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1 Einleitung

Mit Beschluss vom 14. Mai 2020 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG beauf-
tragt, gemaR §9 Abs. 2 der Richtlinie zur Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur
(QSFFx-RL)! Kennzahlen zur Festlegung von standortbezogenen Mindestanforderungen an die
Prozess- und Ergebnisqualitdt nach § 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V zu entwickeln (G-BA 2020).
Die Beauftragung umfasst dabei neben der Kennzahlentwicklung die Priifung der fachwissen-
schaftlich hergeleiteten Voraussetzungen, die solche Kennzahlen erfiillen missen, um eine Un-
terschreitung einer Mindestanforderung an die Prozess- oder Ergebnisqualitat bei der Versor-
gung hiftgelenknaher Femurfrakturen feststellen zu kénnen. Weiterhin beauftragt ist die
Darstellung moglicher Bezugs- bzw. Aggregationsebenen fiir solche Kennzahlen, die Darstellung
konkreter Szenarien fir die Umsetzung sowie die Veranschaulichung anhand eines Anwen-
dungsbeispiels.

Das IQTIG hat daraufhin zunachst ein Konzept flr die Messung und Bewertung entwickelt, ob
die Gesundheitsversorgung Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse erflillt. Der Vor-
bericht zu diesem Konzept wurde am 18. Januar 2021 an die gemals § 137a Abs. 7 SGB V zu be-
teiligenden Institutionen und Organisationen mit der Mdoglichkeit versendet, schriftlich zu den
dort enthaltenen Entwicklungsergebnissen Stellung zu nehmen. Die Einsendefrist fir Stellung-
nahmen endete am 19. Februar 2021.

Insgesamt gingen 11 Stellungnahmen von folgenden Organisationen ein:

= Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF)

= Bundesirztekammer (BAK)

= Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie e. V. (DGAV)

= Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e. V.
(DGHNO-KHC)

= Deutsche Gesellschaft fiir Hebammenwissenschaft e. V. (DGHWi)

= Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e. V. (DGIM)

= Deutsche Gesellschaft fiir Neurolntensiv- und Notfallmedizin e. V. (DGNI)

= Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG)

= Die Beauftragte der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patienten
(Patientenbeauftragte)

= Gesellschaft fir Qualitaitsmanagement in der Gesundheitsversorgung e. V. (GQMG)

= GKV-Spitzenverband (GKV-SV)

1 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses {iber MaBnahmen zur Qualitdtssicherung zur Versorgung
von Patienten mit einer hiftgelenknahen Femurfraktur gemaR § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 fiir nach

§ 108 SGB V zugelassene Krankenhauser. In der Fassung vom vom 22. November 2019, zuletzt gedndert am
20. November 2020, in Kraft getreten am 1. Januar 2021. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/118/
(abgerufen am 11.01.2021).
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Die in den eingegangenen Stellungnahmen vorgebrachten fachlichen Hinweise und Argumente
zum vorgelegten Konzept wurden sorgfiltig geprift und gegebenenfalls wurden Anpassungen
fiir den Abschlussbericht vorgenommen. Im vorliegenden Dokument werden die zentralen As-
pekte aus den Stellungnahmen zusammengefasst und es wird erldutert, wie das Institut mit den
vorgebrachten Hinweisen umgegangen ist. Die Hinweise aus den Stellungnahmen sind dabei

nach dem Thema geordnet, auf das sie sich beziehen.
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2 Wiirdigung der Stellungnahmen

2.1 Steuerungswirkung der Festlegung von Mindestanforderungen

Von mehreren Organisationen wurden in ihren Stellungnahmen Zweifel ausge-
driickt, ob die Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse
ein geeignetes Instrument zur Steigerung der Qualitat der Gesundheitsversorgung
sein konne. ,Mindestanforderungen” als Instrument fir eine Qualitatsverbesse-
rung seien kritisch zu hinterfragen (AWMF, S. 1), und die externe Qualitatssiche-
rung sei wie bisher primar zur Qualitatsforderung und nur abgestuft zur Sanktio-
nierung einzusetzen (BAK, S. 4 f.). Zwar sei ein Zusammenhang mit der Behebung
von Qualitdtsmangeln gegeben, die Festlegung von Mindestanforderungen sei je-
doch nicht geeignet, Fehlanreizen entgegenzuwirken (GQMG, S. 3). Zudem seien
wesentliche negative Auswirkungen der Festlegung von Mindestanforderungen
nicht berilcksichtigt worden (DKG, S. 7, 15; GQMG, S. 2). Eine stellungnahmebe-
rechtigte Organisation weist darauf hin, dass ein eventuell entstehender Mehr-
aufwand fir die Leistungserbringer durch umfangreichere Dokumentation zum
Zweck einer umfassenderen Risikoadjustierung zu refinanzieren sei (DGHNO-KHC,
S. 1).

