegt wird. Aufgrund der hohen Bedeutung
dieses zusatzlichen Priifungsschritts beschreibt das IQTIG diese Anforderung
an mittelbar patientenrelevante Qualitatsmerkmale als eigenstandiges Eig-
nungskriterium.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde angefihrt, dass Qualitdtsmes-
sungen nur bei einem Potenzial fiir Qualitatsverbesserungen indiziert seien, aber
nicht bei einem bloRRen Risiko fir Qualitatsdefizite. Letzteres sei aus Aufwand-
Nutzen-Uberlegungen nicht sinnvoll (KBV, S. 14). Ebenfalls unter Aufwandsge-
sichtspunkten kritisch zu bewerten sei die Aussage, Verbesserungspotenzial
konne bereits gegeben sein, wenn es sich allein auf Subgruppen bezdge (KBV,
S. 15).

IQTIG: Ein (moglicher) Nutzen im Sinne des Eignungskriteriums ,Potenzial zur
Verbesserung” ist dann gegeben, wenn sich durch die Qualitatsmessung und
gef. daran anschlieRende MalBnahmen im Vergleich zur Situation ohne Quali-
tatsmessung und daran anschlieBende MalRnahmen ein positiver Unterschied
in der Versorgungsqualitat ergibt. Ein solcher Unterschied kann demnach auch
vorliegen, wenn noch kein Qualitatsdefizit gegeben ist, aber zuklinftig wahr-
scheinlich ist. Beispielsweise kénnte es sinnvoll sein, bei Einflihrung bestimm-
ter neuer Behandlungsverfahren oder Verglitungsregelungen die Erfiillung von
Mindestanforderungen an die Versorgung zu messen, um deren Einhaltung zu
prifen. Wie in Abschnitt 13.2.3 der ,,Methodischen Grundlagen” geschildert,
sollte ein Risiko fur Qualitatsdefizite durch entsprechende Analysen plausibel
gemacht werden und eine Qualitatsmessung bei anhaltend guter Qualitat ver-

mieden werden.

Die kritische Bewertung von Verbesserungspotenzial nur bei Subgruppen
scheint auf einem Missverstandnis zu beruhen, dass das Eignungskriterium
,Potenzial zur Verbesserung” entweder erfiillt oder nicht erfiillt sein kdnne.
Bei der Priifung des Eignungskriteriums nimmt das IQTIG vielmehr eine Ein-
schatzung vor, in welchem AusmaR Verbesserungspotenzial gegeben ist. Dabei
wird auch beriicksichtigt, ob die gesamte Population (z. B. von Patientinnen
oder Patienten) oder nur eine Subgruppe betroffen ist. Darliber hinaus werden
Qualitatsmessungen moglichst zielgenau auf die interessierende Gruppe fo-
kussiert, um keine unnotigen Aufwéande zu schaffen.

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde auf den Zusammen-
hang zwischen den Eignungskriterien fir Qualitdtsmessungen und den auf die
Qualitatsmessungen folgenden Handlungsanschliissen eingegangen. Da die Krite-
rien unabhangig vom Handlungsanschluss beurteilt wiirden, handele sich eher um
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Gutekriterien und nicht um eine Beurteilung der Eignung (DNVF, S. 6; GKV-SV,
S. 16). Durch das Eignungskriterium ,,Brauchbarkeit fir den Handlungsanschluss*
werde die Eignung fir den Handlungsanschluss nicht angemessen beschrieben
(GKV-SV, S.17). In einer Stellungnahme wurde die Ansicht vertreten, dass fur
manche Handlungsanschliisse zusatzliche Kriterien zur Eignungspriifung der Qua-
litatsmessung herangezogen werden miissten oder andererseits manche Eig-
nungskriterien nicht geprift werden mussten (DKG, S. 16).

IQTIG: Die Eignungskriterien beschreiben allgemeine Anforderungen an die In-
strumente zur Messung und Bewertung der Versorgungsqualitat, die fiir alle
Handlungsanschliisse in moglichst hohem Mal3 erfiillt sein sollen. Dass die Eig-
nungskriterien gleichermalen fiir alle Handlungsanschliisse von Qualitatsmes-
sungen gepriift werden, bedeutet nicht, dass das Ergebnis dieser Priifung fir
alle Handlungsanschliisse gleich ausfallt. Beispielsweise konnen zur Prifung
der Datenqualitat eines Indikators die gleichen Methoden eingesetzt werden,
unabhangig davon, ob er fiir Fordermallnahmen oder fiir Entscheidungen tGiber
Verglitungsabschlage eingesetzt wird. Das Ergebnis dieser Prifung kann sich
jedoch zwischen den beiden Fallen unterscheiden.

Das Eignungskriterium , Brauchbarkeit fiir den Handlungsanschluss“ verfolgt
dementsprechend nicht das Ziel, die Eignung einer Qualitdatsmessung fiir einen
bestimmten Handlungsanschluss insgesamt zu beschreiben, sondern fokus-
siert darauf, ob Qualitatsmerkmale zur Messung ausgewahlt wurden, die fir
den jeweiligen Handlungsanschluss von Interesse sind.

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde eine starkere Nachvoll-
ziehbarkeit der Prifprozesse bei der Eignungsbeurteilung von Qualitatsindikato-
ren gewlinscht. Unklar sei z. B., ob das IQTIG oder ein Expertengremium die finale
Beurteilung Uber die Eignung eines Indikators treffe (KZBV, S. 18), durch wen
diese finale Beurteilung erfolge (GKV-SV, S. 17), ob alle Eignungskriterien erfillt
sein mussten (KZBV, S. 18) und anhand welcher Schwellenwerte ein Kriterium als
erfillt oder nicht erfillt gelte (BPtK, S. 13). In einer Stellungnahme wurde ein fes-
ter Algorithmus fir die Eignungsbeurteilung als sinnvoll erachtet (KBV, S. 15),
wahrend in einer anderen Stellungnahme die qualitative Natur des Abwagungs-
prozesses als nachvollziehbar gewertet wurde, sofern im Rahmen der konkreten
Entwicklungsberichte die Griinde fiir die jeweiligen Beurteilungen transparent ge-
macht wiirden (GKV-SV, S. 17). Von einer weiteren stellungnehmenden Organisa-
tion wurde positiv gewertet, dass das IQTIG die Gesamtbeurteilung der Eignung
von Qualitatsindikatoren vornimmt und durch Darlegung der Griinde transparent
macht (PatV, S. 32).

