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Follow-up-Indikatoren und ihre Zuschreibbarkeit Methodik des IQTIG

Kurzfassung

Hintergrund

Mit den Indikatoren der externen Qualitatssicherung werden unter anderem Ereignisse abgebil-
det, die sich auf ein vorangegangenes Ereignis beziehen. Beispielsweise wird die Haufigkeit von
Revisionseingriffen erhoben, um Aussagen Uber die Qualitat der Erstimplantation eines kiinstli-
chen Hiftgelenks zu treffen. Die hierflr eingesetzten Indikatoren werden als Follow-up-Indika-
toren bezeichnet. Insbesondere bei langen Zeitrdumen zwischen initialem Eingriff und Ergebnis-
messung stellen sich Fragen der Zuschreibbarkeit der Indikatorergebnisse zu einem bzw.
verschiedenen Leistungserbringern.

Bisher sind fur die externe Qualitatssicherung in Deutschland die Ziele, Kriterien und das Vorge-
hen bei der Entwicklung von sog. Follow-up-Indikatoren und der Bewertung ihrer Zuschreibbar-
keit nicht strukturiert beschrieben worden. Das IQTIG hat daher — einem Auftrag des G-BA fol-
gend — seine Methodik gepriift und weiterentwickelt, nach der es Empfehlungen zum Einsatz
von Follow-up-Indikatoren und zu der Zuschreibbarkeit ihrer Ergebnisse an den G-BA ausspricht.
Darliber hinaus zeigt das IQTIG im vorliegenden Bericht Weiterentwicklungsméglichkeiten auf
fiir den Umgang mit Ergebnissen von Qualitatsindikatoren, die mehreren Leistungserbringern
zugeschrieben werden.

Auftrag und Auftragsverstandnis

Mit Beschluss vom 21. Oktober 2021 hat der G-BA das IQTIG mit der Entwicklung einer Methodik
fir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren und der Beurteilung der Zuschreibbarkeit ihrer
Ergebnisse beauftragt.

Unter Punkt I.1a wird das IQTIG beauftragt, Methoden und Kriterien (,methodische Konzepte”)
fiir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren zu entwickeln. Die Entwicklung einer Methodik
fir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren setzt eine fachlich-inhaltliche Systematisierung
der mit diesen Indikatoren verbundenen Ziele voraus. Das IQTIG beschreibt daher zunachst
grundsatzliche Ziele (Kapitel 4) und daraus abgeleitete Kriterien (Kapitel 5) fur Follow-up-Indika-
toren, welche die Entwicklung dieser Indikatoren leiten.

GemaR Punkt I.1b der Beauftragung soll das IQTIG seine Methodik fiir die Bewertung der Zu-
schreibbarkeit von Indikatorergebnissen weiterentwickeln. In Kapitel 6 erldutert das IQTIG dem-
entsprechend die Grundannahmen, Kriterien und Methoden seines Konzepts zur Bewertung der
Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen. Losungsansatze fiir den Umgang mit Indikatorergeb-
nissen, die verschiedenen Leistungserbringern zuschreibbar sind, sind in Kapitel 7 beschrieben.

AulRRerdem sollen die Analyse und Bewertung der jeweiligen Indikatorergebnisse entwickelt bzw.
weiterentwickelt werden (Punkt I.1c der Beauftragung). Fir die Entwicklung von Methoden fir
die Bewertung von Indikatorergebnissen (Entwicklung von Referenzbereichen) verfigt das
IQTIG bereits Gber eine geeignete Methodik. Auch das bestehende statistische Auswertungs-
konzept ist fur verschiedene Indikatortypen einschliefRlich Follow-up-Indikatoren geeignet.
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Die ,Analyse und Bewertung der jeweiligen Indikatorergebnisse” kann auch die qualitative Be-
wertung im Stellungnahmeverfahren gemafd § 17 der Richtlinie zur datengestiitzten Qualitatssi-
cherung (DeQS-RL) betreffen. Hierbei ist entscheidend, welche Ziele mit dem Stellungnahme-
verfahren verfolgt werden. Das IQTIG erwartet in diesem Zusammenhang einen Auftrag zur
grundsatzlichen Weiterentwicklung und Neuausrichtung des Stellungnahmeverfahrens. Daher
ist die Methodik des Stellungnahmeverfahrens kein Entwicklungsbestandteil der vorliegenden
Beauftragung.

Methodisches Vorgehen

Nach Festlegung der Ziele der Methodik und der Anforderungen an das Konzept wurden in einer
explorativen Phase zunachst Informationen und Hinweise aus der wissenschaftlichen Literatur
und aus einer Befragung der Geschaftsstellen der Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) erhoben.
In der Konzeptentwicklungsphase wurde die IQTIG-Methodik unter Bericksichtigung dieser In-
formationen und Hinweise weiterentwickelt. Darlber hinaus wurde bei der Bearbeitung des
Auftrags externe wissenschaftliche Expertise einbezogen und ein schriftliches Beteiligungsver-
fahren durchgefihrt.

Ergebnisse und Empfehlungen

Aus der wissenschaftlichen Literatur lassen sich zwei Ziele der Nachverfolgung (engl.: , follow-
up”) ableiten:

= Messung der Ergebnisqualitiit einer vorherigen Behandlung: Das gemessene Ereignis (z. B. Re-
visionseingriff, Tod) oder der Zustand (z. B. Symptombelastung, Gehfihigkeit) soll Rick-
schliisse auf die Qualitdt einer vorherigen Behandlung (z. B. akute Schlaganfallversorgung)
ermoglichen. In der Regel geht es um deren Wirksamkeit oder Patientensicherheit. Voraus-
setzung ist, dass das gemessene Ereignis (z. B. Tod) zumindest teilweise als kausale Folge der
interessierenden Versorgung (z. B. Wirksamkeit des stationaren Eingriffs) verstanden werden
kann.

= Messung der Prozessqualitéit einer kontinuierlichen Versorgung: Ereignisse, die innerhalb ei-
nes bestimmten Zeitraums erfolgen sollten, kdnnen auch selbst ein Qualitdtsmerkmal darstel-
len, in der Regel mit Blick auf die Qualitdatsdimension ,Koordination und Kontinuitat” der Ver-
sorgung. Darunter fallen bestimmte Versorgungsprozesse wie beispielsweise indizierte
Nachsorge- und Kontrolltermine (engl.: , follow-up-visits“), die in zeitlicher Folge nach einer
vorherigen Behandlung (z. B. stationarer Eingriff) erfolgen sollen.

Methodik fiir die Indikatorenentwicklung

Die Entwicklung aller Qualitatsmerkmale und -indikatoren erfolgt anhand der Eignungskriterien
fir Qualitatsmessungen. Fir die Festlegung angemessener Beobachtungszeitrdume als Bestand-
teil der Qualitatsmerkmale legt das IQTIG das Kriterium ,,medizinisch-fachlicher Wirkzeitraum*
zugrunde. Das Kriterium beschreibt, in welchem Zeitraum zwischen zwei Ereignissen der Versor-
gung aus medizinisch-fachlicher Sicht ein Zusammenhang plausibel ist. Bei Ergebnismerkmalen,
die auf eine interessierende Versorgung folgen, geht es dabei um den kausalen Effekt der inte-
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ressierenden Versorgung auf patientenrelevante Endpunkte (z. B.: Besteht ein kausaler Zusam-
menhang zwischen akuter Schlaganfallversorgung und der 1-Jahres-Sterblichkeit?). Den medizi-
nisch-fachlichen Wirkzeitraum leitet das IQTIG in Bezug auf einen bestimmten Endpunkt (z. B.
Sterblichkeit) aus der wissenschaftlichen Fachliteratur und unter Einbeziehung externer Exper-
tise ab. Bei Prozessmerkmalen mit Bezug zur Koordination und Kontinuitat der Versorgung (z. B.
Nachsorgetermin nach akutem Schlaganfall) wird geprift, welcher Zeitraum aus medizinisch-
fachlicher Sicht angemessen ist, um eine koordinierte und kontinuierliche Versorgung der Pati-
entinnen und Patienten zu gewahrleisten. Diese ergeben sich aus medizinisch-fachlichen Be-
handlungsstandards, insbesondere unter Bertiicksichtigung evidenzbasierter Leitlinien.

Methodik fiir die Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen

Damit die Zuschreibung der Verantwortung fiir Indikatorergebnisse angemessen ist, muss die
Erfillung der Anforderungen innerhalb der Gestaltungsmoglichkeiten des oder der jeweiligen
Leistungserbringer liegen und von ihm bzw. ihnen zu erwarten sein. Die Beurteilung der Zu-
schreibbarkeit von Indikatorergebnissen hat daher eine fachliche und eine normative Kompo-
nente. In der fachwissenschaftlichen Literatur ist hierfir kein etabliertes Verfahren veréffent-
licht. Das IQTIG hat auf Basis der wissenschaftlichen Erkenntnisse seine Methodik, nach denen
es die Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen beurteilt, weiterentwickelt.

Das IQTIG erachtet ein Indikatorergebnis gemaR folgender Kriterien als zuschreibbar zu einem
Leistungserbringer, wenn

= der Leistungserbringer Strukturen oder Prozesse gestalten kann, um die Erfiillung des Quali-
tatsmerkmals positiv zu beeinflussen (Kriterium 1),

= der Leistungserbringer fir die Umsetzung der entsprechenden Strukturen oder Prozesse ver-
antwortlich ist (Kriterium 2) und

= nicht vom Leistungserbringer zu verantwortende Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis
bei der Indikatorberechnung angemessen beriicksichtigt werden kénnen (Kriterium 3).

Das Vorgehen zur Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen anhand der oben
beschriebenen Kriterien erfolgt in vier Schritten:

1. Erstellung einer Ubersicht (iber die Einflussfaktoren und einer Beurteilung der Stirke und Evi-
denz der Einflussfaktoren in einem Wirkmodell

2. Zuordnung der Einflussfaktoren zu den verantwortlichen Leistungserbringern

3. Operationalisierung des Merkmals (Indikatorentwicklung)

4. Ggf. Zuschreibung zu einem maRgeblich verantwortlichen Leistungserbringer

Fir jeden Schritt werden die wissenschaftliche Literatur, Beratung durch externe Expertinnen
und Experten und ggf. vorhandene Daten herangezogen.

© 1QTIG 2022 5



Follow-up-Indikatoren und ihre Zuschreibbarkeit Methodik des IQTIG

Umgang mit Qualitatsindikatoren mit gemeinsamer Verantwortungszuschreibung
Fir den Umgang mit Qualitatsindikatoren mit gemeinsamer Verantwortungszuschreibung zu

verschiedenen Leistungserbringern bestehen grundsatzlich folgende Lésungsansatze:

= Verzicht auf Qualitdtsmerkmale, die zwei oder mehr Leistungserbringern zuschreibbar sind

= Zuschreibung des Indikatorergebnisses zu einem maligeblich verantwortlichen Leistungser-
bringer

= Qualitatsmessung auf der Ebene von Gruppen von Leistungserbringern

Fir die Messung der Qualitat von Versorgungsablaufen unter Beteiligung verschiedener Leis-
tungserbringer eignen sich Methoden der Netzwerkanalyse. Mittels Netzwerkanalysen kénnen
Kooperationsbeziehungen der Leistungserbringer und ihre gemeinsame Verantwortung fir die
von ihnen gemeinsam versorgten Patientinnen und Patienten sichtbar gemacht werden. Auf
dieser Grundlage kénnen MaRnahmen zur Steigerung der Versorgungsqualitdt umgesetzt wer-
den, die sonst nicht moglich wéren.

Bis solche Losungen umgesetzt werden kdnnen, empfiehlt das IQTIG, patientenrelevante Quali-
tatsindikatorergebnisse, die mehreren Leistungserbringern zugeschrieben werden, auf einer ho-
heren Aggregationsebene (z. B. auf Ebene der Landkreise und Bundeslander) auszuwerten. Die-
ses Vorgehen bietet sich v.a. fiir Kennzahlen an, bei denen der Erhebungsaufwand fir
Leistungserbringer gering ist, z. B. auf Basis von Sozialdaten und Patientenbefragungen.

Fazit und Ausblick

Das IQTIG hat seine Methodik zur Entwicklung von Follow-up-Indikatoren mit Blick auf die Ziele,
Kriterien und Methoden weiterentwickelt. Diese Methodik stellt die wissenschaftliche Grund-
lage dar, um dem G-BA fachliche Beratung zum Einsatz von Follow-up-Indikatoren auf dem ak-
tuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse anzubieten. Dariiber hinaus hat das IQTIG
seine grundsatzliche Methodik zur Beurteilung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen
weiterentwickelt. Diese Methodik wendet das IQTIG zukilinftig auf alle Qualitatsindikatoren, ein-
schlieBlich Follow-up-Indikatoren, an.