IQTIG: Nach § 136 Abs. 1 SGB V soll der G-BA Mindestanforderungen an die
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat festlegen und diese fiir die vertrags-
arztliche Versorgung und fiir zugelassene Krankenhauser durch Richtlinien be-
stimmen. Dadurch soll sichergestellt werden, dass nur Leistungserbringer, die
bestimmte Anforderungen erfiillen, Patientinnen und Patienten liberhaupt be-
handeln dirfen (Vrangbaek und Byrkjeflot 2016, Fritsch 2018). Mit einer sol-
chen Festlegung von Mindestanforderungen soll nach dem Willen des Gesetz-
gebers insbesondere auch verhindert werden, dass die Leistungserbringer aus
okonomischen Griinden Leistungen mit unzureichender technischer oder per-
soneller Ausstattung zu Lasten der Qualitdt erbringen (Begriindung zum
Fallpauschalengesetz; BT-Drs. 14/6893 vom 11.09.2001: S. 31 f.).

Zur Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse der Ge-
sundheitsversorgung schldgt das IQTIG im Abschlussbericht drei Szenarien vor.
Gemal Szenario 2 (siehe Abschnitt 4.2 des Abschlussberichts) wiirden dem-
nach Mindestanforderungen gerade nur dann festgelegt, wenn nach einer ent-
sprechenden Abwagung die positiven Auswirkungen der Festlegung von Min-
destanforderungen deren negative Auswirkungen tberwiegen wirden.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde die Verwendung des
Begriffs ,Steuerungsinstrument” als problematisch empfunden. Es fehle die Klar-
stellung des Ziels der Steuerung, und die dichotome Unterscheidung zwischen
Qualitatsforderung und -steuerung sei nicht verstandlich (DKG, S. 10). Zudem ziele
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sachgerechte Qualitdtsberichtserstattung nicht auf die Beeinflussung von Patien-
ten oder Steuerung ebendieser ab, sondern beinhalte als Ziel die Herstellung von
Transparenz und die Verbesserung der Qualitdt der medizinischen Versorgung.
Evidenz zeige, dass gerade die Lenkung und Steuerung von Patienten oft nicht
funktioniere und vielmehr die Leistungserbringer zur Qualitdtsverbesserung
durch das Benchmarking angeregt wiirden. Der Begriff des Steuerungsinstrumen-

tes sei daher auch in diesem Punkt abzulehnen (DKG, S. 11).

1QTIG: Unter einem (Qualitats-)Steuerungsinstrument versteht das IQTIG eine
(oder mehrere) MalRnahmen, mit denen die Versorgungsqualitat gesichert und
gesteigert werden soll. Das Ziel eines zur Qualitatssicherung der Gesundheits-
versorgung eingesetzten , Steuerungsinstruments” ist also eine ,Steuerung”
der Qualitat der Gesundheitsversorgung, d. h. eine Verbesserung dieser Qua-
litdt bzw. Sicherung der bisher erreichten Qualitat (siehe z. B. DIN EN ISO
9000:2015). Solche Steuerungsinstrumente — z. B. Riickmeldeberichte fiir die
Leistungserbringer, Audits, Public Reporting oder Leistungsverbote — konnen
einem oder mehreren von drei grundlegenden Wirkmechanismen zugeordnet
werden: Forderung, Anreize oder Auswahl (siehe auch Berwick et al. 2003).
Das IQTIG versteht Qualitatsforderung also als einen von mehreren Wirkme-

chanismen zur Qualitatssteuerung.

Wird ein Steuerungsinstrument mit dem Wirkmechanismus ,, Auswahl“ einge-
setzt (z. B. Public Reporting oder ein Leistungsverbot wegen Nichterfillens ge-
forderter Strukturvorgaben), so soll die Qualitdat dadurch verbessert werden,
dass mehr Patientinnen und Patienten von Leistungserbringern mit héherer
Qualitat, und weniger Patientinnen und Patienten (im Falle des Leistungsver-
bots keine Patientinnen und Patienten) von Leistungserbringern mit niedrige-
rer Qualitat versorgt werden. Der Begriff ,Steuerung” bezieht sich auch hier
auf die Steuerung der Qualitat, nicht auf eine , Steuerung” von Patientinnen
und Patienten.

Durch eine stellungnahmeberechtigte Organisation wurde darauf hingewiesen,
dass in Bezug auf die Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur Qualitatsde-
fizite bekannt und mogliche Qualitatsindikatoren nach entsprechender Priifung in
der Praxis umsetzbar seien, mithin keine Notwendigkeit flir eine umfassende Ver-

sorgungsanalyse bestehe (GKV-SV, S. 14).