IQTIG: Die abschlieBende Eignungsbeurteilung von Qualitatsindikatoren er-
folgt auf fachlicher Basis durch das IQTIG. Das IQTIG zieht bei seiner Beurtei-
lung die Hinweise und Empfehlungen aus den verschiedenen Wissensquellen
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wie z. B. Expertengremien hinzu. Grundsatzlich sollen durch einen Qualitatsin-
dikator alle Eignungskriterien in einem hinreichenden AusmaR erfllt sein. Ein
fester Algorithmus zur ,Verrechnung” des Erfillungsgrads einzelner Eignungs-
kriterien oder eine starre Definition von Schwellenwerten auf einzelnen Eig-
nungskriterien sind dabei nach Auffassung des IQTIG nicht sinnvoll, da viele
der Kriterien nur durch sachlogische Uberlegungen eingeschitzt werden kén-
nen. Im Rahmen der Weiterentwicklung seiner Methoden priift das IQTIG, wie
die Nachvollziehbarkeit der Eignungsprifung von Qualitatsindikatoren erhoht
werden kann.

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde auf die Schwierigkeit

hingewiesen, dass Eignungskriterium , Beeinflussbarkeit durch den Leistungser-

bringer” bei Indikatoren zu beurteilen, bei denen mehrere Leistungserbringer fir

das Indikatorergebnis verantwortlich sind. Hierfir solle das IQTIG ein Konzept ent-
wickeln (BAK, S. 9, DNVF, S. 6; KBV, S. 15). Wahrend in einer Stellungnahme be-
zweifelt wurde, dass Qualitatsmessungen mit auf mehrere Leistungserbringer

verteilter Verantwortung innerhalb der gesetzlichen Rahmenbedingungen mog-

lich sei (KZBV, S. 19), wurde dies in einer anderen Stellungnahme explizit befiir-
wortet (DKG, S. 16).

IQTIG: Grundsatzlich richtet sich die Verantwortung eines Leistungserbringers
flr das Ergebnis eines Qualitatsindikators danach, inwieweit es durch ihn be-
einflussbar ist. Welche Folgen fiir die an die Messung anschlieBenden Mal3-
nahmen resultieren sollten, wenn mehrere Leistungserbringer einen Anteil an
der Verantwortung haben (z. B. bei Follow-up-Indikatoren), wird vom IQTIG
zuklnftig untersucht und in folgenden Versionen der ,,Methodischen Grundla-
gen“ dargestellt.

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde um eine konkretere

Beschreibung gebeten, wie die Praktikabilitdt von Qualitdtsmessungen unter-
sucht (KBV, S. 16; KZBV, S. 6) und bei welchem Aufwand eine Qualitdtsmessung
als nicht mehr praktikabel beurteilt werde (KGNW, S. 8).
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1QTIG: Das IQTIG verwendet keine feste Schwelle, ab der ein Qualitatsindikator
mangels Praktikabilitat als nicht mehr geeignet beurteilt wird, sondern beriick-
sichtigt bei seiner Abwagung fiir einen Qualitatsindikator die Erfullung der tib-
rigen Eignungskriterien. Der Fokus des Eignungskriteriums Praktikabilitat liegt
jedoch auf seiner prospektiven Anwendung, d. h., der Dokumentationsauf-
wand wird dadurch reduziert, dass die Qualitatsmessungen von vorneherein
datensparsam konstruiert werden. Bei der Einschatzung der Praktikabilitat von
Qualitatsmessungen bericksichtigt das IQTIG zunachst, welches Erhebungs-
instrument (QS-Dokumentation, Patientenbefragung, Sozialdaten bei den
Krankenkassen) bendtigt wird, da durch dieses der Aufwand fir die Datener-
hebung maRgeblich bestimmt wird. Um die Dokumentationsbelastung fir
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Leistungserbringer moglichst gering zu halten, strebt das IQTIG an, vorrangig
auf Patientenbefragungen und Sozialdaten zurtickzugreifen, wann immer dies
moglich ist. Fir die QS-Dokumentation durch Leistungserbringer werden zu-
dem nach Moglichkeit leicht verfligbare oder automatisch zu Gbertragende
Daten erfasst (siehe Abschnitt 6.2.1 der ,Methodischen Grundlagen”). Die
beim Entwurf der Qualitatsindikatoren vorgenommene Einschatzung der Prak-
tikabilitat wird im Rahmen der Machbarkeitspriifung tGberprift, in der die teil-
nehmenden Einrichtungen nach der Verfligbarkeit der zu dokumentierenden
Daten und dem Zeitaufwand fir die Dokumentation befragt werden.
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15 Eignung von Qualitatsindikatorensets

Die in dieser Version der ,Methodischen Grundlagen” neuen Kriterien fiir die Be-

urteilung der Gite von Qualitatsindikatorensets in Abgrenzung zur Beurteilung

der Gite einzelner Qualitatsindikatoren wurden zum einen begrifSt (GKV-SV,

S. 18) und zum anderen wurden weitere Konkretisierungen der Vorgehensweise
erbeten (z. B. BPtK, S. 12). So wurde beispielsweise gefordert, dass das IQTIG das
Kosten-Nutzen-Verhaltnis von Qualitatsindikatorensets starker in den Mittel-

punkt riickt (KBV, S. 16). In einer anderen Stellungnahme wurde der Aspekt der
Gewichtung der Qualitatsindikatoren vermisst (DNVF, S. 6).