Die Ergebnisse mancher Qualitdtsindikatoren sind mehreren Leistungserbringern zuschreibbar.
Damit auch bei solchen Leistungserbringer-iibergreifenden Qualitatsindikatoren MaRnahmen
zur Steigerung der Versorgungsqualitat umgesetzt werden konnen, miissen die jeweils verant-
wortlichen Gruppen von Leistungserbringern identifiziert und tber ihre gemeinsam erzielten
Qualitatsindikatorergebnisse informiert werden. Fiir diesen Zweck haben sich Netzwerkanaly-
sen etabliert. Das IQTIG empfiehlt daher, die Entwicklung entsprechender Konzepte zu verfol-

gen.
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Teil I: Einleitung und methodisches
Vorgehen
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Mit den Indikatoren der externen Qualitatssicherung werden unter anderem Ereignisse abgebil-
det, die sich auf ein vorangegangenes Ereignis beziehen. Beispielsweise wird die Haufigkeit von
Revisionseingriffen erhoben, um Aussagen Uber die Qualitat der Erstimplantation eines kinstli-
chen Hiftgelenks zu treffen (vgl. IQTIG 2022a: 3193). Die hierfiir eingesetzten Indikatoren wer-
den als Follow-up-Indikatoren bezeichnet. Die Lange des Zeitraums zwischen initialer Behand-
lung und darauf folgender Messung variiert bei den bestehenden Indikatoren zwischen nicht
naher bestimmten Zeitrdumen (z. B. , bis Entlassung”), wenigen Tagen! bis hin zu mehreren Jah-
renZ. Insbesondere bei langen Beobachtungszeitrdumen stellen sich Fragen der Zuschreibbarkeit
der Indikatorergebnisse zu einem bzw. zu mehreren Leistungserbringern (Dobler und Follert
2021: 235 ff., vgl. IQTIG 2022a: 39 f.).

Bisher sind fur die externe Qualitatssicherung in Deutschland die Ziele, Kriterien und das Vorge-
hen bei der Entwicklung von sog. Follow-up-Indikatoren und der Bewertung ihrer Zuschreibbar-
keit nicht strukturiert beschrieben worden. Das IQTIG hat daher — einem Auftrag des G-BA fol-
gend (siehe Abschnitt 1.2) — seine Methodik, nach der es Empfehlungen zum Einsatz von Follow-
up-Indikatoren und zu der Zuschreibbarkeit ihrer Ergebnisse an den G-BA ausspricht, gepruft
und weiterentwickelt (G-BA 2021). Im vorliegenden Bericht sind die weiterentwickelten Metho-
den und Kriterien beschrieben, die das IQTIG bei der Entwicklung von Follow-up-Indikatoren und
bei der Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen zugrunde legt. Dariber hin-
aus zeigt das IQTIG Weiterentwicklungsmaoglichkeiten auf fiir den Umgang mit Ergebnissen von
Qualitatsindikatoren, die mehreren Leistungserbringern zugeschrieben werden.

1.2 Auftrag und Auftragsverstandnis

Mit Beschluss vom 21. Oktober 2021 hat der G-BA das IQTIG mit der Entwicklung einer Methodik
fir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren und der Beurteilung der Zuschreibbarkeit ihrer
Ergebnisse beauftragt. Beispielhaft nennt der Auftrag hierbei Verfahren zur Identifikation geeig-
neter Follow-up-Intervalle (Punkt I.1a der Beauftragung).

Unter Punkt I.1a wird das IQTIG beauftragt, Methoden und Kriterien (,,methodische Konzepte“)
fir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren zu entwickeln. Da in Richtlinien des G-BA lediglich
der Begriff ,Follow-up-Verfahren” definiert wird (§ 1 Teil | Abs. 5 Satz 4 DeQS-RL)* und im Auf-
trag der Begriff ,,Follow-up-Indikator” ebenfalls nicht definiert wird, legt das IQTIG unter Ber{ick-
sichtigung der internationalen Fachliteratur die in Kapitel 4 beschriebene Definition zugrunde.

1Z. B. der Qualitatsindiator , Interventionsbedurftige Blutungen innerhalb von 30 Tagen“ (QI-ID 58003) im
QS-Verfahren ,,Cholezystektomie”

27. B. der Qualitatsindikator ,Herzschrittmacher-Implantationen ohne Folgeeingriff aufgrund eines Hardware-
problems (Aggregat bzw. Sonde) innerhalb von 8 Jahren” (Ql-ID 2191) im QS-Verfahren ,Versorgung mit
Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren”

31n § 2 Teil 2 Abs. 3 Satz 1 DeQS-RL heilt es: ,Zur Beurteilung des Indexeingriffs werden auch die mit ihm
assoziierten Folgeereignisse miteinbezogen (Follow-up).”
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Die Entwicklung einer Methodik fiir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren setzt voraus,
dass die Ziele der zu entwickelnden Indikatoren benannt wurden. Denn erst auf dieser Grund-
lage konnen Kriterien fir die Eignung dieser Indikatoren, diese Ziele zu erreichen, abgeleitet
werden. Das IQTIG beschreibt daher zunachst grundsatzliche Ziele (Kapitel 4) und daraus abge-
leitete Kriterien (Kapitel 5) fir Follow-up-Indikatoren, welche die Entwicklung dieser Indikatoren
leiten.

Dariiber hinaus soll das IQTIG Verfahren zur Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorer-
gebnissen entwickeln. Der Auftrag nennt dabei einerseits die Zuschreibbarkeit zur Behandlung
und zum Leistungserbringer, andererseits die Zuschreibbarkeit zu verschiedenen Leistungser-
bringern von Follow-up-Indikatorergebnissen (Punkt I.1b der Beauftragung).

Punkt I.1b der Beauftragung steht in engem Bezug zum Eignungskriterium ,Beeinflussbarkeit”
gemall den Methodischen Grundlagen des IQTIG (siehe Abschnitt 13.2.5 der Methodischen
Grundlagen, IQTIG 2022c). Entsprechend Punkt I.1b der Beauftragung soll das IQTIG seine Me-
thodik fiir die Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen weiterentwickeln. Wie
auch der Auftrag nahelegt, erachtet das IQTIG hierfiir ein grundsatzliches Konzept zur Bewer-
tung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen fiir erforderlich, das insbesondere die spe-
ziellen Erfordernisse von Follow-up-Indikatoren bericksichtigt und auf diese anwendbar ist. In
Kapitel 6 erldutert das IQTIG sein weiterentwickeltes Konzept zur Bewertung der Zuschreibbar-
keit von Indikatorergebnissen. Mogliche Losungsansatze fir den Umgang mit Indikatoren, deren
Ergebnisse verschiedenen Leistungserbringern zuschreibbar sind, sind in Kapitel 7 beschrieben.

AuBerdem sollen die , Analyse und Bewertung der jeweiligen Indikatorergebnisse” entwickelt
bzw. weiterentwickelt werden (Punkt I.1c der Beauftragung). Diesen Auftragspunkt definiert das
IQTIG als Entwicklung eines Bewertungskonzepts fiir Follow-up-Indikatoren, das Entscheidun-
gen Uber sich anschlieBende QS-MaRnahmen (z. B. Beratung und Unterstiitzung) erlaubt (IQTIG
2022c: 142). Gemalk den Methodischen Grundlagen des IQTIG beinhaltet das Bewertungskon-
zept eines Indikators eine Entscheidungsschwelle fiir die Einleitung von MaBnahmen und eine
statistische Auswertungsmethodik, mit der entschieden werden kann, ob diese Entscheidungs-
schwelle erreicht wurde (siehe Abschnitt 13.4 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c). Fiir
die Entwicklung solcher Entscheidungsschwellen fir Indikatoren (= Referenzbereiche) verfigt
das IQTIG bereits lber eine geeignete Methodik (IQTIG 2022c: 142 ff.). Das bestehende statisti-
sche Auswertungskonzept ist fiir verschiedene Indikatortypen einschlielRlich Follow-up-Indika-
toren geeignet (siehe Kap. 20 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c). Die statistische Aus-
wertungsmethodik und die Methodik fir Setzung von Referenzbereichen sieht das IQTIG daher
durch den vorliegenden Auftrag nicht berihrt.

Die ,Analyse und Bewertung der jeweiligen Indikatorergebnisse” kann auch eine qualitative Be-
wertung im Stellungnahmeverfahren gemal} § 17 der Richtlinie zur datengestiitzten Qualitatssi-
cherung (DeQS-RL)* betreffen. Fiir die bestehenden Follow-up-Indikatoren werden teilweise

4 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden
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/richtlinien/105/ (zuletzt aufgerufen am: 30.06.2022).
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Fragen bezlglich der Zuschreibbarkeit ihrer Ergebnisse gestellt (siehe z. B. Ergebnisse der Befra-
gung der Geschaftsstellen der Landesarbeitsgemeinschaften, Kapitel 3). Wenn die Zuschreibbar-
keit der Ergebnisse bestimmter Indikatoren unklar erscheint, kann der Umgang mit diesen Er-
gebnissen fir die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) herausfordernd sein. Diese
Herausforderungen kdnnen mindestens teilweise behoben werden, indem die bestehenden In-
dikatoren mittels der weiterentwickelten Methodik Gberarbeitet werden. Zum Beispiel umfasst
eine solche Uberarbeitung die Priifung und gegebenenfalls Anpassung der Beobachtungszeit-
raume zur Verbesserung der Zuschreibbarkeit der Ergebnisse. Die Anwendung der im Rahmen
dieser Beauftragung weiterentwickelten Methoden und Kriterien auf bestehende Indikatoren
ist nicht Gegenstand der Auftragsbearbeitung, sondern erfolgt im Rahmen der Betreuung und
Weiterentwicklung der QS-Verfahren bzw. bei der Entwicklung neuer Indikatoren. Das IQTIG gibt
hierauf in Kapitel 8 einen Ausblick.

Das IQTIG erwartet aullerdem einen Auftrag zur grundsatzlichen Weiterentwicklung und Neu-
ausrichtung des Stellungnahmeverfahrens (s. G-BA 2022a, Eckpunkt 3). Hierbei ist entscheidend,
welche Ziele mit dem Stellungnahmeverfahren zukiinftig verfolgt werden sollen. Eine Weiter-
entwicklung des Stellungnahmeverfahrens nur mit Blick auf Follow-up-Indikatoren und ohne
Kenntnis der zukiinftigen Zielsetzung des Stellungnahmeverfahrens erscheint nicht zielfihrend.
Daher wurden im Rahmen der vorliegenden Beauftragung keine Empfehlungen fir die Weiter-
entwicklung des Stellungnahmeverfahrens entwickelt.

Die Beauftragung sieht weiterhin vor, dass das IQTIG die entsprechenden Methoden in die Me-
thodischen Grundlagen des IQTIG aufnehmen soll (Punkt I.2 der Beauftragung).

1.3 Ziele und Anforderungen an die IQTIG-Methodik

Der vorliegende Bericht beschreibt die weiterentwickelte Methodik, nach der das IQTIG Follow-
up-Indikatoren entwickelt, und dem G-BA deren Einsatz im Rahmen der gesetzlichen Qualitats-
sicherung empfiehlt. Die Methodik soll Antworten auf folgende Fragen geben:

1. Welche Ziele haben Follow-up-Indikatoren?

2. Nach welchen Methoden und Kriterien entwickelt das IQTIG Follow-up-Indikatoren und emp-
fiehlt deren Einsatz?

3. Nach welchen Methoden und Kriterien priift das IQTIG die Zuschreibbarkeit von Indikatorer-
gebnissen?

4. Wie kann mit Indikatorergebnissen mit gemeinsamer Verantwortungszuschreibung zu ver-
schiedenen Leistungserbringern umgegangen werden?

Anforderungen an die IQTIG-Methodik

An die Methoden und Kriterien fiir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren und firr die Be-
wertung der Zuschreibbarkeit stellt das IQTIG folgende Anforderungen:

= Konsistenz: Die Kriterien und Entscheidungsregeln sollen in sich widerspruchsfrei sein und im
Einklang mit den anderen Methoden des IQTIG stehen.
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= Praktikabilitat: Die Priifung soll mit einem vertretbaren Aufwand umsetzbar sein, der es er-
laubt, dass fir alle eingesetzten Qualitatsindikatoren jeweils hinreichend aktuelle Beurteilun-
gen vorliegen.