© 1QTIG 2021

1QTIG: Werden in dem jeweiligen Versorgungsbereich bereits Qualitatsindika-
toren (Ql) eingesetzt, kann ein erster Schritt zur Festlegung von Mindestanfor-
derungen an Prozesse oder Ergebnisse darin bestehen zu priifen, ob bezlglich
der existierenden Indikatoren Mindestanforderungen festgelegt werden soll-
ten. Dies wurde im Abschlussbericht zum Konzept ,,Mindestanforderungen an
Prozesse und Ergebnisse” im Vergleich zum Vorbericht nun deutlicher heraus-

gestellt.
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2.2 Definition des Begriffs ,Mindestanforderungen”

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde angemerkt,
dass die dem Vorbericht zugrunde liegende Definition des Begriffs ,,Mindestan-
forderungen” ungeniigend sei: So fehlten die ,eigentlichen Anforderungen an
eine Mindestqualitat” (AWMF, S. 1) bzw. die , Kriterien und Attribute”, die an Min-
destanforderungen zu stellen seien (DKG, S. 10). Die zentrale Frage sei, ob es ein-
zelne Qualitdtsanforderungen gebe, die so grundlegend seien, dass sie im Sinne
einer Zugangsvoraussetzung zu verstehen seien (GKV-SV, S. 12). Erwartet werde
eine fachlich-inhaltliche Definition einer ,Mindestanforderung” als einer , unver-
zichtbaren” Anforderung bzw. als einer Schwelle fir ein ,,absolutes Minimum an
Qualitat” (GKV-SV, S. 4). Es sei eine fachliche Definition von qualitativen Mindest-
anforderungen an die Versorgung vorzunehmen; unterhalb dieser Anforderungen
dirften Leistungen nicht erbracht werden, weil die Qualitdt dieser Leistungen in
keiner Weise dem ,allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse” entspreche oder weil die Patientensicherheit gefdhrdet sei (GKV-SV, S. 6 f.).

© 1QTIG 2021

IQTIG: Das IQTIG versteht ,Mindestanforderungen” als unverzichtbare Anfor-
derungen, unterhalb derer die Versorgung von Patientinnen und Patienten
nicht stattfinden soll. Zur Durchsetzung solcher Anforderungen stehen dem
G-BA verschiedene Instrumente zur Verfligung, so tritt beispielsweise gemaR
QSFFx-RL bei Nichterfiillen von Mindestanforderungen der Wegfall des Vergu-
tungsanspruchs fiir die entsprechenden Leistungen bzw. ein Leistungsverbot

ein.

Die Frage nach einer ,fachlich-inhaltlichen Definition” von Mindestanforde-
rungen wird vom IQTIG interpretiert als Forderung einer dartiber hinaus ge-
henden themenunabhdngigen Konkretisierung des Begriffs ,Mindestanforde-
rungen”. Welche Anforderungen als unverzichtbar betrachtet werden, ist
jedoch vom Themenbereich abhdngig. Beispielsweise hat der G-BA in der
QSFFx-RL u. a. das Vorhandensein geriatrischer Kompetenz als Mindestanfor-
derung fiir die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Femurfraktur
und positivem geriatrischen Screening festgelegt (§ 4 QSFFx-RL). Eine solche
Mindestanforderung ist aufgrund des Alters typischer Patientinnen und Pati-
enten mit Femurfraktur sinnvoll, aber in anderen Themenbereichen weniger
sinnvoll. Welche weiteren Anforderungen an Prozesse und Ergebnisse der Ver-
sorgung von Menschen mit hiiftgelenknaher Femurfraktur als unverzichtbar
angesehen werden, muss im nachsten Schritt identifiziert werden.

Aus Sicht des 1QTIG existiert kein fachliches Merkmal oder , Attribut®, dass es
a priori erlaubt, Anforderungen an die Versorgung im Allgemeinen in soge-
nannte ,Mindestanforderungen” und andere Anforderungen einzuteilen. Alle
Anforderungen an die Versorgung missen fachlich gut begriindet sein: das
Qualitatsziel muss Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten haben, und



Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse Wiirdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht

es muss durch die Leistungserbringer beeinflussbar und prinzipiell erreichbar
sein etc. So haben gemaR § 2 SGB V alle Leistungen dem allgemein anerkann-
ten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen. Unterhalb welcher
der fachlich begriindeten Anforderungen keine Patientenversorgung stattfin-
den soll, ist eine normative Entscheidung. Fiir eine solche Festlegung bestimm-
ter Anforderungen an die Versorgung als unverzichtbare Mindestanforderun-
gen schlagt das IQTIG im Abschlussbericht Kriterien in Form von drei Szenarien
vor (siehe Kapitel 4 des Abschlussberichts).

2.3 Eignung von Kennzahlen

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde kritisiert, dass das

IQTIG nicht geprift habe, ob aufgrund der starkeren Konsequenzen des Verfeh-

lens von Mindestanforderungen zusatzliche Kriterien zur Beurteilung der Eignung

von Kennzahlen fir die Festlegung von Mindestanforderungen notwendig seien
(DKG, S. 6, 12). Als Beispiele dafiir genannt wurden , Aktualitat der Mindestanfor-
derung” und ,Spezifitat der Qualitatsbewertung” (DKG, S. 3) sowie ,,Evidenzbasie-

rung des Qualitatsziels und des Referenzbereichs” (DKG, S. 11).