© 1QTIG 2022

IQTIG: Die Beurteilung der Giite von Qualitatsindikatorensets erfolgt nach qua-
litativen Kriterien, deren Erfiillung durch das IQTIG mittels sachlogischer Uber-
legungen eingeschatzt wird. Das Ergebnis dieser Beurteilung wird in den ent-
sprechenden Berichten nachvollziehbar dargelegt. Dieses Vorgehen entspricht
dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in diesem Bereich.
Die systematische Beschreibung der Kriterien geht dabei liber den bisherigen
Stand der Forschungsliteratur hinaus, wie das IQTIG in einer eigenen Uber-
sichtsarbeit darlegt (Schang et al. 2021). Das in einer Stellungnahme themati-
sierte Kosten-Nutzen-Verhaltnis hat eine hohe Relevanz bei der Entwicklung
und Weiterentwicklung von Qualitatsindikatorensets. Das IQTIG strebt an,
wann immer maoglich fiir die Leistungserbringer aufwandsarme Datenquellen,
wie Sozialdaten bei den Krankenkassen und Patientenbefragungen, fiir Quali-
tatsindikatoren und andere Kennzahlen heranzuziehen. Dieses Kriterium soll
liber diese allgemeine Vorgabe hinaus in zukiinftigen Versionen der ,Metho-
dischen Grundlagen” weiter ausgearbeitet werden.

Die Gewichtung der Qualitatsindikatoren ist vor allem bei deren Aggregation
(,Indexbildung”) relevant. Werden verschiedene Qualitatsdimensionen durch
unterschiedlich viele Qualitatsindikatoren abgebildet, wiirde eine Gleichge-
wichtung aller Indikatoren zu einer hoheren Gewichtung der Dimension mit
der groBeren Anzahl an Indikatoren fiihren. Wenn die Bericksichtigung weite-
rer Faktoren oder Praferenzen sinnvoll erscheint, werden andere Gewich-
tungsmoglichkeiten gepriift.
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16 Veroffentlichung von leistungserbringer-
bezogenen Indikator- und Kennzahlergebnissen

Die Kriterien, die das IQTIG fiur die Veroffentlichung von leistungserbringerbezo-

genen Indikator- und Kennzahlergebnissen heranzieht, wurden teilweise als nicht

weitgehend genug angesehen. So wurde beispielsweise angeregt, die ,,Methodi-

schen Grundlagen” um Kriterien und Methoden fiir die (zielgruppengerechte)

Aufbereitung solcher Informationen zu ergdnzen (DNVF, S. 6; KZBV, S. 20). Die

grundlegende Empfehlung des IQTIG, geeignete Qualitatsinformationen grund-

satzlich zu veroffentlichen, wurde von verschiedenen Organisationen unterstiitzt
(z. B. PatV, S. 12; GKV-SV, S. 19; Patientenbeauftragte, S. 1). Widersprochen
wurde diesem Vorgehen in einer Stellungnahme, in der eine separate und durch

ein Gremium durchzufiihrende Prifung der Veréffentlichungsfahigkeit von Indi-

katorergebnissen gefordert wurde (KZBV, S. 20).

© 1QTIG 2022

IQTIG: Die zielgruppengerechte Aufbereitung von Qualitatsinformationen fir
beispielsweise Patientinnen und Patienten oder Einweiser erfordert eigen-
standige Methoden und Kriterien, die nicht Gegenstand dieses Kapitels sind.
Studien zur Nutzung solcher Qualitatsinformationen belegen, dass solche In-
formationen zielgruppengerecht aufbereitet werden miissen, um beispiels-
weise nutzbar fiir qualitdtsorientierte Auswahlentscheidungen zu werden
(siehe z. B. Victoor et al. 2012). Im Rahmen der Entwicklung eines Konzepts fir
eine Website flr eine qualitatsorientierte Krankenhaussuche hat das IQTIG
solche Prinzipien und Kriterien entwickelt und dem G-BA vorgelegt. Das IQTIG
prift fur zuklnftige Versionen der ,Methodischen Grundlagen”, ob eine gene-
rische, also einsatzzweckunabhangige Beschreibung von Kriterien fiir die ad-
ressatengerechte Aufbereitung von Qualitatsinformationen sinnvoll ist.

75



Methodische Grundlagen Wiirdigung der Stellungnahmen zum Entwurf fiir Version 2.0

17 Bewertungskonzepte und Referenzbereiche

Von zwei stellungnehmenden Organisation wurde argumentiert, dass Indikatorer-
gebnisse ohne Stellungnahmeverfahren keine Qualitdtsbewertung erlaubten,
sondern in jedem Falle einen fachlichen Dialog erforderten (GQMG, S. 10f., 13;
DKG, S. 10). Daher sei die Darstellung der Bewertung von Indikatorergebnissen
unvollstandig und misse um die Schilderung des Vorgehens im Stellungnahme-
verfahren mit den Leistungserbringern ergénzt werden (GQMG, S. 10 f.).

IQTIG: Das IQTIG hat fiir den G-BA Empfehlungen zur Weiterentwicklung des
Stellungnahmeverfahrens mit Leistungserbringern erarbeitet, die bisher noch
keinen Eingang in die DeQS-RL gefunden haben. Um Widerspriiche fir die an
der Durchfiuhrung der QS-Verfahren beteiligten Organisationen und Leistungs-
erbringer zu vermeiden, wurde darauf verzichtet, in den ,Methodischen
Grundlagen” den derzeit giiltigen Regelungen der DeQS-RL die vom IQTIG
empfohlenen Anpassungen gegentiiberzustellen.

In einer Stellungnahme wurde kritisiert, die Methodik des IQTIG bericksichtige
die zwischen verschiedenen Leistungserbringern unterschiedliche Verteilung von
patientenbezogenen Einflussfaktoren nicht addaquat (VUD, S. 3).

IQTIG: Das IQTIG berticksichtigt nicht vom Leistungserbringer zu verantwor-
tende, patientenbezogene Einflussfaktoren durch drei Elemente: Erstens wer-
den bei der Entwicklung von Qualitatsindikatoren die betreffenden Patienten-
falle aus der Indikatorberechnung vollstandig ausgeschlossen, wenn dies
moglich und sinnvoll ist. Zweitens werden verbliebene Einflussfaktoren durch
eine angemessene Risikoadjustierung adressiert. Drittens werden Einflussfak-
toren, die sich durch die Risikoadjustierung nicht ausreichend kompensieren
lassen, bei der Bewertung berticksichtigt: Hier empfiehlt das IQTIG fir den Ver-
gleich zwischen Indikatorwert und Referenzbereich ein statistisches Verfah-
ren, welches die Unsicherheit der beobachteten Indikatorergebnisse aufgrund
nicht gemessener Einflussfaktoren angemessen mit einbezieht (siehe Kapitel
20 der ,,Methodischen Grundlagen®).