= Transparenz: Die den Empfehlungen des IQTIG zugrunde gelegten Kriterien sollen nachvoll-
ziehbar sein und sichtbar machen, auf welcher fachlich-wissenschaftlichen Basis die Empfeh-
lungen gegeben werden.

= Objektivitat: Die Methodik soll einerseits den Einfluss subjektiver Praferenzen und von Inte-
ressenkonflikten vermindern und damit objektive Beurteilungen fir alle Indikatoren sicher-
stellen und andererseits indikatorspezifische Besonderheiten beriicksichtigen.

Diese Anforderungen hat das IQTIG bei der Weiterentwicklung seiner Methodik zugrunde ge-
legt.
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2 Methodisches Vorgehen

In diesem Kapitel wird das methodische Vorgehen des IQTIG bei der Weiterentwicklung seiner
Methodik zur Entwicklung von Follow-up-Indikatoren beschrieben. Nach Festlegung der Ziele
der Methodik und der Anforderungen an das Konzept wurden in einer explorativen Phase zu-
nachst Informationen und Hinweise aus der Literatur (siehe Abschnitt 2.1) und aus einer Befra-
gung der Geschéftsstellen der Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) (siehe Abschnitt 2.2) erho-
ben. In der Konzeptentwicklungsphase wurde die IQTIG-Methodik unter Bericksichtigung dieser
Informationen und Hinweise weiterentwickelt (siehe Abschnitt 2.3). Dariiber hinaus wurde bei
der Bearbeitung des Auftrags externe wissenschaftliche Expertise einbezogen (siehe Ab-
schnitt 2.4) und ein schriftliches Beteiligungsverfahren durchgefiihrt (siehe Abschnitt 2.5).

2.1 Literaturrecherche

Um Konzepte und Kriterien fir Follow-up-Indikatoren, Kriterien zur Beurteilung der Zuschreib-
barkeit und Losungsansatze zum Umgang mit Indikatorergebnissen bei gemeinsamer Verant-
wortungszuschreibung zu identifizieren, wurde eine orientierende Literaturrecherche nach wis-
senschaftlichen Publikationen (siehe Abschnitt 9.1 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c)
durchgefiihrt. Da in den Literaturdatenbanken keine spezifischen Schlagworte (z. B. MeSH-Be-
griffe) fur Follow-up-Indikatoren hinterlegt sind, wurden als Suchbegriffe thematisch verwandte
Begriffe verwendet, wie beispielsweise follow-up, long-term outcome, follow-up-visit, ein-
schlieBlich Trunkierung, und miteinander kombiniert.

Fir die Identifikation von bestehenden internationalen wissenschaftlichen Methoden zur Beur-
teilung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen wurden die Suchbegriffe attribution,
responsibility und accountability verwendet, einschlieBlich Trunkierung. Erganzend wurden Be-
griffe wie allocation, classification und assignment auf eine Verwendbarkeit geprift; hier waren
die Suchergebnisse jedoch zu unspezifisch. Kombiniert wurden die Suchbegriffe zudem mit ver-
schiedenen Ebenen von MeSH-Begriffen zu Qualitatssicherung und -messungen, z. B. Quality In-
dicators, Health Care, Outcome and Process Assessment, Health Care und Quality Improve-
ment/standards. Zusatzlich wurde die Snowball-Technik und die ,Similar articles“-Funktion
eingesetzt.

Gesucht wurde im September und Oktober 2022 in der Literaturdatenbank MEDLINE (via Pub-
Med) sowie Uiber Google Scholar. Aufgrund der geringen Zahl an relevanten Treffern wurden die
Suchansatze auf Basis der zwischenzeitlich ermittelten Ergebnisse mehrfach modifiziert und der
Suchraum beispielsweise gezielt auf Methodenschilderungen eingegrenzt. Darliber hinaus wur-
den im Auftrag des G-BA erstellte Berichte zum Thema , Follow-up-Indikatoren” im Hinblick auf
mogliche Kriterien analysiert (IQTIG 2020, IQTIG 2017, IQTIG 2019).
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2.2 Online-Befragung der LAG-Geschaftsstellen

Aufgrund ihrer Erfahrungen in der Durchfiihrung der landesbezogenen QS-Verfahren wurden
die Geschaftsstellen der Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) zu einer Befragung eingeladen. Ziel
war es, Hinweise flr die Bearbeitung der Fragestellungen zu erhalten. Der Online-Fragebogen
umfasste neun offene Fragen (fiir den Fragebogen siehe Anhang 1) zu grundsatzlichen Anforde-
rungen an Follow-up-Indikatoren aus Sicht der LAG, zu bestehenden Herausforderungen sowie
zu erforderlichen Informationen, um den Umgang mit Follow-up-Indikatoren zu unterstiitzen.
Dariiber hinaus wurden die LAG um Beispiele fir Follow-up-Indikatoren einschlief3lich diesbe-
zlglicher Herausforderungen, Vorteile und Weiterentwicklungsbedarfe gebeten. Das IQTIG ver-
sendete am 14. Juli 2022 die Einladungen per E-Mail an die Geschéftsstellen der LAG. Am 9. Au-
gust 2022 wurden Erinnerungen an alle Adressaten versendet, die bis dahin nicht an der
Befragung teilgenommen hatten. Die Teilnahme an der Befragung war bis zum 31. August 2022
moglich. Insgesamt nahmen 14 der 17 kontaktierten LAG-Geschaftsstellen an der Befragung teil.

Die Antworten der Befragten wurden gesichtet und nach inhaltlich verwandten Themen grup-
piert. Die Ergebnisse sind in Kapitel 3 dargestellt. Diese wurden zusammen mit den Ergebnissen
der Literaturrecherche bei der Konzeptentwicklung beriicksichtigt. Es erfolgt keine Darstellung
der Antworten im Wortlaut, da dazu bei der Befragung kein Einverstandnis eingeholt wurde,
stattdessen wurden die Antworten inhaltlich zusammengefasst.

2.3 Konzeptentwicklung

Nach der explorativen Phase wurden die ermittelten Informationen und Hinweise daraufhin un-
tersucht, ob sie relevante Kriterien und Methoden fiir Follow-up-Indikatoren sowie fiir die Be-
urteilung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen beschreiben.

Die Literaturrecherche zeigte, dass der Begriff ,Follow-up-Indikator” in der internationalen wis-
senschaftlichen Fachliteratur nicht gebrauchlich ist. Unter dem Begriff , Follow-up” wird meist
die Nachsorge als eine wichtige Funktion der Gesundheitsversorgung verstanden. Dementspre-
chend wird die Abbildung von Nachsorge als ein wichtiges Ziel von Qualitatsmessungen disku-
tiert (Mainz 2003, Chen et al. 2019). Das IQTIG hat daher zundchst die unterschiedlichen Ziele
von Qualitdtsmessungen mittels sog. Follow-up-Indikatoren mit Blick auf die Qualitatsdimensi-
onen des Rahmenkonzepts fir Qualitat (siehe Abschnitt 1.1 der Methodischen Grundlagen,
IQTIG 2022c) systematisiert (Kapitel 4). Ausgehend von den Zielen von Follow-up-Indikatoren
wurde den in der Literatur vereinzelt enthaltenen Ansatzen sowie den Hinweisen aus der Befra-
gung der LAG (Kapitel 3) nachgegangen. Als zentraler Anknlpfungspunkt wurde dabei die Frage
nach der Linge der Beobachtungszeitraume von Qualitatsindikatoren identifiziert, da deren
Lange eine entscheidende Rolle fiir die Zuschreibbarkeit der Indikatorergebnisse spielt (z. B.
Saposnik et al. 2008, Chen et al. 2019, McLellan et al. 2007). Die Kriterien flr Follow-up-Indika-
toren und fir die Festlegung von Beobachtungszeitrdumen (Kapitel 5) wurden sowohl induktiv
aus den genannten Wissensbestdnden als auch deduktiv aus den Eignungskriterien fir Quali-
tatsmessungen (siehe Kap. 13 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c) abgeleitet.
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Fir die Methodik zur Beurteilung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen (Kapitel 6) kann
ebenfalls nur sehr eingeschrankt auf die internationale Fachliteratur zurlickgegriffen werden, da
zu diesem Thema keine etablierten Kriterien und Methoden publiziert sind. Grundsatzlich wird
in der Fachliteratur davon ausgegangen, dass die Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen im
Rahmen der Indikatorentwicklung beriicksichtigt und festgelegt wird (z. B. Mainz 2003). Sofern
die Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen allerdings in der Fachliteratur als Problemstel-
lung aufgegriffen wird,> steht die Unterscheidung zwischen Einflussfaktoren seitens der Leis-
tungserbringern und patientenseitigen Einflussfaktoren im Vordergrund (z. B. Mainz 2003,
McGlynn und Asch 1998, Terris und Aron 2009). Diese Unterscheidung beriicksichtigt das IQTIG
auch bisher schon mit dem Eignungskriterium ,,Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer”
(siehe Abschnitt 13.2.5 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c). In der knappen Fachlitera-
tur dazu wird insbesondere fiir Struktur- und Prozessmerkmale der Versorgung dieses Kriterium
haufig als erfiillt vorausgesetzt und in der Annahme, dass sich diese Strukturen und Prozesse auf
die Ergebnisse der Versorgung auswirken (Gonnella et al. 1994, Rubin et al. 2001, Solberg et al.
1997), sieht das IQTIG einen Anknipfungspunkt auch fir die Zuschreibbarkeit von Qualitatsin-
dikatoren, die Versorgungsergebnisse adressieren. Das National Quality Forum formuliert hierzu
ein zentrales Paradigma: Demnach sollte die Zuschreibung von Versorgungsergebnissen immer
zu jenen Akteuren erfolgen, welche die Ergebnisse und Prozesse beeinflussen konnen (NQF
2016: 25). Das IQTIG griff dementsprechend das Kriterium , Beeinflussbarkeit durch den Leis-
tungserbringer auf und entwickelt in diesem Zusammenhang auch die Eignungskriterien ,Validi-
tat“ und , Angemessenheit der Risikoadjustierung” (siehe Abschnitte 13.3.4 und 13.4.3 der
Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c) weiter (Kapitel 6). Ebenso wie mit Blick auf die Lo-
sungsansatze fir den Umgang mit Indikatorergebnissen mit gemeinsamer Verantwortungszu-
schreibung (Kapitel 7) wurden hierzu bestehende Konzepte aus der Literatur bericksichtigt (z. B.
NQF 2016, Flemming et al. 2022) und Moglichkeiten geprift, diese auf den Kontext der externen
Qualitatssicherung in Deutschland zu tibertragen. Das IQTIG ging dabei im Einklang mit der Fach-
literatur von der Annahme aus, dass eine strukturierte Bewertung der Zuschreibbarkeit im Rah-
men der Indikatorenentwicklung erfolgen muss. Die Ergebnisse der Konzeptentwicklung sind in
Teil Il dieses Berichts zusammengefasst.

24 Einbeziehung externer wissenschaftlicher Expertise

GemaR der in den Methodischen Grundlagen des IQTIG festgehaltenen Vorgehensweise zur ,,Be-
ratung durch externe Expertinnen und Experten” (IQTIG 2022c, Kapitel 10) wurde zuséatzliche
externe Expertise fur die Entwicklung der Methodik in Bezug auf fachwissenschaftliche Konzepte
und Literatur herangezogen. Die Entwicklung der Methodik wurde durch den Wissenschaftli-
chen Beirat des IQTIG und durch ein externes Review begleitet. Als Fachexpertin fiir Netzwerk-
analysen, Routinedaten im Gesundheitswesen und einrichtungs- und sektorenibergreifende

>In einem groRen Teil der recherchierten Literatur wird die Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen zu
einem oder mehreren Leistungserbringern flir Qualitdtsmessungen pragmatisch vorausgesetzt oder normativ
festgelegt (z. B. Persaud 2019, Gibberd et al. 2004).
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Qualitatsmessungen wurde Prof. Dr. Leonie Sundmacher, Professorin und Leiterin des Fachge-
biets Gesundheitsokonomie an der Technischen Universitdt Minchen, konsultiert. Die Ergeb-

nisse dieser Beratungen sind in das vorliegende Konzept miteingeflossen.