© 1QTIG 2021

IQTIG: Aus Sicht des IQTIG ist die Eignung von Qualitatsindikatoren fir ihren
jeweiligen Verwendungszweck durch die Systematik der Eignungskriterien
(IQTIG 2019) umfassend beschrieben, unabhangig von den an die Messung
und Bewertung gekniipften Konsequenzen. Die in der Stellungnahme genann-
ten Beispiele flir weitere Kriterien sind durch die Kriterien des IQTIG abge-
deckt. , Evidenzbasierung des Qualitatsziels” versteht das IQTIG als die Not-
wendigkeit, den Zusammenhang eines mittelbar patientenrelevanten
Qualitatsziels (wie z. B. der Durchflihrung von MaRRnahmen zur Sturzprophy-
laxe) mit einem unmittelbar patientenrelevanten Qualitatsziel (z. B. Verringe-
rung von durch Sturz erlittenen Verletzungen) auf Basis der besten verfligba-
ren Evidenz zu belegen. Dies wird durch das Eignungskriterium

|ll

,2Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel“ beschrie-
ben (IQTIG 2019). Auch bei der Festlegung von Referenzwerten bezieht das

IQTIG grundsatzlich die bestverfligbare Evidenz ein.

Was unter , Aktualitdat der Mindestanforderung” zu verstehen ist, bleibt unklar.
Das IQTIG versteht darunter die Evidenzgrundlage der Mindestanforderung.
Diese ist, wie oben erlautert, durch das Kriterium ,Zusammenhang mit einem
patientenrelevanten Ziel”“ abgedeckt.

Insofern in der Stellungnahme unter ,Spezifitat der Qualitatsbewertung” das
Ausmal’ verstanden wird, in dem auffallige Indikatorergebnisse in einem an-
schlieenden Stellungnahmeverfahren auch als Qualitatsdefizite bezeichnet
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werden, weist das IQTIG darauf hin, dass dies nicht nur von der Gite des Qua-
litatsindikators abhangig ist, sondern ebenso von der Giite des anschlieRenden
Stellungnahmeverfahrens.

In manchen Stellungnahmen wurde gefordert, das IQTIG solle sich mit der Frage
auseinandersetzen, zu welchem Grad die einzelnen Eignungskriterien erfillt sein
missten, um fiir die Bewertung einer Mindestanforderung an Prozesse und Er-
gebnisse geeignet zu sein (DKG, S. 3, 8, 11). Es sollten ,Annahmeschwellen” ange-
geben und es solle klargestellt werden, wer die Eignung bewerte und auf welcher
Informationsgrundlage dies erfolge (GKV-SV, S. 9 f.).

1QTIG: Wie schon im Vorbericht ausgefiihrt, lasst sich nicht methodisch be-
grinden, dass die Eignungskriterien flir bestimmte Einsatzzwecke von Ql (z. B.
Teilnahme an verpflichtenden MaBnahmen zur Qualitatsforderung) zu einem
niedrigeren Grad erfiillt sein sollten als flir andere Zwecke (z. B. Verglitungs-
abschlage bei Nichterfiillung von Anforderungen). Eine Absenkung des fach-
wissenschaftlichen Anspruchs an Qualitatsindikatoren lasst sich nicht mit un-
terschiedlichen Anforderungen an Qualitatsindikatoren fiir unterschiedliche
Einsatzzwecke begriinden, sie kann allenfalls aus Aufwand-Nutzen-Uberlegun-
gen heraus gerechtfertigt sein.

GemaR den Methodischen Grundlagen des IQTIG leiten die Eignungskriterien
fir Indikatoren prospektiv den gesamten Entwicklungsprozess. Die Einschat-
zung hinsichtlich der Erflllung jedes Eignungskriteriums durch einen Qualitats-
indikator erfolgt durch das Institut mittels Einordnung, Beurteilung und Zu-
sammenschau der verfligbaren Informationen wie Literatur, eigene
Erhebungen und externe Expertise. Sie erfordert fiir die meisten Eignungskri-
terien eine Beurteilung komplexer Sachverhalte. Beispielsweise kann die An-
gemessenheit der Risikoadjustierung eines Qualitatsindikators nicht allein an-
hand eines statistischen MalRes betrachtet werden, sondern es muss auch
beurteilt werden, ob alle wichtigen Einflussfaktoren auf die Indikatorergeb-
nisse berlicksichtigt wurden, ob deren Einfluss fachlich plausibel ist und ob ein
Einflussfaktor der Verantwortung des Leistungserbringers zuzurechnen ist o-
der nicht. Die Einschatzung, inwieweit ein Kriterium erfillt ist, erfolgt daher in
der Regel durch eine qualitative Beurteilung und wird unter Abwagung der po-
sitiven Belege und Hinweise gegeniiber moglichen gegenteiligen Hinweisen in-
haltlich begriindet und dargestellt.