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde die Frage gestellt, ob auch fiir
solche Indikatoren kriteriumsbezogene Referenzbereiche festgelegt werden
konnten, bei denen viele nicht vom Leistungserbringer zu verantwortende Ein-
flussfaktoren nicht aus der Berechnung ausgeschlossen werden kénnen (KBV,
S. 18).

1QTIG: Grundsatzlich konnen bei Vorliegen nicht ausschlielbarer Einflussfak-
toren kriteriumsbezogene Referenzbereiche festgelegt werden. Dabei ist we-

© 1QTIG 2022 76



Methodische Grundlagen Wiirdigung der Stellungnahmen zum Entwurf fiir Version 2.0

niger die Zahl der Einflussfaktoren als vielmehr deren Auswirkung auf die Indi-
katorwerte von Interesse. Das Ausmal3, in dem sich solche Faktoren auf die
Indikatorwerte auswirken, wird gemal der in den ,,Methodischen Grundlagen”
beschriebenen Methodik fiir kriteriumsbezogene Referenzbereiche durch die
Einschatzung des erreichbaren Indikatorwerts berticksichtigt.

Die Wahl zwischen kriteriumsbezogenen und verteilungsbezogenen Referenzbe-

reichen wurde in zwei Stellungnahmen angesprochen. Von einer stellungnehmen-

den Organisation wurde befilirwortet, die Anforderungen an die Versorgungsqua-

litat Gber kriteriumsbezogene Referenzbereiche normativ zu setzen und vertei-

lungsbezogene Referenzbereiche moglichst in kriteriumsbezogene Referenzbe-

reiche zu liberflhren (PatV, S. 33). Von einer anderen stellungnehmenden Orga-

nisation wurde demgegeniber angefihrt, dass fir Zwecke der Qualitatsforderung

auch relative Vergleiche zwischen Leistungserbringern mittels verteilungsbezoge-

ner Referenzbereiche sinnvoll seien. Zudem gebe es bei Ergebnisindikatoren

keine empirischen Daten, anhand derer die geforderte Qualitdt eindeutig abge-

leitet werden konne, sodass in diesem Fall ein kriteriumsbezogener Referenzbe-

reich auf Basis eines Werturteils festgelegt werden misse (DNVF, S. 7).

IQTIG: Wenn Indikatorergebnisse ausschlieBlich fir relative Vergleiche zwi-
schen Leistungserbringern herangezogen werden sollen, konnen verteilungs-
bezogene Referenzbereiche eingesetzt werden. Fiir Entscheidungen liber die
MalRnahmen, die in den bisherigen Verfahren der externen Qualitatssicherung
zum Einsatz kommen, ist dagegen eine Aussage Uber das Nichterreichen vor-
definierter Standards wiinschenswert, beispielsweise eine Aussage lber die
Notwendigkeit einer Qualitatsforderung oder Uber die Erfiillung von Stan-
dards, die bei Aufnahme oder Verbleib im Krankenhausplan gefordert sind. Da-
her sind kriteriumsbezogene Referenzbereiche fiir diese Entscheidungen zu
bevorzugen.

Die Grenzen fir kriteriumsbezogene Referenzbereiche werden nicht unmittel-
bar aus empirischen Daten hergeleitet, sondern sie enthalten eine fachliche
Komponente und eine normative, auf Werturteilen basierende Komponente
(siehe Abschnitt 16.3 der ,,Methodischen Grundlagen”). Wie dort geschildert,
werden bei groRer Unsicherheit beziiglich der fachlichen Komponente ersatz-
weise verteilungsbezogene Referenzbereiche verwendet.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde auf die Wichtigkeit hingewie-

sen, dass die Einleitung von QualitatssicherungsmalRnahmen wie z. B. ein Stel-

lungnahmeverfahren nach bundesweit einheitlichen Entscheidungskriterien

erfolgt. Dazu solle das IQTIG fir jeden Qualitatsindikator Empfehlungen ausspre-

chen, bei welcher Abweichung vom Referenzbereich welche entsprechende MaR3-

nahmen eingeleitet werden sollten (PatV, S. 18).

© 1QTIG 2022
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1QTIG: Das IQTIG empfiehlt, die Einleitung von QualitatssicherungsmaRnah-
men einheitlich fiir alle Leistungserbringer vom Erreichen oder Nichterreichen
des jeweiligen Referenzbereichs abhangig zu machen, und hat dies in einem
Bericht an den G-BA zur Weiterentwicklung des Stellungnahmeverfahrens mit
Leistungserbringern entsprechend dargestellt und begriindet. Der Referenzbe-
reich stellt bei diesem Vorgehen — gemeinsamen mit dem zugehorigen statis-
tischen Verfahren, das ihn unter Beriicksichtigung von Unsicherheit in Bezug
zum Indikatorwert eines Leistungserbringers setzt — das einheitliche Entschei-
dungskriterium fir die Einleitung der MalRnahme dar. Sofern fiir unterschied-
liche QualitatssicherungsmalRnahmen unterschiedliche Abweichungen von der
erreichbaren Qualitat toleriert werden sollen, wird dies nicht durch unter-
schiedliche Abweichungen von einem einzigen Referenzbereich ausgedriickt,
sondern mithilfe unterschiedlicher Referenzbereiche umgesetzt.

Von zwei stellungnehmenden Organisationen wurde bezweifelt, dass fiir einen

Qualitatsindikator verschiedene Referenzbereiche festgelegt werden kénnten. Da

Referenzbereiche beispielsweise aus Leitlinien fachlich abgeleitet wiirden, gebe

es keinen fachlichen Grund fir unterschiedliche Referenzbereiche (KBV, S. 17;

KZBV, S. 20). Die Beriicksichtigung einer noch zu tolerierenden Abweichung vom

Erreichbaren bei der Entscheidung iber den Einsatz von Qualitatssicherungsmaf-

nahmen anhand des Referenzbereichs wurde jedoch in einer der Stellungnahmen

ausdriicklich als richtig erachtet (KBV, S. 18). Von einer weiteren stellungnehmen-

den Organisation wurde um Schilderung von Beispielen fiir die Festlegung unter-

schiedlicher Referenzbereiche gebeten (PatV, S. 33).