2.5 Schriftliches Beteiligungsverfahren

Im Rahmen der vorliegenden Weiterentwicklung seiner Methoden hat das IQTIG auch ein Betei-
ligungsverfahren durchgefiihrt, um eine moglichst breite fachliche Expertise dazu einzuholen.
Der vorliegende Bericht wurde zu diesem Zweck verschiedenen Organisationen ab 2. November
2022 zur Verfligung gestellt. Dies war fiir die Adressaten mit der Moglichkeit verbunden, bis zum
30. November 2022 zu den Inhalten des Berichts fachliche Hinweise an das IQTIG zu Gbermitteln.
Unter Berlicksichtigung der Riickmeldungen priifte das IQTIG seine Methodik fiir die Entwick-
lung von Follow-up-Indikatoren und Uberarbeitete sie gegebenenfalls. Zusatzlich wird eine
schriftliche Wiirdigung der fachlichen Hinweise aus dem Beteiligungsverfahren vorgelegt wer-
den, in der das IQTIG erlautert, wie es mit den Hinweisen aus dem Beteiligungsverfahren umge-
gangen ist.
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Teil ll: Ergebnisse und Empfehlungen
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3 Sachstandserhebung aus Sicht der LAG

Im Folgenden werden Anforderungen und Erfahrungen der LAG in Bezug auf die Entwicklung,
Messung und Bewertung von Follow-up-Indikatoren beschrieben, die sich aus der praktischen
Umsetzung der gesetzlichen Qualitatssicherung ergeben. Antworten der LAG in der Online-Be-
fragung (siehe Abschnitt 2.2), die sich auf das Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL be-
ziehen, werden aus den in Abschnitt 1.2 genannten Griinden in diesem Bericht nicht aufbereitet.
Die anderen Angaben der Befragten kénnen zwei Themengruppen zugeordnet werden. So be-
ziehen sich die LAG einerseits auf grundlegende Anforderungen der Gesundheitsversorgung
(z. B. die Wirksamkeit der Versorgung). Andererseits werden methodische Fragen in Bezug auf
Follow-up-Indikatoren thematisiert.

Die grundlegenden Anforderungen an die Gesundheitsversorgung definiert das IQTIG in seinem
Rahmenkonzept fiir Qualitat anhand der Dimensionen Wirksamkeit, Patientensicherheit, Aus-
richtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten, Rechtzeitigkeit und Ver-
fligbarkeit, Angemessenheit sowie Koordination und Kontinuitat (siehe Abschnitt 1.1 der
Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c). Die Dimensionen des Rahmenkonzepts gruppieren die
moglichen Anforderungen an die Versorgungsqualitat, die gemessen und bewertet werden sol-
len (IQTIG 2022c: 39). Die LAG thematisieren in ihren Antworten vor allem die Patientensicher-
heit und die Koordination und Kontinuitat, teilweise mit Verweis auf eine einrichtungsibergrei-
fende Versorgung. So werden beispielsweise folgende Inhalte von Follow-up-Indikatoren
hervorgehoben:

= Komplikationen (z. B. nosokomiale Infektionen, therapiebedingte Blutungen), (Schweregrad
der) Revisionseingriffe, Sterblichkeit, generell Ereignisse, die , unerwiinscht und potentiell
vermeidbar” sind (Qualitdtsdimension Patientensicherheit)®

= ,Hinterfragen der Indikation fir den Wechseleingriff“, ,,langere Nachverfolgbarkeit der Ergeb-
nisse”, ,Erhebung [...] nach Krankenhausentlassung” (Qualitdtsdimension Koordination und
Kontinuitat).

Zudem weisen einige LAG im Zusammenhang mit einer kontinuierlichen Versorgung auf die Un-
terschiedlichkeit der Versorgungspfade und evtl. damit einhergehenden unterschiedlichen Ver-
sorgungsformen hin, z. B. nach einem initialen stationdaren Aufenthalt. So kdnnte es beispiels-
weise zu einer Entlassung oder Verlegung (in eine andere Einrichtung) kommen, eine ambulante
Weiterbehandlung oder eine Nachsorge in einer Rehabilitationseinrichtung erfolgen.

Hinsichtlich der Indikatorentwicklung heben einige LAG die Notwendigkeit eines klar definier-
ten, medizinisch begriindeten Qualitatsziels hervor. So sollten beispielsweise nur Komplikatio-
nen gemessen werden, die ,besonders schwerwiegend oder von besonderem Interesse” fiir die

6 Revisionen und Sterblichkeit kdnnen als Ereignisse der Versorgung auch der Dimension Wirksamkeit
zugeordnet werden. Hier stiinde im Vordergrund, dass die Behandlung unmittelbar auf das tibergeordnete
Ziel einer ,,guten Gesundheit” abzielt (IQTIG 2022c: 21), z. B. der Wiederherstellung der Funktionalitat eines
Herzschrittmachers oder der Vermeidung des Versterbens von Patientinnen und Patienten aufgrund einer
Pneumonie.
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interessierende Versorgung sind. Nur vergleichbare Komplikationen sollten zudem in einem In-
dikator kombiniert werden. Das IQTIG versteht die Riickmeldungen der LAG so, dass Follow-up-
Indikatoren fiir die LAG mit Fragen mit Bezug zu den Eignungskriterien fiir Qualitadtsmessungen
(siehe Kap. 13 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c) verbunden sind. Diese betreffen un-
ter anderem das Eignungskriterium ,,Brauchbarkeit fir den Handlungsanschluss“. Einige Aspekte
und Antworten sind diesbeziiglich beispielsweise:

= ,zu lange Beobachtungszeitraume” und/oder die Nutzung von Sozialdaten fihren dazu, dass
die Ergebnisse ,,zu spat” vorliegen; eventuelle Qualitatsprobleme fallen liber Jahre nicht auf;

= das Potenzial fur Qualitatsverbesserungen beurteilen die LAG als gering, wenn sich zwischen
Messung und Bewertung der Indikatorergebnisse Strukturen und Prozesse bei den Leistungs-
erbringern gedndert haben und es Veranderungen in der Versorgung (z. B. gednderte Leitli-
nien) gegeben hat;

= erst Rickmeldungen lber die Versorgungsergebnisse an alle beteiligten Leistungserbringer
machen Follow-up-Indikatoren ,,sinnvoll”;

= Klarstellung des inhaltlichen Mehrwerts/Erkenntnisgewinns von Qualitdtsmerkmalen.

Zum anderen wird das Eignungskriterium ,Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer” bzw.
mehrere Leistungserbringer durch mehrere LAG thematisiert. Teilweise wird eine ,,eindeutige”
Zuschreibbarkeit als erforderlich formuliert, andere LAG sprechen davon, dass ein ,,verlassliches
MalR“ oder eine ,sehr wahrscheinliche” Zuschreibbarkeit gegeben sein sollten. Eine wichtige
Rolle spielen in den Antworten der Beobachtungszeitraum und, teilweise damit verkniipft, die
Kausalitat zwischen den Ereignissen. Je langer demnach der Beobachtungszeitraum ist, desto
schwieriger ist es aus Sicht einiger LAG, einen kausalen Zusammenhang anzunehmen. Hierfir
erachten einige LAG wissenschaftliche Begriindungen, insbesondere auf der Grundlage beste-
hender Literatur, als erforderlich.

Die Operationalisierung von Qualitatsmerkmalen in Indikatoren erachtet das IQTIG als geeignet,
wenn die Eignungskriterien des Messverfahrens erfiillt sind. Die Antworten der LAG adressieren
dabei insbesondere das Eignungskriterium ,Validitat der Messung” (IQTIG 2022c: 132). Die LAG
verweisen diesbeziiglich auf folgende Herausforderungen:

= Abbildbarkeit von Ereignissen in korrekter Zuordnung zu beteiligten Leistungserbringern und
in zeitlich korrekter Reihenfolge, beispielsweise dlirften Ereignisse, die ggf. vor dem Primar-
eingriff liegen, nicht als Revisionseingriff oder Komplikation gewertet werden;

= |dentifikation von Krankheitsbildern, die im Zusammenhang mit der interessierenden Versor-
gung irrelevant sind, um fehlerhafte kausale Bezlige von Ereignissen im Behandlungsprozess
Zu vermeiden;

= angemessener Umgang mit unzureichender Informationsgrundlage, z. B. fehlenden Angaben
von Todesursachen in Sozialdaten, sodass konkurrierende, nicht mit der interessierenden
Versorgung im Zusammenhang stehende Todesursachen (z. B. Verkehrsungliicke) nicht be-
ricksichtigt werden kénnen.

Die Erfahrungen der LAG zur Bewertung der Indikatorergebnisse beziehen sich zudem auch auf
das Eignungskriterium ,, Angemessenheit der Risikoadjustierung”. Im Fokus stehen hier Fakto-
ren, die nicht durch die Leistungserbringer im Rahmen der Akutversorgung beeinflussbar sind
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(z. B. Stiirze in einer Reha-Einrichtung oder das Verhalten der Patientinnen und Patienten nach
Entlassung). Einige LAG fiihren an, dass diese Faktoren in der Risikoadjustierung oder tber die
Definition des Qualitdtsmerkmals und der Grundgesamtheit des Qualitatsindikators berticksich-
tigt werden sollten.

Letztlich duBern die LAG weitere Uberlegungen in Bezug auf die Eignungskriterien , Datenquali-
tat” (z. B. in Bezug auf die Frage nach der Vollstéandigkeit der Sozialdaten sowie die zeitliche Ver-
zogerung der Verfligbarkeit von Sozialdaten; fehlerhafte Kodierungen und Fehlanreize in der
Kodierung), ,Praktikabilitat” (z. B. Dokumentationsaufwand) und , Angemessenheit des Refe-
renzbereichs”. Darliber hinaus werden Fragen der Rechtssicherheit, , blirokratische Hiirden” so-
wie fehlende Transparenz der Rechenregeln (Nachvollziehbarkeit, Zeitpunkt der Veroffentli-
chung) zu Follow-up-Indikatoren von den LAG angesprochen.

Zusammenfassung

Die LAG bringen ihre Erfahrungen aus der praktischen Umsetzung von Follow-up-Indikatoren ein
und formulieren diesbeziigliche Herausforderungen mit Bezug auf verschiedene methodische
Konzepte. Die LAG sehen den Anwendungsbereich von Follow-up-Indikatoren insbesondere in
Bezug auf die Patientensicherheit sowie die Koordination und Kontinuitat der Versorgung. Nach
ihren Erfahrungen bestehen Herausforderungen insbesondere in der Wahl angemessener Be-
obachtungszeitrdume zwischen interessierender Versorgung (z. B. einer Operation) und mogli-
chen Endpunkten (z. B. Revisionseingriffen). Flir die Bewertung der Zuschreibbarkeit des Folge-
ereignisses zu einem oder mehreren Leistungserbringern ist aus Sicht der LAG zentral, dass ein
kausaler Zusammenhang zur interessierenden Versorgung plausibel ist. Die LAG betonen auch,
dass dabei jene Faktoren angemessen berlicksichtigt werden sollten, die nicht von den Leis-
tungserbringern beeinflussbar sind. Die LAG duBern auch Zweifel hinsichtlich der Validitat der
Messungen bei einigen Qualitatsindikatoren. Fehlende Informationen etwa zur fachwissen-
schaftlichen Begriindung der Indikatoren und ihrer Zuschreibbarkeit verhindern laut LAG teil-
weise eine adaquate fachliche Einschatzung der Indikatorergebnisse. Diese Aspekte wurden bei
der Entwicklung einer fachlich-inhaltlichen Systematisierung (Kapitel 4) und daraus abgeleiteten
Kriterien fir Follow-up-Indikatoren (Kapitel 5) beriicksichtigt. Sie sind auch in die Weiterentwick-
lung der Methodik zur Beurteilung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen (Kapitel 6)
eingeflossen und werden in den entsprechenden Kapiteln aufgegriffen. Die weiteren von den
LAG adressierten Eignungskriterien sowie geschilderten Herausforderungen und Anregungen
werden vom IQTIG in der Methodik nicht adressiert, da sie nicht spezifisch fur Follow-up-Indika-
toren sind.