Die Gesamtbeurteilung der Indikatoreignung — auch im Vergleich zu anderen
moglichen Indikatoren — nimmt das IQTIG in Form einer Abwéagung der Erfl-
lung der Einzelkriterien vor, die gemeinsam ein Indikatorprofil darstellen. Die
Entscheidung fiir einen Indikator wird auf Basis der Gesamtschau der Vor- und
Nachteile, die fir oder gegen den Indikator sprechen, getroffen und lasst sich

nicht sinnvoll durch einen festen Algorithmus vornehmen. Transparenz tber
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die Eignung von Indikatoren entsteht somit durch die nachvollziehbare Darle-
gung der Griinde, weshalb das IQTIG einen Indikator fiir geeignet halt.

Durch eine stellungnahmeberechtigte Organisation wurde hinterfragt, ob es in

Bezug auf Mindestanforderungen ausreiche, dass der Leistungserbringer das Er-

gebnis ,,im Wesentlichen” beeinflussen kénne (GKV-SV, S. 8). Durch eine weitere

stellungnahmeberechtigte Organisation wurde gefordert, dass eine vollstandige

Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer zu gewahrleisten sei (DKG,

S. 12 ).

© 1QTIG 2021

1QTIG: Ein Merkmal der Gesundheitsversorgung besteht darin, dass neben den
Leistungserbringern auch die Patientinnen und Patienten mindestens teil-
weise an den Prozessen und Ergebnissen beteiligt sind. Wie in Abschnitt 5.2
des Abschlussberichts (Abschnitt 4.2 des Vorberichts) ausgefihrt, ist das Indi-
katorergebnis daher nur dann vollstéindig durch den Leistungserbringer beein-
flussbar, wenn keine weiteren Faktoren eine Rolle spielen. Dies ist nur fiir so-
genannte ,never events” (z. B. Operation an der falschen Korperseite) der Fall.
Es besteht jedoch kein Konsens, welche Prozesse oder Ergebnisse ,never
events” darstellen (oder auch ,always events”; Lembitz und Clarke 2009) —
wenn Uberhaupt, wird dies nur fiir sehr wenige Prozesse und Ergebnisse zu-
treffen. Zudem treten solche Ereignisse in der Regel hochst selten auf, sodass
aus Systemperspektive im Vergleich zum Aufwand nur ein geringes Verbesse-
rungspotenzial besteht.

Fir die weit Gberwiegende Mehrheit der Versorgungsprozesse und Versor-
gungsergebnisse muss dagegen davon ausgegangen werden, dass nicht alle
fallbezogenen Einflussfaktoren auf den Prozess bzw. dessen Ergebnis bekannt
sind. Beispielsweise kann nicht fiir jede Patientin und jeden Patienten mit hiift-
gelenknaher Femurfraktur erwartet werden, dass die Versorgung ohne Kom-
plikation verlauft, und es werden auch nicht alle Einflussfaktoren bekannt sein,
aufgrund derer es zu Komplikationen kommen kann. Trotzdem ist die Vermei-
dung von Komplikationen durch Versorgungsprozesse, die der fachlich gebo-
tenen Qualitat entsprechen, in der Verantwortung der Leistungserbringer und
durch sie beeinflussbar. Die Erflillung der Anforderungen an Prozesse und Er-
gebnisse wird daher durch Aggregation mehrerer Falle (z. B. Berechnung der
Rate von Patientinnen und Patienten mit Komplikationen) festgestellt. Dabei
werden eine Reihe weiterer MaRnahmen unternommen, um die Beeinfluss-
barkeit und Zuschreibbarkeit des Indikatorergebnisses zu einem Leistungser-
bringer sicherzustellen. So wird durch die Berlicksichtigung bekannter Einfluss-
faktoren in der Rechenregel des Indikators, bei der Festlegung des
Referenzbereichs und in der Risikoadjustierung sowie durch die Beriicksichti-
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gung unbekannter oder nicht erfasster Einfliisse (Stochastizitat) bei der statis-
tischen Auswertung weitmoglich sichergestellt, dass die Indikatorergebnisse

den Leistungserbringern zugeschrieben werden kénnen.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation bittet um Klarstellung hinsichtlich
des folgenden Sachverhalts:

Dabei wird primdr nachvollziehbar erldutert, dass generell an die Messung keine
unterschiedlichen Anforderungen gestellt werden kénnen, aber unter Aufwand-
Nutzen-Uberlegungen ggf. Abstriche gemacht werden kénnen. Diese Einschit-
zung des IQTIG scheint allerdings einer Aussage im Methodenpapier des IQTIG zu
widersprechen, nach der fiir unterschiedliche Zielsetzungen unterschiedlich geeig-
nete Referenzbereiche anzunehmen sind (Seite 148): ,,Unterschiedliche Verwen-
dungszwecke kénnen unterschiedliche Qualitétsniveaus adressieren und damit
unterschiedliche Referenzbereiche erfordern. Beispielsweise ist es sinnvoll, den In-
dikatorwert eines Leistungserbringers in Verfahren zur Qualitéitsférderung mittels
externen Vergleichs anders zu bewerten als hinsichtlich der Frage, ob auf Grund-
lage des Indikatorwerts ein qualitéitsbezogener Verglitungszuschlag gezahlt wer-

den soll.” (GKV-SV, S. 8)