© 1QTIG 2022

IQTIG: Bei der Festlegung kriteriumsbezogener Referenzbereiche kann nur die
Beurteilung, welcher Erfillungsgrad eines Qualitatsmerkmals erreichbar ist,
auf fachlicher Basis erfolgen. Die Einschatzung dieser fachlichen Komponente
hangt u. a. davon ab, welches Qualitatsmerkmal vom Indikator abgebildet wird
und auf welche Weise es durch den Indikator abgebildet wird. Sie ist unabhan-
gig vom Einsatzzweck eines Qualitatsindikators. Referenzbereiche enthalten
aber zusatzlich eine normative Komponente, die die tolerierte Abweichung
diesem fachlich erreichbaren Erfullungsgrad beschreibt. Da die tolerierte Ab-
weichung je nach Einsatzzweck unterschiedlich festgelegt werden konnte,
kénnen sich auch verschiedene Referenzbereiche fiir einen Indikator ergeben.

Welche Abweichung vom Erreichbaren toleriert wird, lasst sich auch nicht un-
mittelbar aus Leitlinien ableiten. Erstens beschreiben Leitlinien zwar das emp-
fohlene Vorgehen bei der Versorgung, treffen aber in der Regel keine Aussage
dazu, in welchem Anteil der Behandlungsfille vom empfohlenen Vorgehen aus
fachlichen Griinden abgewichen werden kann. Zweitens duRern sich Leitlinien
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nicht zur normativen Frage, ab welchem Ausmaf§ Abweichungen der Leistungs-
erbringer von den Leitlinienempfehlungen toleriert oder aber durch Qualitats-
sicherungsmaBnahmen adressiert werden sollten.

Die GroRe der tolerierten Abweichung kann davon abhangig gemacht werden,
wieviel Gewicht dem Qualitatsdefizit einerseits und den Nebenwirkungen ei-
ner QualitatssicherungsmalBnahme andererseits beigemessen wird. Beispiels-
weise konnte entschieden werden, fir ein bestimmtes Qualitatsdefizit Mal3-
nahmen der Qualitatsforderung oder einen Vergltungswegfall als
Steuerungsinstrumente einzusetzen. Wenn fiir die Entscheidungen Uber beide
MalRnahmen derselbe Grad der Erfillung bzw. Nichterfiillung zugrunde gelegt
wird, wiirden sich der geforderte Erreichungsgrad des Indikators und damit die
Referenzbereiche fiir beide Malnahmen nicht unterscheiden. Der G-BA
konnte aber auch entscheiden, unter dem Gesichtspunkt von Verhaltnisma-
Rigkeit das ,schwerere” Mittel des Vergltungswegfalls erst bei starkerer Ab-
weichung vom Erreichbaren einzusetzen als die MaRnahmen der Qualitatsfor-
derung. In diesem Fall wiirden sich der geforderte Erreichungsgrad und damit
die Referenzbereiche fiir beide MaBnahmen unterscheiden.
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18 Bewertung von Indikatorergebnissen auf
Systemebene

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde vorgeschlagen, Qualitat auf
Systemebene nicht nur in Bezug auf die Qualitat der Leistungserbringung zu be-
trachten, sondern auch Aspekte der Versorgungsqualitdt zu messen, die nicht von
den Leistungserbringern zu verantworten sind (DKG, S. 6, 17). Aus Sicht einer an-
deren stellungnehmenden Organisation sei der gesetzliche Auftrag der externen
Qualitatssicherung dagegen auf von Leistungserbringern zu verantwortende As-
pekte der Versorgungsqualitat beschrankt (KZBV, S. 8 f.).

IQTIG: Das Kapitel 17 der ,,Methodischen Grundlagen” schildert die Methodik,
nach der das IQTIG Ergebnisse der leistungserbringerbezogenen Qualitatsmes-
sung aus Systemperspektive, d. h. leistungserbringeriibergreifend beurteilt. Es
handelt sich dabei im Wesentlichen um eine erganzende Aus- und Bewertung
vorhandener Daten, die nicht den Anspruch auf eine umfassende Beurteilung
von Systemqualitat erhebt.

Mehrere stellungnehmende Organisationen dulRerten sich kritisch zu den Bewer-
tungskriterien des IQTIG fiur besonderen Handlungsbedarf. In einer Stellung-
nahme wurde angefiihrt, dass die Bedeutung eines Qualitdtsdefizits mit der An-
zahl betroffener Patientinnen und Patienten zunehme und letztere zusatzlich
beriicksichtigt werden misse (KGNW, S. 12 f.). Von einer anderen stellungneh-
menden Organisation wurden Patientengefahrdung und Verbesserungspotenzial
als maRgeblich fiir die Bedeutung eines Qualitatsdefizits genannt (DNVF, S. 7). Die
Wahl eines Zeitraums von drei Jahren fir die Feststellung der Persistenz eines
Qualitatsdefizits wurde von einer stellungnehmenden Organisation als willktrlich
kritisiert (KGNW, S. 13). Des Weiteren wurde vorgeschlagen, bei der Beurteilung
nicht zwischen Dokumentationsfehlern und Qualitatsdefiziten zu unterscheiden
(KGNW, S. 13). Von einer weiteren stellungnehmenden Organisation wurde ange-
regt, den Anteil der Leistungserbringer, bei denen im Stellungnahmeverfahren ein
Qualitatsdefizit festgestellt wurde, bei Indikatoren mit einem perzentilbasierten
Referenzbereich nicht als Kriterium flir ein ausgepragtes Defizit heranzuziehen,
da der Schwellenwert von 5 % mit hoher Wahrscheinlichkeit nie erreicht werde
(GKV-SV, S. 20).

1QTIG: Das IQTIG priift derzeit seine Methodik, nach der Qualitatsdefizite leis-
tungserbringeribergreifend als so bedeutend eingestuft werden, dass daraus
zusatzliche Handlungsbedarfe entstehen. Das IQTIG wird dabei die in den Stel-
lungnahmen genannten Hinweise prifen und ggf. beriicksichtigen.

Ab welcher Dauer ein Qualitatsdefizit als ,persistent” bezeichnet wird, ist eine
Setzung. Der vom IQTIG gewahlte Zeitraum von 3 Jahren beriicksichtigt, dass
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eine Beurteilung von Trends auf mehreren Messzeitpunkten basieren sollte
und dass Verbesserungen der Versorgungsqualitat erst mit zeitlicher Verzoge-
rung durch die Indikatoren der externen Qualitdtssicherung erfasst werden
kénnen.