Die durch die LAG genannten Herausforderungen im Stellungnahmeverfahren nach § 17
DeQS-RL kdnnen mindestens teilweise behoben werden, indem die bestehenden Indikatoren
mittels der weiterentwickelten Methodik tiberarbeitet werden, z. B. durch die Uberpriifung und
Anpassung der Beobachtungszeitrdaume (siehe Kapitel 5) sowie der Erstellung eines Wirkmodells
(siehe Kapitel 6.2). Die weiteren Hinweise zum Stellungnahmeverfahren sowie zu anderen The-
men bertcksichtigt das IQTIG zudem bei der Weiterentwicklung der externen Qualitatssiche-
rung. Das IQTIG prift diese dahingehend, inwiefern diese Hinweise fir die Betreuung der Ver-
fahren im Regelbetrieb hilfreich sind.
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4 Ziele und Systematisierung von Follow-up-
Indikatoren

Zentrale Schlussfolgerungen dieses Kapitels

= Damit eine Methodik fiir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren entwickelt werden kann,
ist eine fachlich-inhaltliche Systematisierung der mit diesen Indikatoren verbundenen Ziele
erforderlich.

= Mit Blick auf sein Rahmenkonzept fir Qualitat unterscheidet das IQTIG zwischen zwei Zielset-
zungen von Follow-up-Indikatoren: (1) Messung der Ergebnisqualitdt (Qualitatsdimensionen
Wirksamkeit oder Patientensicherheit der Versorgung); (2) Messung der Prozessqualitat einer
koordinierten und kontinuierlichen Versorgung (Qualitdtsdimension Koordination und Konti-
nuitat der Versorgung).

Damit eine Methodik und Kriterien fiir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren entwickelt
werden kdnnen, wird zunachst eine Definition des Begriffs ,, Follow-up-Indikator” und der damit
verbundenen Ziele bendtigt. Die Festlegung von Zielen ist erforderlich, um sicherzustellen, dass
die Methodik diese Ziele erreichen kann. Weder in der Beauftragung noch in der DeQS-RL finden
sich eine Definition des Begriffs ,Follow-up-Indikator” und der damit verbundenen Ziele. Die
DeQS-RL definiert allerdings sog. ,Follow-up-Verfahren”: bei diesen soll die , Ergebnisqualitat
einer erbrachten Leistung durch die Messung zu einem spateren Zeitpunkt Gberprift [werden]”
(8 1 Teil I Abs. 5 Satz 4 DeQS-RL). AuBRerdem heiBt es in den Themenspezifischen Bestimmungen
zum QS-Verfahren ,Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCI)“: ,Zur
Beurteilung des Indexeingriffs werden auch die mit ihm assoziierten Folgeereignisse miteinbe-
zogen (Follow-up)“ (§ 2 Teil 2 Abs. 3 Satz 1 DeQS-RL). Ergebnisse treten fast immer mit einem
zeitlichen Verzug nach der Versorgung ein.” Implizit scheinen mit dem Begriff ,,Follow-up-Indi-
kator” ein besonders langer, nicht ndher bestimmter Beobachtungszeitraum (IQTIG 2019: 7) und
eine haufig einrichtungs- und ggf. sektoreniliberschreitende Versorgung verbunden zu werden.
Daher wird eine tendenziell geringere Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen zu einzelnen
Leistungserbringern bei diesen Indikatoren angenommen (Ddbler und Follert 2021: 231). In den
Antworten der LAG-Geschaftsstellen werden darliber hinaus weitere spezielle Herausforderun-
gen im Zusammenhang mit den bestehenden ,,Follow-up-Indikatoren” genannt. Dazu gehéren
z. B. das Fehlen detaillierter Informationen zu den jeweiligen Indikatoren, um unter ihrer Zuhil-
fenahme die Zuschreibbarkeit der Indikatorergebnisse im Stellungnahmeverfahren zu priifen
(siehe auch die Ergebnisse der LAG-Befragung, Kapitel 3). Diese Hinweise unterstreichen den
Bedarf, zunadchst die Ziele von Follow-up-Indikatoren zu definieren und eine Systematisierung
von Follow-up-Indikatoren vorzunehmen.

Bisher definiert das IQTIG Follow-up-Indikatoren als Qualitatsindikatoren, deren Auswertung
sich auf Ereignisse (z. B. Revisionseingriffe oder Tod einer Patientin / eines Patienten) innerhalb

7 Die Ausnahme sind Ergebnisindikatoren, bei denen Versorgung und Endpunkt zusammenfallen, wie z. B.
»,Tod wahrend des Eingriffs”.
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eines bestimmten Beobachtungszeitraums im Anschluss an ein interessierendes Ereignis (z. B.
eine Organtransplantation) bezieht (IQTIG 2022c¢: 172).8 Diese Definition umfasst nur Ergebnis-
indikatoren, insofern Revisionseingriffe als Surrogate fiir Ergebnisse verstanden werden. Bislang
fehlt jedoch eine fachlich-inhaltliche Systematisierung der mit diesen Indikatoren verbundenen
Ziele. Diese nimmt das IQTIG im Folgenden vor, damit im Anschluss (Kapitel 5) eine Methodik
fiir die Entwicklung dieser Indikatoren beschrieben werden kann.

Abbildung 1 veranschaulicht exemplarisch einen Versorgungspfad im Zeitverlauf, an dem ver-
schiedene Leistungserbringer beteiligt sind. Im dargestellten Beispiel sollen im Anschluss an ei-
nen stationaren Aufenthalt (z. B. aufgrund einer akuten Schlaganfallversorgung) bei Kranken-
haus A Nachsorge- und Kontrolltermine im ambulanten Sektor erfolgen (hier z.B. bei
hausarztlichen und fachéarztlichen Leistungserbringern). Gegebenenfalls erfolgt eine Wiederauf-
nahme infolge eines erneuten Schlaganfalls (hier: bei Krankenhaus B). Weitere interessierende,
patientenrelevante Endpunkte kénnen z. B. neurologische Schaden und Sterblichkeit sein. Un-
terschiedliche interessierende Endpunkte kénnen dabei zu unterschiedlichen Zeitpunkten ge-
messen werden (siehe Endpunkte 1 und 2 in Abbildung 1). Dabei sind die qualitatsrelevanten
Ereignisse der Vergangenheit potenzielle Ursachen fiir gemessene Endpunkte. So kommt bei-
spielsweise Endpunkt 2 nicht nur als Folge der Wiederaufnahme in Frage, sondern kénnte
ebenso auf vorherige Versorgungsschritte zuriickgehen. Einige LAG-Geschaftsstellen beschrei-
ben diese Konstellation beispielsweise am Beispiel eines Revisionseingriffs, dessen Ursache
moglicherweise weniger in der Indikationsstellung flr den Revisionseingriff liegt als in vorheri-
gen Ereignissen, z. B. einem Sturz in einer anderen Einrichtung (siehe auch die Ergebnisse der
LAG-Befragung, Kapitel 3).

Die Systematisierung der verschiedenen qualitatsrelevanten Ereignisse und ihre zeitliche Ab-
folge sind daher essenzielle Komponenten der Erstellung eines Versorgungspfads und sind vom
interessierenden Versorgungsthema abhangig. Auch die LAG fihren in ihren Antworten zur On-
line-Befragung verschiedene Beispiele fiir die Nachsorge nach einem stationdren Aufenthalt an
(siehe Kapitel 3). Die Erstellung von Versorgungspfaden ist bereits ein methodisches Element in
der Entwicklung von Qualitatsmessungen durch das IQTIG. Beispielsweise erstellt das IQTIG ei-
nen Versorgungspfad im Zusammenhang mit der Ableitung von Qualitaitsmerkmalen (IQTIG
2022c: 59) sowie im Rahmen einer Umsetzbarkeitsstudie (IQTIG 2022c: 55).

8 Zudem nutzt das IQTIG in seinen Methodischen Grundlagen auch die Begriffe ,aktives” und , passives”
Follow-up (IQTIG 2022c: 172). Diese Begriffe beziehen sich auf das statistische Auswertungskonzept von
Follow-up-Indikatoren. Fiir eine fachlich-inhaltliche Systematisierung der mit diesen Indikatoren verbundenen
Ziele sind diese Begriffe nicht hilfreich.
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Abbildung 1: Abbildung patientenrelevanter Ereignisse im Zeitverlauf

Zwischen dem urspriinglichen Eingriff und der Manifestation patientenrelevanter Ergebnisse
wie Sterblichkeit und Lebensqualitdat kénnen unterschiedlich lange Zeitraume vergehen. Je lan-
ger dieser Zeitraum ist, desto mehr weitere Faktoren neben dem urspriinglichen Eingriff (und
bestehenden patientenseitigen Risikofaktoren) kénnen auf den jeweiligen Endpunkt einwirken
(s. a. Chaudhary et al. 2018: 335). AuRerdem kénnen im zeitlichen Verlauf der Versorgung eine
Reihe von potenziell qualitatsrelevanten Ereignissen auftreten, wie etwa Nachsorge. Deren
Nachverfolgung (engl.: ,follow-up“) kann zwei Zielen dienen (Tabelle 1):

= Messung der Ergebnisqualitiit einer vorherigen Behandlung: Das gemessene Ereignis (z. B. Re-
visionseingriff, Tod) oder der Zustand (z. B. Symptombelastung, Gehfahigkeit) soll Riick-
schliisse auf die Qualitat einer vorherigen Behandlung (z. B. akute Schlaganfallversorgung) er-
moglichen (IQTIG 2022c: 172). In der Regel geht es um deren Wirksamkeit (Erreichen der
angestrebten Therapieziele, je nach Erkrankung, z. B. mit Blick auf Symptombelastung, Mobi-
litat®) oder Patientensicherheit (Vermeiden von Schiden durch die Versorgung, z. B. Auftre-
ten von Komplikationen?) (vgl. Rahmenkonzept fiir Qualitat, Abschnitt 2.5 der Methodischen
Grundlagen, IQTIG 2022c). Diese Zielsetzung von Follow-up-Indikatoren spielte auch in den
Antworten der LAG (s. Kapitel 3) eine wichtige Rolle. Voraussetzung ist, dass das gemessene
Ereignis (z. B. Tod) zumindest teilweise als kausale Folge der interessierenden Versorgung
(z. B. Wirksamkeit des stationdren Eingriffs) verstanden werden kann (Terris und Aron 2009:

° Ein Beispiel hierfiir im Rahmen der externen Qualitdtssicherung ist die Messung der Verbesserung der
Symptomschwere bei elektiver PCl anhand von Patientenbefragungen (QI-ID 56118).

10 Ein Beispiel aus der gesetzlichen Qualitatssicherung ist das Auftreten schwerwiegender eingriffsbedingter
Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff (Ql-ID 412005).
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314, Mainz 2003: 525). Das gemessene Folgeereignis kann dabei ein unmittelbar patienten-

relevantes Ergebnis sein (z. B. Tod) oder als Surrogat dienen (z. B. Revisionseingriffe als Sur-

rogat fir das Auftreten von Komplikationen).!

= Messung der Prozessqualitéit einer kontinuierlichen Versorgung: Ereignisse, die innerhalb ei-
nes bestimmten Zeitraums erfolgen sollten, kénnen auch selbst ein Qualitatsmerkmal sein, in
der Regel mit Blick auf die Qualitdtsdimension , Koordination und Kontinuitat” der Versorgung
(1QTIG 2022c: 22).*2 Darunter fallen bestimmte Versorgungsprozesse wie beispielsweise indi-
zierte Nachsorge- und Kontrolltermine (engl.: ,follow-up-visits“) (Chen et al. 2019, van
Walraven et al. 2004, Blackburn et al. 2019).'* Das gemessene Ereignis (z. B. der Nachsor-
getermin) soll in zeitlicher Folge nach einer vorherigen Behandlung (z. B. stationarer Eingriff)
erfolgen. Der ,, Follow-up“ der Patientinnen und Patienten dient in diesem Fall einer méglichst
kontinuierlichen, koordinierten Versorgung — einer grundlegenden Anforderung an eine qua-
litativ hochwertige Gesundheitsversorgung. Die kontinuierliche und koordinierte Versorgung
ist von hoher Bedeutung fiir eine sektorenibergreifende Qualitdtssicherung (IQTIG 2022c:
22).

Tabelle 1: Eigenschaften der , Typen” von Follow-up-Indikatoren

Ergebnisindikatoren Prozessindikatoren
Zielsetzung Messung der Ergebnisqualitat Messung der Prozessqualitat ei-
einer vorherigen Behandlung ner kontinuierlichen Versor-
gung
Adressierte Qualitats- = = Wirksamkeit = Koordination und Kontinuitat

dimensionen = Patientensicherheit

Indikatortyp = Ergebnis = Prozess

= Prozess als Surrogat fir
Ergebnis

Aufgrund der unterschiedlichen Zielsetzungen, die mit einem ,,Follow-up” von Patientinnen und
Patienten mit Blick auf das Rahmenkonzept fiir Qualitat (siehe Abschnitt 2.5 der Methodischen
Grundlagen, IQTIG 2022c) verbunden werden kénnen, unterscheidet das IQTIG zwischen Ergeb-
nisindikatoren mit Bezug zur Wirksamkeit oder Patientensicherheit der Versorgung und Prozes-
sindikatoren, mit denen Aussagen zur Koordination und Kontinuitat der Versorgung getroffen

11 Ein Beispiel aus der gesetzlichen Qualitatssicherung ist die Messung der ,,Reintervention aufgrund von
Komplikationen innerhalb von 90 Tagen” (Ql-ID 58001) im QS-Verfahren , Cholezystektomie”.