IQTIG: Hier ist zu trennen zwischen der Bewertung von Qualitatsindikatoren
(mittels der Eignungskriterien) und der Bewertung von QI-Ergebnissen (mittels
Referenzbereich). Mit der angefiihrten Aussage in den Methodischen Grund-
lagen ist gemeint, dass unterschiedliche Referenzbereiche (z. B. fester vs. ver-
teilungsbezogener Referenzbereich; oder Referenzbereich mit groRer vs. klei-
ner tolerierter Abweichung vom erreichbaren Optimum) fiir verschiedene
Zwecke unterschiedlich gut geeignet sind. Das Eignungskriterium ,, Angemes-
senheit des Referenzbereichs” ist dabei immer anzuwenden, es gibt also kei-
nen Verwendungszweck, fiir den die Angemessenheit des Referenzbereichs
weniger wichtig ist. Welcher Referenzbereich jedoch ,,angemessen” ist, hangt
gef. vom Verwendungszweck der Qualitdtsmessung ab.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde kritisiert, dass das Eig-
nungskriterium ,,Berilicksichtigung unerwiinschter Wirkungen“ nicht aufgefiihrt
sei (DKG, S. 12), die Priifung auf sich ergebende negative Konsequenzen habe be-

reits auf Grundlage der einzelnen Indikatoren zu erfolgen (DKG, S. 4, 11).

© 1QTIG 2021

IQTIG: Die potenziellen erwiinschten und unerwiinschten Wirkungen des Ein-
satzes eines Qualitatsindikators sind nicht in erster Linie abhdngig vom Indika-
tor selbst, sondern von dem mit der Qualitatsbewertung verbundenen Hand-
lungsanschluss. Die Beriicksichtigung unerwiinschter Wirkungen muss also mit
Blick auf die Kombination aus Qualitatsindikator und Handlungsanschluss er-
folgen. Daher schlagt das IQTIG eine explizite Prifung der negativen Konse-
guenzen vor, die mit der Verwendung des jeweiligen Qualitatsindikators zur
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Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse oder Ergebnisse der Ver-
sorgung verbunden sein kdnnten (Szenario 2, siehe Abschnitt 4.2 des Ab-
schlussberichts).

24 Bezugs- bzw. Aggregationsebenen

Durch eine stellungnahmeberechtigte Organisation wurde angemerkt, dass die
bestehenden Qualitatsindikatoren , Leistungen” oder , Leistungsbindel” nur li-
ckenhaft abbilden kénnten und daher keine Aussage lber die Qualitat einer Fach-
abteilung oder eines Krankenhauses ermdoglichen wiirden (DKG, S. 7). Die ,,Ge-
samtqualitdt der Leistungserbringung” groRerer Bezugseinheiten (z. B. Fach-
abteilung, Standort, Krankenhaus) kdnne mit den bestehenden Indikatoren nicht
abgebildet bzw. bewertet werden, dazu seien vielmehr umfangreiche Neuent-
wicklungen notwendig (DKG, S. 4,6 f., 8, 13 f.).

IQTIG: Es bleibt leider unklar, ob in der Stellungnahme unter ,der Qualitat”
einer Einheit der Bezugsebene (beispielsweise einer Fachabteilung, eines
Standorts oder eines Krankenhauses) die Qualitat der gesamten Leistungser-
bringung verstanden wird, d. h. aller durch diese Bezugseinheit erbrachten
Leistungen jeglicher Art. Im Rahmen der Festlegung von Mindestanforderun-
gen ist es jedoch nicht notwendig, die Qualitat der gesamten Leistungserbrin-
gung abzubilden. Das Konzept des IQTIG sieht im Gegenteil vor, dass Mindest-
anforderungen an Prozesse und Ergebnisse bezliglich einer bestimmten
,Leistung” festgelegt werden, wobei diese ,Leistung” jeweils zu definieren ist
(bei der Versorgung der hiuftgelenknahen Femurfraktur z. B durch einen OPS-
Kode aus Anlage 1 der QSFFx-RL in Kombination mit einem ICD-Kode aus An-
lage 1 der RL).