Die Kritik an der Verwendung des Anteils von Leistungserbringern mit Quali-
tatsdefizit als Kriterium bei Indikatoren mit Perzentilreferenzbereich versteht
das IQTIG so, dass fir diese Indikatoren das Risiko gesehen wird, dass die
Nichterfillung dieses Kriteriums als positive Bewertung der Indikatorergeb-
nisse bzw. als Ausschluss von Handlungsbedarf fiir den betroffenen Indikator
missgedeutet werden kdnne. Aus Sicht des IQTIG basiert dies auf einem Miss-
verstandnis der Zielsetzung der Benennung von besonderem Handlungsbedarf
durch das IQTIG: Das IQTIG benennt Defizite und Handlungsbedarf, die anhand
der Indikatorergebnisse abgeleitet werden kénnen. Die Methode erhebt nicht
den Anspruch, anderen moglichen Handlungsbedarf auszuschlieRen, der auf
Grundlage zusatzlicher Informationen und Kriterien festgestellt werden
konnte. Die Nichterfillung dieses Kriteriums bei Indikatoren mit 5%-Perzentil
als Referenzbereich ist aus Sicht des IQTIG daher sowohl zu erwarten als auch
unschadlich. Das IQTIG wird die Gefahr von Missverstandnissen durch die An-
wendung des Kriteriums im Rahmen seiner Uberpriifung der Methodik noch-
mals diskutieren und ggf. beriicksichtigen.

Von zwei stellungnehmenden Organisationen wurde kritisiert, dass die Methodik zur Benen-

nung besonderen Handlungsbedarfs nur besondere Qualitidtsdefizite beschreibe, aber keine

Aussagen treffe, mittels welcher MaBnahmen diese Defizite behoben werden sollten (GKV-SV,
S. 19) und wer dafir verantwortlich sei (PatV, S. 34).

© 1QTIG 2022

1QTIG: Das IQTIG prift derzeit, anhand welcher Kriterien sich bei Feststellung
eines besonderen Qualitatsdefizits ableiten lasst, welche MaRBnahmen zur Be-
hebung der Defizite geeignet sind und durch welche Organisationen diese ein-
gesetzt werden sollten.
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19 Stichprobenziehung und Vollerhebung

In mehreren Stellungnahmen wurde kritisiert, wie das IQTIG die gesetzliche
Grundlage des SGB V fir Stichprobenziehungen und Vollerhebungen interpre-
tiert. So wurde bemangelt, das IQTIG leite aus der gesetzlichen Verpflichtung aller
Leistungserbringer zur Teilnahme an der Qualitatssicherung (§ 136 ff. SGB V) auch
eine Verpflichtung zu Datenerhebung bei allen Leistungserbringern (,Vollerhe-
bung”) ab (z. B. BAK, S. 9; KZBV, S. 4; KBV, S. 18).

IQTIG: Aus der gesetzlichen Verpflichtung der Leistungserbringer zur Teil-
nahme an MaRnahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung lasst sich keine
Verpflichtung zu Vollerhebungen auf Ebene der Leistungserbringer ableiten.
Das Kapitel wurde entsprechend tiberarbeitet, um dies klarzustellen. Das Ka-
pitel bezieht sich in der iberarbeiteten Version nur noch auf Fragen der Stich-
probenziehung auf Ebene von Behandlungsfallen bzw. von Patientinnen und
Patienten.

In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass seit Beginn der extern
verpflichtenden Qualitdtssicherung vor tber 20 Jahren nur Vollerhebungen von
Patientinnen und Patienten stattfinden (BAK, S. 10). Unter Kosten-Nutzen-Ge-
sichtspunkten solle das IQTIG auch andere methodische Anséatze prifen (dhnlich
auch DNVF, S. 7).

1QTIG: Die regelhafte Vollerhebung von Patientinnen und Patienten bzw. Be-
handlungsfallen in den indikatorbasierten QualitatssicherungsmalRnahmen
der gesetzlichen Qualitatssicherung ist Teil der historisch gewachsenen Vorge-
hensweisen. Eine Umstellung auf Teilerhebungen bei QS-Dokumentationen er-
fordert daher zunachst umfassende technische und methodische Prifungen.
Beispielsweise missten Moglichkeiten gepriift werden, wie Zufallsalgorithmen
in den QS-Softwares umgesetzt werden konnen und welche Konsequenzen aus
Teilerhebungen sich fiir die anschlieRenden QualitatssicherungsmaBnahmen
ergeben. Aufgrund der durch Teilerhebungen von QS-Dokumentationsdaten
zu erwartenden birokratischen Entlastung der Leistungserbringer ist eine sol-
che Priifung sinnvoll.

In einer Stellungnahme wurde die Aussage kritisiert, eine geringere Gesamtzahl
an Fallen legitimiere eine umfangreichere Datenerhebung pro Fall (KBV, S. 19).

IQTIG: Der Satz wurde in der Uberarbeiteten Version gestrichen.

In einer Stellungnahme wurden weitergehende Details gefordert, wie etwa Stich-
probentechniken, ihre Auswahl und die ihr zugrunde liegenden Kriterien sowie
die Vorgehensweise bei der Ermittlung der bendtigten StichprobengréBfen und
den Umgang mit niedrigen Ricklaufquoten zu beschreiben (KBV, S. 19).

© 1QTIG 2022
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IQTIG: In den ,,Methodischen Grundlagen” werden lediglich die Prinzipien be-
schrieben, die der Entscheidung Giber Teil- oder Vollerhebungen zugrunde ge-
legt werden. Die konkrete Vorgehensweise, wie etwa die Abschatzung von er-
warteten Ricklaufquoten, hdangt auch von dem jeweiligen Themengebiet ab
und kann daher nicht sinnvoll generisch beschrieben werden. Daher erlautert
das IQTIG beispielsweise in seinen Entwicklungsberichten zu Patientenbefra-
gungen ausfiihrlich seine themenspezifischen Uberlegungen zu erwarteten
Ricklaufquoten und MaBnahmen, wie in dem jeweiligen Themenbereich aus-
reichend groRe Stichproben sichergestellt werden konnen.
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20 Methoden der Datenanalyse

Die Verwendung des Begriffs der ,,zugrunde liegenden Kompetenz“ wurde in ei-
ner stellungnehmenden Organisation als irrefliihrend kritisiert, da er suggeriere,
Qualitatsindikatoren erlaubten die Messung arztlicher Kompetenz (BAK, S. 10).