12 Auch mit Blick auf die Qualitatsdimension , Rechtzeitigkeit und Verfiigbarkeit” spielt die Verbindung aus
Versorgungsereignissen und Zeitrdumen eine Rolle und ebenso ist die Koordination und Kontinuitat der
Versorgung eine grundlegende Anforderung an die Versorgung vor einer Behandlung. Aufgrund der
Fokussierung auf das Thema ,Follow-up“ stehen diese Aspekte jedoch nicht im Zentrum dieses Berichts.
13 Beispiele aus der gesetzlichen Qualitatssicherung hierfiir sind die Durchfiihrung von postoperativen
interdisziplindaren Tumorkonferenzen bei primarem invasivem Mammakarzinom oder DCIS (QI-ID 211800)
sowie postprozedurale fachneurologische Untersuchungen bei periprozedural neu aufgetretenem
neurologischen Defizit nach Karotis-Revaskularisation (Ql-ID 161800).
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werden sollen. Fir die gesetzliche Qualitatssicherung ist diese Unterscheidung wichtig, da ins-
besondere die Qualitatsdimension Koordination und Kontinuitat der Versorgung in den beste-
henden Qualitatsindikatorensets kaum abgedeckt ist (s. a. Beaussier et al. 2020, Débler und
Geraedts 2018, s. a. G-BA 2022b). Mit Blick auf sektoren- und leistungserbringeribergreifende
Versorgungsketten sind beide ,Typen® von Follow-up-Indikatoren relevant. Dies spiegelt sich
auch in den Antworten der LAG in der Online-Befragung wieder (siehe Kapitel 3).
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5 Wahl angemessener Beobachtungszeitraume

Zentrale Schlussfolgerungen dieses Kapitels

= Neben der Definition patientenrelevanter Ereignisse ist die Identifikation angemessener Be-
obachtungszeitrdume zentraler Teil der Entwicklung geeigneter Qualitditsmerkmale fir
Follow-up-Indikatoren.

= Bei Ergebnisindikatoren leitet das IQTIG den fachlich angemessenen Beobachtungszeitraum
aus dem medizinisch plausiblen Wirkzeitraum der interessierenden Versorgung (z. B. Versor-
gung nach akutem Schlaganfall) in Bezug auf einen bestimmten Endpunkt (z. B. Sterblichkeit)
ab.

= Bei Prozessindikatoren mit Bezug zur Koordination und Kontinuitat der Versorgung ergeben
sich fachlich angemessene Beobachtungszeitrdume aus medizinisch-fachlichen Behandlungs-
standards.

In diesem Kapitel wird zunachst das grundsétzliche Vorgehen des IQTIG bei der Entwicklung von
Qualitatsindikatoren mit Schwerpunkt auf den besonderen Herausforderungen von Follow-up-
Indikatoren beschrieben. Wird das IQTIG mit der Entwicklung eines Indikatorensets fir ein um-
schriebenes Versorgungsthema (z. B. Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Schlagan-
fall) beauftragt, strukturiert das IQTIG dieses in Form von Qualitatsmerkmalen (vgl. Kap. 11 der
Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c). Die Entwicklung aller Qualitdtsmerkmale und -indika-
toren erfolgt anhand der Eignungskriterien fir Qualitatsmessungen (siehe Kap. 13 der
Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c). Diese Eignungskriterien hat das IQTIG auftragsgemaR
mit Blick auf Follow-up-Indikatoren weiterentwickelt.

Ein wichtiger Teil der Merkmalsentwicklung ist die Wahl geeigneter Beobachtungszeitraume.
Dies ist besonders fiir Ergebnisindikatoren mit langeren Beobachtungszeitraumen zwischen der
Versorgung, deren Qualitdt abgebildet werden soll und einem spater gemessenen Ergebnis re-
levant. Denn mit groRerem Zeitabstand kénnen weitere Ereignisse eintreten, die die Zuschreib-
barkeit zur initialen Versorgung infrage stellen kénnen. Dieser Aspekt sehr langer Beobachtungs-
zeitrdume und damit einhergehende Probleme der Zuschreibbarkeit wurde auch in der LAG-
Befragung thematisiert. Im Folgenden konkretisiert das IQTIG daher auftragsgemaR seine Me-
thodik zur Entwicklung patientenrelevanter Merkmale zur Ergebnisqualitat sowie zu kontinuier-
lichen und koordinierten Versorgungsprozessen (siehe Kapitel 4) mit Blick auf die Identifikation
relevanter Ereignisse (z. B. Versterben, Inanspruchnahme eines Nachsorgetermins) sowie rele-
vanter Beobachtungszeitrdume (z. B. 7 Tage, 30 Tage, 1 Jahr).

5.1 Kriterium: Medizinisch-fachlicher Wirkzeitraum

Das Kriterium beschreibt, in welchem Zeitraum zwischen zwei Ereignissen der Versorgung aus
medizinisch-fachlicher Sicht ein Zusammenhang plausibel ist. Bei Ergebnismerkmalen, die auf
eine interessierende Versorgung folgen, geht es dabei um den kausalen Effekt der interessieren-
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den Versorgung (z. B.: Besteht ein kausaler Zusammenhang zwischen akuter Schlaganfallversor-
gung und der 1-Jahres-Sterblichkeit?). Damit spielt dieses Kriterium eine entscheidende Rolle
fir die Beurteilung der Zuschreibbarkeit von Ergebnismerkmalen. Durch fachlich plausibel ge-
wahlte Beobachtungszeitraume wird eine wichtige Grundlage fiir die Zuschreibbarkeit der Indi-
katorergebnisse geschaffen.

Bei Prozessmerkmalen mit Bezug zur Koordination und Kontinuitat der Versorgung (z. B. Nach-
sorgetermin nach akutem Schlaganfall) wird gepriift, welcher Zeitraum aus medizinisch-fachli-
cher Sicht angemessen ist, um eine koordinierte und kontinuierliche Versorgung der Patientin-
nen und Patienten zu gewahrleisten. Mit diesem Kriterium greift das IQTIG auch die Ergebnisse
der LAG-Befragung auf, in der auf die Notwendigkeit einer medizinisch-fachlichen Begriindung
des jeweiligen Qualitatsmerkmals hingewiesen wurde (s. Kapitel 3).

Anwendung des Kriteriums auf Ergebnismerkmale

Welche Merkmale der Versorgung bedeutsame Ergebnisse fiir die Patientinnen und Patienten
sind, hangt davon ab, welches Versorgungsthema abgebildet werden soll. Beispielsweise ist
Sterblichkeit zwar grundsatzlich von hoher Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten. Sie
ist jedoch nicht immer ein qualitatsrelevantes Ergebnis der jeweils interessierenden Versorgung.
Beispielsweise dient die palliativmedizinische Versorgung primar der Linderung korperlicher
Symptome sowie der emotionalen und sozialen Unterstlitzung der Patientinnen und Patienten
(z. B. WHO 2016: 10 ff.); die Vermeidung von Sterblichkeit ist hingegen kein Qualitatsziel.

Patientenrelevante Ergebnisse manifestieren sich — abhangig von der jeweils interessierenden
Versorgung — in unterschiedlichen Zeitraumen. Neben einem bestimmten Ereignis (z. B. Tod)
umfassen Merkmale der Ergebnisqualitdat daher immer auch einen Beobachtungszeitraum. So-
mit ist , Tod” per se kein geeignetes Merkmal. Stattdessen muss die Merkmalsdefinition auch
einen Beobachtungszeitraum beinhalten, damit das Merkmal (iberhaupt operationalisiert wer-
den kann. Somit ware beispielsweise ,Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen” ein solches Merk-
mal, das Ereignis und Zeitraum beinhaltet und damit prinzipiell operationalisierbar ist.

Manche Ereignisse treten unmittelbar nach der interessierenden Versorgung (z. B. bestimmte
eingriffsbedingte Komplikationen) als deren Folge auf. Andere Ereignisse manifestieren sich erst
nach einer bestimmten Zeit nach der interessierenden Versorgung (z. B.: Verbesserung der
Symptomatik nach Eingriff X ist frilhestens nach 3 Monaten medizinisch erwartbar). Nicht nur
der Beginn, sondern auch der medizinisch-fachlich erwartbare Zeitraum des Auftretens be-
stimmter Ereignisse ist abhdngig von der interessierenden Versorgung. Beispielsweise sind be-
stimmte, eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb weniger Tage oder Wochen nach dem Ein-
griff zu erwarten (s. a. Chaudhary et al. 2018). Ergebnisse anderer Prozeduren manifestieren sich
hingegen erst nach mehreren Jahren. Beispielsweise wiirde der Wirkzeitraum der Schlaganfall-
versorgung in einer Stroke Unit fiinf Jahre betragen, wenn bis dahin ein Uberlebensvorteil der
Patientinnen und Patienten zu beobachten ware im Vergleich zur Versorgung aufRerhalb einer
Stroke Unit. Den fachlich angemessenen Beobachtungszeitraum fir ein Ergebnismerkmal defi-
niert das IQTIG daher als den medizinisch-fachlich plausiblen Wirkzeitraum innerhalb dessen
sich das Ergebnis einer Behandlung manifestiert.
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Bei Ergebnismerkmalen prift das IQTIG daher, in welchem Zeitraum ein kausaler Effekt der in-
teressierenden Versorgung auf das jeweilige Ereignis aus medizinisch-fachlicher Sicht plausibel
ist.

Anwendung auf Prozessmerkmale zur koordinierten und kontinuierlichen Versorgung

Im Rahmen der Indikatorenentwicklung prift das IQTIG neben patientenrelevanten Ergebnissen
der Versorgung (siehe Kapitel 4) auch, welche Prozesse relevant fiir eine qualitativ hochwertige
Versorgung der Patientinnen und Patienten sind. Bei der Entwicklung von Qualitatsmerkmalen
mit Bezug zu einer kontinuierlichen Versorgung muss analog zur Entwicklung von Merkmalen
der Ergebnisqualitdt der Zeitraum definiert werden, innerhalb dessen eine bestimmte Versor-
gung (z. B. ambulante Nachsorge) aus medizinischen Griinden erfolgt sein soll. Wie bei Ergeb-
nismerkmalen kdnnen der Beginn und die Dauer dieser Versorgung variieren. Beispielsweise
konnte die Nachsorge nach einer OP noch innerhalb von 24 Stunden nach der OP indiziert sein.
In anderen Fallen konnten regelmalRige Nachsorge- und Kontrolltermine erst nach mehreren Ta-
gen oder Wochen und dann mehrmals und in regelmaRigen Abstanden fachlich empfohlen sein.

5.2 Vorgehen und Informationsgrundlagen

Um Qualitatsindikatoren einschlieSlich angemessener Beobachtungszeitraume entlang des Kri-
teriums ,,medizinisch-fachlicher Wirkzeitraum“ zu entwickeln, werden die im Folgenden darge-
stellten Informationsquellen herangezogen.

Vorgehen bei Ergebnismerkmalen

Um relevante Ergebnisse zu identifizieren, prift das IQTIG im Rahmen der Indikatorenentwick-
lung die wissenschaftliche Fachliteratur zu erwartbaren positiven und negativen Ergebnissen der
interessierenden Versorgung und reflektiert diese unter Einbeziehung externer Expertise gemalfd
seinen Methodischen Grundlagen (vgl. Kap. 6 und 11 der Methodischen Grundlagen, IQTIG
2022c). Damit greift das IQTIG auch die Ergebnisse der LAG-Befragung (s. Kapitel 3) auf, in der
die Bedeutung der wissenschaftlichen Fachliteratur in diesem Zusammenhang hervorgehoben
wurde. Im Fokus steht dabei die Beantwortung folgender Fragen:

= Welche Ereignisse sind medizinisch plausible erwiinschte oder unerwiinschte Ergebnisse der
interessierenden Versorgung?