Die ,,Gesamtqualitat der Leistungserbringung” konnte dann als bezogen auf
die Erbringung dieser bestimmten Leistung verstanden werden, im Sinne einer
reprasentativen Abbildung der verschiedenen Aspekte dieser Leistung (z. B.
mittels eines inhaltsvaliden Sets von Qualitatsindikatoren). Eine solche ,Ge-
samtqualitat” der Erbringung der bestimmten , Leistung” konnte ebenfalls auf
verschiedenen Ebenen bewertet werden, beispielsweise fiir eine Fachabtei-
lung, einen Standort, ein Krankenhaus, oder bundesweit fiir ganz Deutschland.
Auch eine solche Abbildung der ,Gesamtqualitdt” der Erbringung der be-
stimmten Leistung sieht das IQTIG im Kontext der Festlegung von Mindestan-
forderungen jedoch als nicht notwendig an. Vielmehr kann die Festlegung ei-
ner Mindestanforderung auch beziiglich eines einzelnen Prozesses oder
Ergebnisses, d. h. mithilfe eines einzelnen Indikators, erfolgen. Unterschreitet
die Erbringung der definierten , Leistung” durch eine Bezugseinheit (z. B. eine
Fachabteilung, einen Standort, ein Krankenhaus) eine solche Mindestanforde-
rung an den Prozess oder das Ergebnis (beispielsweise: in mehr als 20 % der
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Falle wurde nicht innerhalb von 24h operiert), wirde der Wegfall des Vergl-
tungsanspruchs fir alle (oder einen Teil der) Falle erfolgen, die durch diese
Bezugseinheit versorgt wurden/werden. Entsprechende Uberlegungen hat das
IQTIG bereits im Vorbericht (Abschnitt 4.3) dargelegt, diese wurden im Ab-
schlussbericht (Abschnitt 5.3) prazisiert. In einer Stellungnahme zum Vorbe-
richt wurde explizit Zustimmung zu einem solchen Vorgehen geaduliert
(DGHWi, S. 5).

Durch eine stellungnahmeberechtigte Organisation wurde angemerkt, dass un-

klar bleibe, was mit ,, Leistung” und , Leistung am Standort” gemeint sei — ob Teile

oder die Gesamtleistung einer Fachabteilung oder eines Krankenhauses, oder et-

was Anderes (DKG, S. 6, 13). Es wiirden Vorschlage fehlen, wie mit Fallen umzu-

gehen sei, in denen eine Leistung in verschiedenen Fachabteilungen eines Kran-

kenhausstandorts erbracht werde und sich ein Qualitatsdefizit nur fiir eine
Fachabteilung identifizieren lasse (DKG, S. 14).

Mit , Leistung am Standort” sind alle Falle gemeint, die eine bestimmte, zu de-
finierende , Leistung” (siehe vorherige Wiirdigung) an einem ,,Standort” (z. B.
gemal Standortverzeichnis) erhalten haben. In diesem Fall ist die Bezugs-
ebene ,,Standort”. Wird diese Leistung von verschiedenen Fachabteilungen am
selben Standort erbracht, konnte man durch eine solche Messung/Bewertung
auf der Bezugsebene ,Standort” gerade kein Qualitatsdefizit fiir eine der Fach-
abteilungen identifizieren. Dazu wiirden weitere Daten fiir eine Zuordnung der
Falle zu den verschiedenen Fachabteilungen bendétigt. Dies wiirde dann einer
Messung/Bewertung auf der Ebene , Fachabteilung” entsprechen. Wirde bei-
spielsweise die Bezugsebene ,Krankenhaus” gewahlt, wiirde die Messung und
Bewertung, ob die Erbringung der definierten , Leistung” die Mindestanforde-
rung an den Prozess bzw. das Ergebnis erfiillt, alle Falle dieser Leistung im gan-
zen Krankenhaus umfassen, unabhéngig von Standort oder Fachabteilung.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation bittet um Klarstellung hinsichtlich

des folgenden Sachverhalts:

Das IQTIG formuliert auf Seite 20: ,Es ist demzufolge die Frage zu beantworten,

wie grof3 diese Menge an Prozessen oder Ergebnissen sein muss, um die Kompe-

tenz des Leistungserbringers mit ausreichender Sicherheit beurteilen zu kénnen.”

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes wird diese Frage durch die Bewertung

des Eignungskriteriums , Klassifikationsgiite” beantwortet. (GKV-SV, S. 11)

© 1QTIG 2021

1QTIG: Die Klassifikationsgtite beschreibt, wie gut der Indikator unter den ge-
gebenen Rahmenbedingungen zwischen dem zugrunde liegenden Indikator-
wert und einem Vergleichswert unterscheidet, wenn der gemessene Indika-
torwert nur eine Schatzung flir den zugrunde liegenden Indikatorwert
darstellt. Dies ist bei Prozess- und Ergebnisindikatoren der Fall, welche durch
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Aggregation Uber die Fille eines Leistungserbringers berechnet und mit einer

analytischen Zielsetzung ausgewertet werden. Insofern ist es zutreffend, dass

die Frage nach der notwendigen Anzahl an Prozessen und Ergebnissen fiir eine

ausreichend sichere Einschatzung des Kompetenzparameters durch das Eig-

nungskriterium , Klassifikationsglite” abgedeckt wird.