1QTIG: Der Begriff der ,,zugrunde liegenden Kompetenz“ einer Einrichtung wird
als abstraktes Konzept eingefiihrt, welches alle Strukturen und Handlungen ei-
nes Leistungserbringers subsumiert, die fiir das durch einen Indikator abgebil-
dete Qualitatsmerkmal relevant sind. Je nach Qualitatsindikator ist die arztli-
che Kompetenz ein mehr oder weniger bedeutsamer Aspekt davon. Aus
diesem Konzept wird anschlieBend der Begriff des ,Kompetenzparameters”
abgeleitet, welcher den einem Indikator zugrunde liegenden (latenten) Para-
meter bezeichnet und auch von der Operationalisierung des Qualitatsindika-
toren, z. B. ber Rechenregeln, abhangt. Dieser letzte Aspekt wurde im Gber-
arbeiteten Text starker hervorgehoben.

Von zwei stellungnehmenden Organisationen wurde die uneinheitliche Verwen-
dung der Begriffe ,,Kompetenzparameter” und ,,zugrunde liegender Parameter”
im Text und im Einflussdiagramm kritisiert, welches im Abschnitt zur Bewertungs-
art dargestellt und beschrieben wird (DKG, S. 18; KGNW, S. 14).

1QTIG: Die Verwendung der Begriffe wurde vereinheitlicht, sodass sich Text
und Einflussdiagramm einheitlich auf den , Kompetenzparameter” beziehen.

Zwei stellungnehmende Organisationen kritisieren, dass unklar bleibe, wann die
enumerative und wann die analytische Zielsetzung angezeigt sei, und dass zudem
nicht deutlich werde, warum diese Unterscheidung notwendig ist (DKG, S. 18;
KGNW, S. 13).

IQTIG: Die Zielsetzung ergibt sich aus der Frage, ob Aussagen Uber die Daten
selbst (enumerative Zielsetzung) oder anhand der Daten Aussagen lber den
zugrunde liegenden Prozess (analytische Zielsetzung) getroffen werden sollen.
Dies hat Auswirkungen darauf, welche Methodik beispielsweise im Rahmen
der Bewertung von Indikatorergebnissen zur Anwendung kommt. Im Abschnitt
zur Bewertungsart wird auf die Bedeutung der Zielsetzung verwiesen und es
werden die Konsequenzen unterschiedlicher Zielsetzungen —auch anhand von
konkreten Beispielen — erldutert.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde angemerkt, dass der Ansatz
der Verlustfunktion als Konstrukt zwar korrekt und nachvollziehbar sei, es aber
fiir die praktische Durchfiihrung nicht vorstellbar sei, verschiedene Aufwandsan-
nahmen fiir verschiedene Akteure gegeneinander abzuwiegen (GQMG, S. 12).
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1QTIG: Die Herleitung einer Entscheidungsregel anhand einer Verlustfunktion
stellt eine Moglichkeit dar, zu einer optimalen (im Sinne der Verlustfunktion)
Entscheidungsregel zu gelangen. Wie in der Stellungnahme dargelegt, wird
eine Abwagung der unterschiedlichen Verluste fiir unterschiedliche Akteure in
der Praxis jedoch kaum realisierbar sein. Vielmehr wird die Abwagung von Sen-
sitivitat und Spezifitat in der Regel eine normative Setzung sein und das Rah-
menkonzept der Verlustfunktion dazu dienen, diese Abwagung und ihre Be-
deutung fir die Festlegung von Entscheidungsregeln transparent zu machen.
Im Uberarbeiteten Text wurde dieser Aspekt deutlicher hervorgehoben.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde kritisiert, dass bei der Metho-

dik der Bewertungsart der anschlieRende qualitative Schritt vernachlassigt und

unterschwellig von einer statistisch basierten Bewertung der Qualitat ausgegan-
gen werde (GQMG, S. 13).

IQTIG: Die in diesem Kapitel dargestellte Methodik fir die Bewertung der Er-
gebnisse von Qualitatsindikatoren bezieht sich allein auf die datenbasierte Be-
wertung. Weder impliziert dies noch folgt daraus, dass sich der datenbasierten
Bewertung kein weiterer Bewertungsschritt anschlieRt.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde die Frage aufgeworfen, wie im

Rahmen von Datenauswertungen mit kleinen Fallzahlen umgegangen werde

(KBV, S. 19).

IQTIG: Die Einstufungsmethodik der statistischen Auffalligkeit bewertet die
statistische Evidenz dafiir, dass der zugrunde liegende Anteil von interessie-
renden (also kritischen) Ereignissen an der Grundgesamtheit in einem Stand-
ort hoher ist, als es der Referenzbereich erlaubt. Die inferenzstatistische Ein-
stufungsmethodik stellt sicher, dass eine einheitliche Bewertungsmethodik fiir
alle Leistungserbringer — unabhangig von ihrer Fallzahl — verwendet wird. Die
diesem Ansatz inharenten Kriterien sind der Referenzbereich und das Signifi-
kanzniveau, ab wann von hinreichender statistischer Evidenz ausgegangen
werden kann. Wie bei inferenzstatistischen Methoden (iblich beriicksichtigt
die Methodik die Fallzahl also bei der Datenauswertung direkt.

Anhand des Verfahrens planungsrelevanter Qualitatsindikatoren, bei dem die-
ser Ansatz angewendet wird, wird deutlich, dass auch bei kleinen Fallzahlen
die statistische Evidenz hinreichend grof sein kann, um Ergebnisse datenba-
siert als statistisch auffallig zu klassifizieren (IQTIG 2021b).

Eine stellungnehmende Organisation wies darauf hin, dass bei der Berechnungs-

art der Begriff ,,epidemiologisch” in ,,epidemiologische GroRe” entfallen solle, da

es sich um Kennzahlen aus der Versorgungsforschung handele. AuRerdem solle
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die Inzidenz statt der Pravalenz in den Vordergrund gestellt werden, da Indikato-

ren in der Regel auf die Inzidenz und seltener die Prdvalenz abzielten (KGNW, S.