= Ab wann sind diese patienten- und versorgungsrelevanten Ergebnisse friihestens messbar?

= Bis wann kann ein Zusammenhang zur interessierenden Versorgung angenommen werden?

Das IQTIG fiihrt dazu eine orientierende Recherche (s. a. IQTIG 2022c: 59) durch und nutzt die
gef. bereits vorhandenen Wissensbestdande zum Versorgungsthema, um potenziell relevante
Endpunkte und Wirkzeitrdume der Versorgung zu identifizieren. Beispiele flir Endpunkte im Be-
reich der Schlaganfallversorgung sind Sterblichkeit, Komplikationen nach Lysetherapie, Ein-
schrankungen von Bewegung und Mobilitdt und gesundheitsbezogener Lebensqualitat (Mader
und Schwenke 2020: 110 ff., Ertl et al. 2020). Sofern die Endpunkte in den recherchierten Publi-
kationen nicht einheitlich definiert werden, erfolgt eine Gruppierung der Rechercheergebnisse
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in inhaltlicher und zeitlicher Hinsicht nach Haufigkeit.* Fiir jede Studie und interessierende Ver-
sorgung bericksichtigt das IQTIG, ob statistisch signifikante Unterschiede zwischen den Ver-
gleichsgruppen (z. B. Interventions- vs. Kontrollgruppe bei Interventionsstudien oder gegeniiber
einem Einflussfaktor exponierte vs. nicht exponierte Gruppe bei Kohortenstudien) der jeweili-
gen Studienpopulation bestehen. Beispielsweise vergleichen Saposnik et al. (2008) die 7-Tage-,
30-Tage- sowie 365-Tage-Sterblichkeit nach akuter Schlaganfallversorgung bei Patientinnen und
Patienten, die durch erfahrene Leistungserbringer bzw. durch ein Stroke Team versorgt wurden,
im Vergleich zu Patientinnen und Patienten, die nicht durch erfahrene Leistungserbringer bzw.
durch ein Stroke Team versorgt wurden. Das IQTIG priift hierbei auch die Limitationen der vor-
liegenden Evidenz (siehe Abschnitt 9.3 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c). Dies dient
der Plausibilisierung der letztlich erforderlichen Abwagung, inwiefern ein kausaler Zusammen-
hang zwischen Behandlung und Ergebnis wahrscheinlich ist.

Bei bestehenden Qualitatsindikatoren der gesetzlichen Qualitatssicherung, zu denen bereits Da-
ten vorliegen, nutzt das IQTIG zusatzlich zum beschriebenen Vorgehen diese Daten zur Bestim-
mung angemessener Beobachtungszeitraume. Gegenstand der Datenanalysen ist die Verteilung
der Haufigkeit der Ergebnisse der jeweils interessierenden Versorgung im Zeitverlauf. Unter der
Annahme, dass mit zunehmendem zeitlichen Abstand zwischen den Ereignissen deren kausaler
Zusammenhang weniger wahrscheinlich wird (s. a. Chaudhary et al. 2018: 335), kdnnen so Hin-
weise generiert werden, bis wann angesichts einer relativ hohen Ereignishaufigkeit ein empiri-
scher Zusammenhang vorliegt. Diese Datenanalysen werden vom IQTIG daher als ergdnzende
Informationsquelle zur Studienlage herangezogen.

Im Rahmen der Indikatorentwicklung gehen die gesammelten Informationen in die Beratungen
des beteiligten Expertengremiums ein. Das IQTIG formuliert im Vorfeld des Expertengremiums
eine Arbeitshypothese beziiglich der relevanten Endpunkte sowie deren medizinisch-fachlich
plausiblen Wirkzeitraume und bereitet die zugrunde liegenden Informationen in tibersichtlicher
Form fiir die Expertinnen und Experten auf. Das Expertengremium bericksichtigt im Zuge seiner
Einschatzung zur Erflllung der Eignungskriterien des Qualitatsziels (vgl. IQTIG 2022c: 60) insbe-
sondere die medizinisch-fachlich plausiblen Beobachtungszeitrdume fiir jedes Qualitdtsmerk-
mal. Damit wird ein Aspekt aus den Antworten der LAG-Geschaftsstellen aufgegriffen, welche
teilweise (bei langen Beobachtungszeitraumen) die Annahme eines kausalen Zusammenhangs
von interessierender Versorgung und Ergebnisqualitat als problematisch thematisieren. Das hier
beschriebene Vorgehen soll dazu dienen, medizinisch-fachlich begriindete Beobachtungszeit-
rdaume festzulegen.

Als Ergebnis dieser methodischen Schritte liegt eine Ubersicht {iber patientenrelevante Merk-
male zur Ergebnisqualitat vor. Diese Merkmale umfassen sowohl ein Ereignis (z. B. Sterblichkeit
nach akutem Schlaganfall) als auch den diesbeziiglich angemessenen Beobachtungszeitraum
(z. B. 7 Tage) und sind damit geeignet, als Anforderungen an die Ergebnisqualitat der Versorgung

14 Beispielsweise konnte das Ergebnismerkmal ,Sterblichkeit” in der Literatur mit und ohne Angaben von
Zeitraumen oder unterschiedlich spezifischen Ergdnzungen gefunden werden, etwa als ,,all cause-mortality”
oder Inhouse-Sterblichkeit.
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formuliert werden zu kdnnen. Die medizinisch-fachliche Begriindung der Beobachtungszeit-
raume stellt eine wichtige Grundlage fiir die Bewertung der Zuschreibbarkeit der Indikatorer-
gebnisse dar (siehe Kapitel 6).

Vorgehen bei Prozessmerkmalen zur koordinierten und kontinuierlichen Versorgung

Die Ableitung angemessener Beobachtungszeitraume mit Blick auf Prozessmerkmale erfolgt in
der Regel auf der Grundlage fachlicher Standards, insbesondere unter Beriicksichtigung evidenz-
basierter Leitlinien und wissenschaftlicher Studien.® Beispielsweise kénnten bei der Ableitung
von Prozessmerkmalen mit Bezug zur Schlaganfallversorgung die S3- und S2e-Leitlinien der
AWMF (Ringleb et al. 2021, Mader und Schwenke 2020) als Informationsgrundlage dienen.
Beide enthalten Empfehlungen zu Prozessen, die im Anschluss an relevante Ereignisse der Ver-
sorgung indiziert sind. Eine sektorenilbergreifende Perspektive sollte gemal der S3-Leitlinie zur
akuten Schlaganfallversorgung eine wichtige Rolle spielen, z. B. mit Blick auf die hausarztliche
Versorgung und ihre Funktion als Bindeglied zum stationaren Sektor (vgl. Mader und Schwenke
2020: 12). Dabei werden sowohl die praklinische Versorgung als auch die Weiterversorgung
akut-stationar versorgter Patientinnen und Patienten im ambulanten Bereich thematisiert (s. a.
Mader und Schwenke 2020: 12, 100).

Bei der Entwicklung von Prozessmerkmalen zur koordinierten und kontinuierlichen Versorgung
steht die Beantwortung folgender Fragen im Fokus:

= Welche Prozesse sind nach einem vorangegangenen Ereignis in der interessierenden Versor-
gung medizinisch indiziert?

= Ab wann sollten diese patienten- und versorgungsrelevanten Prozesse stattfinden?

= In welcher Frequenz und bis wann ist die Durchfiihrung dieser Prozesse relevant?

Das IQTIG identifiziert in den Leitlinien relevante Ereignisse der Versorgung, auf die gemal me-
dizinisch-fachlichen Empfehlungen bzw. Behandlungsstandards bestimmte Versorgungspro-
zesse folgen sollten. In der Schlaganfallversorgung kénnte ein solches Ereignis beispielsweise
das Auftreten des Schlaganfalls selbst sein. Diesem Ereignis werden die in den Leitlinien emp-
fohlenen Prozesse mit Bezug zur Koordination und Kontinuitdt der Versorgung zugeordnet.
Mogliche Bestandteile der , friilhen Rehabilitation” nach akutem Schlaganfall waren — abhangig
vom interessierenden, unmittelbar patientenrelevanten Qualitatsmerkmal (z. B. Bewegung und
Mobilitat, kognitive und sprachliche Funktionen) — ,friihzeitige” mobilisierende, ergotherapeu-
tische oder logopéadische Behandlungen (Ringleb et al. 2021: 77 ff.). Damit fachlich angemessene
Beobachtungszeitraume abgeleitet werden kénnen, muss das vorhergehende Ereignis (z. B. aku-
ter Schlaganfall) spezifisch definiert sein. Beispielsweise wird eine friihzeitige Physiotherapie in
Form einer Mobilisierung als Out-of-Bed-Aktivitdt innerhalb von 48 Stunden nach Schlaganfall-
beginn fir alle Schlaganfallpatientinnen und -patienten empfohlen; allerdings sollte eine Mobi-
lisierung in hochdosierter Form bei schwer betroffenen Schlaganfallpatientinnen und -patienten
frihestens nach 24 Stunden beginnen (vgl. Ringleb et al. 2021: 78).

15Z. B.: , Patienten mit KHK sollten von ihrem Hausarzt zu regelmaRigen Konsultationen in die Praxis
eingeladen werden (viertel- bis halbjahrlich)“ (BAK et al. 2019: 88).
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Die Starke und die Sicherheit der Leitlinien-Empfehlungen beurteilt das IQTIG gemal seiner Kri-
terien zur kritischen Bewertung von Leitlinien (siehe IQTIG 2022c: 103). Dariber hinaus werden
die Ergebnisse mit den Expertinnen und Experten beraten. Hierzu bereitet das IQTIG eine Ar-
beitshypothese vor und stellt die zugrunde liegenden Informationen in Gbersichtlicher Form be-
reit. Die medizinisch-fachlichen Einschatzungen der Expertinnen und Experten sind eine wich-
tige Informationsgrundlage, insbesondere wenn die Leitlinien keine oder unspezifische zeitliche
Angaben flr die empfohlene kontinuierliche Versorgung enthalten.

Auf Grundlage der bestehenden evidenzbasierten Behandlungsstandards und unter Einbindung
externer fachwissenschaftlicher Expertise nimmt das IQTIG dann eine Einschatzung dazu vor,
inwiefern die aufgefiihrten Prozessmerkmale fiir eine Qualitatsmessung in der externen Quali-
tatssicherung infrage kommen. Der Beginn des medizinisch-fachlichen Wirkzeitraums des Ver-
sorgungsprozesses sowie dessen Dauer werden durch das IQTIG zuerst plausibel definiert, damit
im nachsten Schritt das Merkmal operationalisiert werden kann.
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6 Methodik fiir die Bewertung der
Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen

Zentrale Schlussfolgerungen dieses Kapitels

= Beider Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen priift das IQTIG im Rahmen
der Indikatorentwicklung, ob (1) ein Indikatorergebnis von einem Leistungserbringer oder
mehreren Leistungserbringern beeinflussbar ist und (2) ob weitere, nicht von den Leistungs-
erbringern zu verantwortende Faktoren bei der Indikatorberechnung bericksichtigt werden
sollten.

= Dazu erstellt das IQTIG ein Wirkmodell der Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis, ordnet
die Einflussfaktoren den ggf. verschiedenen verantwortlichen Leistungserbringern zu und
priift die Operationalisierbarkeit des Qualitatsmerkmals sowie der nicht von den Leistungser-
bringern zu verantwortenden Einflussfaktoren.

In der fachwissenschaftlichen Literatur ist kein etabliertes Verfahren fir die Bewertung der Zu-
schreibbarkeit von Indikatorergebnissen veroffentlicht. Daher hat das IQTIG auf Basis der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse sowie externer Expertise (Abschnitt 2.4) seine Methodik und die
Kriterien, nach denen es die Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen priift, weiterentwickelt.
Insbesondere wird gemaR dem internationalen wissenschaftlichen Erkenntnisstand die Zu-
schreibbarkeit von Indikatorergebnissen prospektiv, also im Rahmen der Indikatorenentwick-
lung, gepriift und bewertet. Durch eine Kriterien-geleitete Entwicklung soll sichergestellt wer-
den, dass die Ergebnisse der Indikatoren zuschreibbar sind.