2.5 Bezug zur QSFFx-RL

Obwohl der Ansatz des IQTIG, zunachst ein methodisches Konzept fiir die Festle-
gung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse zu entwickeln,
grundsatzlich nachvollzogen wurde (GKV-SV, S. 5; DKG, S. 3), sahen mehrere stel-
lungnahmeberechtigte Organisationen keinen ausreichenden Bezug zur QSFFx-RL
(DKG, S. 3; GKV-SV, S. 6; Patientenbeauftragte, S. 1). Durch die Verwendung von
Anwendungsbeispielen im Bericht konne zudem die Klarheit und Anschaulichkeit
der Uberlegungen erhéht (DKG, S. 9; BAK, S. 5) sowie die Beurteilbarkeit des Kon-
zepts gesteigert werden (GKV-SV, S. 4).

1QTIG: Im Abschlussbericht werden drei Szenarien fir die Festlegung von Min-

destanforderungen an Prozesse und Ergebnisse beschrieben und ausfiihrlich

mit Beispielen aus der Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur veran-

schaulicht (siehe Kapitel 4 des Abschlussberichts). Durch die Verwendung die-

ser Beispiele sowie durch das Erganzen eines Hintergrundtexts (Kapitel 1 des

Abschlussberichts) wurde der Bezug zur QSFFx-RL starker hervorgehoben.

2.6 Einsatz eines Stellungnahmeverfahrens

Mehrere Organisationen nahmen Stellung zu der vom IQTIG im Vorbericht aufge-
worfenen Frage, ob fiir die Feststellung, ob Mindestanforderungen an Prozesse
und Ergebnisse erfiillt werden, ein Stellungnahmeverfahren eingesetzt werden
solle oder nicht. Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde dazu
die Meinung geduBert, dass eine abschlieBende qualitative Bewertung durch
Fachexperten immer erforderlich sei (DKG, S. 4, 13). Nur so kénne ausgeschlossen
werden, dass hinter einem ,auffilligen” Indikatorergebnis eine unzureichende Ri-
sikoadjustierung stecke (DKG, S. 12f., 16). Auch laut einer weiteren Stellung-
nahme solle ein Stellungnahmeverfahren priifen, ob der Qualitatsindikator wirk-
lich die Qualitdt gemessen habe oder ob andere Faktoren die Ergebnisse
beeinflussen wiirden (DGHNO-KHC, S. 2).

Eine andere stellungnahmeberechtigte Organisation sprach sich fir ein Priif- bzw.
Stellungnahmeverfahren aus, da solche Priifverfahren beim Klinikpersonal zu ei-
ner nachhaltigen und fortdauernden Auseinandersetzung mit der Qualitat der
Versorgung innerhalb der Klinik beitragen kénnten (DGHWi, S. 6).

© 1QTIG 2021
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Laut einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation solle ein Stellung-

nahmeverfahren bei der Feststellung, ob Mindestanforderungen an Prozesse und

Ergebnisse erflllt wiirden, dagegen nicht regelhaft vorgesehen sein (GKV-SV,

S. 12).

© 1QTIG 2021

1QTIG: Wie aus den Stellungnahmen deutlich wird, sind die Meinungen zum
Einsatz eines Stellungnahmeverfahrens sehr unterschiedlich und teilweise ge-
gensatzlich. Dies unterstreicht die bereits im Vorbericht angesprochene Not-
wendigkeit einer Diskussion dieser Frage. Aus Sicht des IQTIG ist eine weitere
Bewertung von Indikatorergebnissen durch Fachexpertinnen und Fachexper-
ten nicht unbedingt erforderlich, wenn geeignete Qualitatsindikatoren ver-
wendet werden. Ein Stellungnahmeverfahren zur Prifung, ob bei einzelnen
Leistungserbringern weitere Einflussfaktoren bei der Bewertung einbezogen
werden sollten, kann jedoch unter Umstanden sinnvoll sein. Hierzu verweist
das IQTIG auf seinen Bericht zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs
(1QTIG 2020), in dem weitere Gesichtspunkte dargelegt werden, die bei der
Diskussion Uber den Einsatz eines Stellungnahmeverfahrens Berticksichtigung
finden sollten.

In den Stellungnahmen wurde auch der Effekt angesprochen, dass die Durch-
fihrung eines Prif- oder Stellungnahmeverfahrens die Nachhaltigkeit der Aus-
einandersetzung mit der Qualitat der Versorgung fordern konne. Ein solcher
Effekt konnte stattdessen genutzt werden, indem nach abgeschlossener Be-
wertung, ob die Mindestanforderungen an Prozesse/Ergebnisse erfullt wur-
den, z. B. ein Peer-Review oder Audit zum Zweck der Qualitatsforderung ein-

gesetzt wird.
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