131).

1QTIG: MalRzahlen wie Inzidenz und Pravalenz, die die Berechnungsart eines
Indikators definieren, sind Kennzahlen aus der Epidemiologie, auch wenn sie
im Kontext der Qualitatssicherung oder der Versorgungsforschung verwendet
werden (vgl. z. B. Rothman et al. 2008). Die Verwendung der Inzidenz gegen-
Uiber der Pravalenz als Berechnungsart wurde entsprechend dem Vorschlag
der stellungnehmenden Organisation angepasst.

Zwei stellungnehmende Organisationen wiesen darauf hin, dass die Konzepte und

Ausfiihrungen zur Bewertungsart einem breiteren Publikum zugénglich gemacht

werden sollten und die Darstellung des Einflussdiagramms erweitert werden

sollte, da sich dessen Bedeutung nur Leserinnen und Lesern erschlielle, die im
Umgang mit derartigen Diagrammen gelibt seien (DGK, S. 2; GMDS/IBS-DRS. 2 f.).

1QTIG: Im Rahmen der Entscheidungstheorie sind Einflussdiagramme eine (ib-
liche Darstellungsweise fir die unterschiedlichen, fiir die Entscheidung rele-
vanten Komponenten und ihrer Zusammenhange (Jensen und Nielsen 2007).
Diese Darstellung wurde daher beibehalten, entsprechend der Anregung der
Stellungnehmenden aber in Anhang A verschoben und im Kapiteltext durch
eine allgemeinverstandlichere Beschreibung der Komponenten und Zusam-
menhange ersetzt.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde kritisiert, dass nicht ausrei-

chend darauf eingegangen werde, dass Einflussfaktoren, die aufgrund von Unge-

nauigkeiten bei der Operationalisierung des interessierenden Qualitdtsmerkmals

nicht ausgeschlossen wurden, die Bewertung und den Vergleich von Leistungser-

bringern verzerren kénnen, wenn diese nicht angemessen in der Risikoadjustie-
rung bericksichtigt werden (GQMG, S. 11)

© 1QTIG 2022

1QTIG: Im Text und dem Einflussdiagramm wurde prazisiert, dass es sich bei
den genannten Einflussfaktoren um alle Einflussfaktoren handelt, die nicht in
der Verantwortung des Leistungserbringers liegen. Diese Einflussfaktoren kon-
nen bei der Operationalisierung eines Qualitdtsmerkmals nicht immer voll-
standig ausgeschlossen oder im Rahmen einer Risikoadjustierung in Ganze be-
ricksichtigt werden. Daher stellen diese Einflussfaktoren eine wesentliche
Quelle von Unsicherheit dar, wenn Rickschliisse von Ergebnissen auf den
Kompetenzparameter im Rahmen eines inferenzstatistischen Ansatzes gezo-
gen werden. Die Berlicksichtigung von Unsicherheit ist daher ein zentrales Ele-
ment der Bewertungsart bei analytischer Zielsetzung oder dem Vorliegen einer
Stichprobe.
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Von einer stellungnehmenden Organisation wurde eine konsequentere Umset-

zung der beschriebenen statistischen Methoden in der Qualitatssicherung gefor-

dert, insbesondere bei der Berlicksichtigung von Unsicherheit bei der Bewertung
von Indikatorergebnissen (GMDS/IBS-DR, S. 2 f.).

1QTIG: Die ,Methodischen Grundlagen” stellen die wissenschaftlichen Arbeits-
grundlagen des IQTIG dar. Die konkrete Umsetzung von Qualitatssicherungs-
malnahmen obliegt jedoch nicht allein dem IQTIG, beispielsweise, wenn der
G-BA Bewertungsmethoden fiir Ergebnisse von Qualitatsindikatoren in einen
Richtlinien festgelegt. Das IQTIG empfiehlt dem G-BA grundsatzlich die Beriick-
sichtigung von Unsicherheit bei der Bewertung von Indikatorergebnissen. Eine
umfassendere Umsetzung der in den ,Methodischen Grundlagen” dargelegten
statistischen Methodik, welche bislang lediglich in den Verfahren zu planungs-
relevanten Indikatoren zur Anwendung kommt, ist fachwissenschaftlich drin-
gend geboten.

Mehrere stellungnehmende Organisationen machten Anmerkungen zum Ab-
schnitt der Risikoadjustierung (AWMF, S. 4; DKG, S. 18; GQMG, S. 10; KGNW, S. 8,
14; KBV, S. 12, 19).

IQTIG: Die statistische Methodik fiir die Risikoadjustierung von Qualitatsindi-
katoren wird weiterentwickelt. Der Abschnitt zur Risikoadjustierung wird in ei-
ner zukinftigen Version der ,Methodischen Grundlagen” erweitert werden,
sodass sich die Weiterentwicklung der Methodik auch in den ,,Methodischen
Grundlagen” wiederspiegelt. Die Anmerkungen zur aktuellen Version des Ab-
schnitts zum Thema Risikoadjustierung nimmt das IQTIG auf und lasst sie in die
Uberarbeitung dieses Abschnitts einflieRen.

Zwei stellungnehmende Organisationen merkten an, dass weitere Details der sta-

tistischen Methodik zur Auswertung von Follow-up-Indikatoren explizit beschrie-
ben werden sollten (DKG, S. 18; KGNW, S. 14)

© 1QTIG 2022

IQTIG: In den ,Methodischen Grundlagen“ werden die grundlegenden Kon-
zepte der statistischen Auswertung fiir Follow-up-Indikatoren vergleichsweise
ausfiihrlich dargelegt und konkrete Konsequenzen beispielsweise der ver-
schiedenen Betrachtungsweisen (Perioden- und Kohortensichtweise) darge-
stellt. Details der statistischen Methodik werden in zwei separaten, 6ffentli-
chen Dokumenten beschrieben, um Auswertungen fir ein Publikum mit
statistischen Kenntnissen transparent darzustellen (IQTIG 2017, IQTIG 2018).
Die Darstellung der statistischen Methodik in diesen Dokumenten erscheint in
ihrer Detailtiefe fir die ,Methodischen Grundlagen” nicht zielfihrend.
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