Im Folgenden beschreibt das IQTIG, wie es seine Methodik fir die Bewertung der Zuschreibbar-
keit von Indikatorergebnissen auftragsgemall weiterentwickelt hat. Diese Methodik betrifft die
Eignungskriterien ,Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer”, ,Validitdt der Messung”
und ,, Angemessenheit der Risikoadjustierung” (siehe Kap. 13 der Methodischen Grundlagen,
IQTIG 2022c). Denn diese Kriterien adressieren zusammen die Frage, ob die Ergebnisse eines
Qualitatsindikators einem (oder mehreren) Leistungserbringer(n) zugeschrieben werden koén-
nen. Das Eignungskriterium ,,Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer” beschreibt, inwie-
fern ein Qualitatsmerkmal durch einen bzw. mehrere Leistungserbringer in Richtung des Quali-
tatsziels beeinflusst werden kann (IQTIG 2022c: 127). Dies erfordert auch eine angemessene
Bericksichtigung der Einflussfaktoren, die nicht den Leistungserbringern zugeschrieben werden
kénnen (NQF 2016: 22). Inwieweit dies in der Operationalisierung des Qualitatsmerkmals (d. h.
bei der Indikatorentwicklung) gelingt, wird aktuell u. a. im Rahmen der Eignungskriterien ,,Vali-
ditat der Messung” und ,,Angemessenheit der Risikoadjustierung” geprift. Aus der Anwendung
dieser (weiterentwickelten) Kriterien sollen Indikatoren resultieren, fiir die die Zuschreibbarkeit
ihrer Ergebnisse zu einem oder mehreren Leistungserbringern plausibel ist.

Ziel der im folgenden beschriebenen Methodik ist es, die fachlichen Grundlagen fir die Beurtei-
lung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen zu schaffen (s. a. NQF 2016: 26). Die Anwen-
dung der Methodik ermoglicht es, die Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen zu bewerten
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und Qualitatsindikatoren zu entwickeln und weiterzuentwickeln, deren Ergebnisse mit grolRer
Plausibilitat einem oder mehreren Leistungserbringern zuschreibbar sind. Hierbei werden auch
normative Aspekte aufgegriffen. Denn letztlich handelt es sich bei der Zuschreibung der Verant-
wortung flr Indikatorergebnisse um eine normative Entscheidung. Im Rahmen der gesetzlichen
Qualitatssicherung trifft der G-BA diese Entscheidung durch Richtlinienbeschluss, d. h. durch die
Aufnahme der Indikatoren in die entsprechenden Richtlinien.

In diesem Kapitel erlautert das IQTIG die Kriterien und Methoden, die es anwendet, um dem
G-BA fachliche Begriindungen fiir die Zuschreibung von Indikatorergebnissen zu liefern. Dies be-
inhaltet die Kriterien flr die Bewertung der Zuschreibbarkeit (Abschnitt 6.1) sowie die Beschrei-
bung des Vorgehens bei der Anwendung der Kriterien (Abschnitt 6.2). Damit die Zuschreibbar-
keit der Indikatorergebnisse zu dem oder den Leistungserbringern als gegeben angesehen
werden kann, muss die Erfiillung der Anforderungen nicht nur innerhalb dessen oder deren Ge-
staltungsmoglichkeiten liegen. Sie muss auch von dem oder den jeweiligen Leistungserbringern
zu erwarten sein (NQF 2016: 25, McGlynn und Asch 1998). Das IQTIG prift die Zuschreibbarkeit
von Indikatorergebnissen im Rahmen der Indikatorentwicklung und bei Bedarf im Rahmen von
Aussetzungspriifungen. Die in Kapitel 5 beschriebene Methodik stellt daher die Grundlage dar
fir die im Folgenden beschriebenen methodischen Schritte.

6.1 Kriterien fiir die Bewertung der Zuschreibbarkeit von
Indikatorergebnissen

Das IQTIG erachtet ein Indikatorergebnis als zuschreibbar zu einem Leistungserbringer, wenn

= der Leistungserbringer Strukturen oder Prozesse gestalten kann, um die Erfillung des Quali-
tatsmerkmals positiv zu beeinflussen (Kriterium 1),

= der Leistungserbringer flr die Umsetzung der entsprechenden Strukturen oder Prozesse ver-
antwortlich ist (Kriterium 2) und

= nicht vom Leistungserbringer zu verantwortende Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis
bei der Indikatorberechnung angemessen beriicksichtigt werden konnen (Kriterium 3).

Im Folgenden werden diese Kriterien naher beschrieben.

Kriterium 1: Gestaltungsmoglichkeit durch Leistungserbringer (bei Ergebnisindikatoren)

Dieses Kriterium beschreibt, ob die Versorgung durch den/die Leistungserbringer mittels be-
stimmter Prozesse (z. B. leitliniengerechte Versorgungsablaufe) oder Strukturen (z. B. appara-
tive, personelle und technische Ausstattung) so gestaltet werden kann, dass sie die Erfillung des
Ergebnismerkmals (z. B. die 1-Jahres-Sterblichkeit nach akutem Schlaganfall) positiv beeinflusst
(s. a. NQF 2016: 14, 25). Bei Ergebnismerkmalen priift das IQTIG also, welche Hinweise gemaR
dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse bestehen, dass die Umsetzung be-
stimmter Strukturen und Prozesse das interessierende Ergebnismerkmal positiv beeinflusst (vgl.
Gonnella et al. 1994: 406 f.). Dieses Kriterium ist flr Struktur- und Prozessmerkmale nicht not-
wendig, da diese per Definition durch den/die Leistungserbringer gestaltet werden kénnen.
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Im Beispiel akuter Schlaganfallversorgung liegen gemaR der in Abschnitt 5.2 geschilderten Me-
thodik bereits erste Hinweise zu moglichen Strukturen und Prozessen vor, die die 1-Jahres-Sterb-
lichkeit kausal beeinflussen kénnen. Gemal der Studienlage fiihrt beispielsweise die Behand-
lung akuter Schlaganfille in Stroke Units zu einer niedrigeren Sterblichkeit als ohne Stroke Unit
(unabhangig von den betrachteten Beobachtungszeitrdumen) (vgl. Geraedts et al. 2021). Auch
die S2e-Leitlinie zur Akuttherapie des ischamischen Schlaganfalls enthélt eine starke Empfeh-
lung zur Versorgung in Stroke Units, die auf dem fiir die Leitlinie hochsten Evidenzlevel basiert
(vgl. Ringleb et al. 2021: 44). Ein Beispiel zur medikamentdsen Behandlung ist die Gabe von 100
bis 300 mg Acetylsalicylsdure (ASS) innerhalb von 24 bis 48 Stunden (vgl. Ringleb et al. 2021: 68).

Bei Kriterium 1 geht es also um die Beantwortung der Frage, ob im Rahmen der evidenzbasierten
Medizin und des derzeitigen Stands des medizinischen Fortschritts effektive Versorgungsstruk-
turen und -prozesse fiir die Verbesserung des Ergebnismerkmals fachlich moglich sind. Dies
ware im Beispiel der Schlaganfallversorgung mit Blick auf die Sterblichkeit der Fall.

Um zu beurteilen, ob Strukturen und Prozesse von den Leistungserbringern gestaltet werden
kénnen, sammelt das IQTIG Hinweise u. a. aus folgenden Quellen:

= (Interventions-)Studien, welche die Wirksamkeit von MaRnahmen (Strukturen oder Prozes-
sen) der Leistungserbringer im Hinblick auf die Erreichung des Qualitatsziels zeigen

= Studien oder Daten der externen Qualitatssicherung, die Unterschiede in der Erreichung des
Qualitatsziels zwischen Leistungserbringern auch nach angemessener Beriicksichtigung nicht
vom Leistungserbringer zu verantwortender Faktoren (s. a. Kriterium 3; z. B. mittels Risikoad-
justierung) zeigen

= Empfehlungen aus Leitlinien und Behandlungsstandards

Entsprechende Informationen wertet das IQTIG als Hinweise auf Gestaltungsmoglichkeiten der
Leistungserbringer.

Kriterium 2: Verantwortlichkeit des jeweiligen Leistungserbringers

Dieses Kriterium beschreibt, ob plausible Griinde dafiir vorliegen, dass die Gestaltung von me-
dizinisch-fachlich sinnvollen Strukturen bzw. Prozessen von den Leistungserbringern nicht zu er-
warten ist (s. a. NQF 2016: 16). Die Gestaltungsmaoglichkeiten der Leistungserbringer (Kriterium
1) kénnen fachlich beurteilt werden. Die Einschatzung ,berechtigter” bzw. , nicht berechtigter”
Hinderungsgriinde erfordert hingegen eine normative Entscheidung. In Bezug auf die akute
Schlaganfallversorgung wiirde das IQTIG beispielsweise nach moglichen Hinderungsgriinden su-
chen, aufgrund derer die Umsetzung medizinisch-fachlich empfohlener Strukturen (z. B. Stroke
Units) und Prozesse (z. B. Gabe von ASS) nicht von den Leistungserbringern zu erwarten sein
kdnnten.

Berechtigte Hinderungsgriinde kénnen z. B. sein:

= Gesetzliche Regelungen (z. B. datenschutzrechtliche Bestimmungen)
= Rahmenbedingungen des Gesundheitssystems (z. B. in struktureller, finanzieller oder perso-
neller Hinsicht) fihren dazu, dass die Umsetzung der erforderlichen Strukturen oder Prozesse
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jenseits der Verantwortlichkeit der Leistungserbringer liegt. Nicht gemeint sind Einschrankun-
gen beispielsweise aufgrund personeller oder finanzieller Ressourcen bei einzelnen Leistungs-
erbringern. Denn bei diesen Einschrankungen ist eine angemessene Versorgung ggf. durch
andere Leistungserbringer trotzdem zu erwarten.

= Die Erbringung entsprechender Leistungen wurde aus dem GKV-Leistungskatalog ausge-
schlossen (z. B. individuelle Gesundheitsleistungen/IGel).

Das IQTIG berticksichtigt Hinweise, die dagegensprechen, die Umsetzung medizinisch-fachlich
sinnvoller Strukturen und Prozesse von den Leistungserbringern zu erwarten. Hinsichtlich der
Behandlung akuter Schlaganfalle in Stroke Units wiirde das IQTIG beispielsweise priifen, ob Hin-
derungsgriinde in Bezug auf die Umsetzung von Stroke Units vorliegen. Als Ergebnis der Priifung
dieses Kriteriums liegt eine Einschatzung des IQTIG vor, welche Faktoren die Umsetzung der
medizinisch-fachlich sinnvollen Strukturen bzw. Prozesse ggf. behindern.

Kriterium 3: Beriicksichtigung nicht vom Leistungserbringer zu verantwortender
Einflussfaktoren

Das Kriterium beschreibt, in welchem MaRe Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis bertick-
sichtigt sind, die jenseits der Verantwortung der Leistungserbringer liegen (Terris und Aron
2009: 315, s. a. lezzoni 2013: 227).%% Das Ziel ist die méglichst vollstindige Abdeckung und valide
Messung der inhaltlich relevanten Einflussfaktoren, die nicht durch die Leistungserbringer zu
verantworten sind (z. B. patientenseitige Risikofaktoren wie Alter und Komorbiditdten der Pati-
entinnen und Patienten oder regionale Einflussfaktoren wie die Deprivation der Wohnregion).
Aufbauend auf der Beeinflussbarkeit des Qualitdtsmerkmals (gemalR den Kriterien 1 und 2) be-
zieht sich das Kriterium damit auf die Gite des Messinstruments, insbesondere auf die inhaltli-
che Giite der Risikoadjustierung und die Validitat der Messung (siehe Abschnitte 13.4.3 und
13.3.4 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c).

6.2 Methodische Schritte zur Bewertung der Zuschreibbarkeit von
Indikatorergebnissen

Das Vorgehen zur Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen anhand der oben
beschriebenen Kriterien erfolgt in vier Schritten:

1. Erstellung einer Ubersicht (iber die Einflussfaktoren und einer Beurteilung der Stirke und Evi-
denz der Einflussfaktoren in einem Wirkmodell

2. Zuordnung der Einflussfaktoren zu den verantwortlichen Leistungserbringern

3. Operationalisierung des Merkmals (Indikatorentwicklung)

4. Ggf. Prifung auf maRgebliche Verantwortlichkeit eines Leistungserbringers

6 Damit greift das IQTIG auch einen entsprechenden Hinweis aus der LAG-Befragung (s. Kapitel 3) auf, in der
die Berlcksichtigung der relevanten, nicht von den Leistungserbringern zu verantwortenden Einflussfaktoren
bei der Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen hervorgehoben wurde.
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Firr jeden Schritt werden die wissenschaftliche Literatur, Beratung durch externe Expertinnen
und Experten und ggf. vorhandene Daten aus bestehenden QS-Verfahren oder anderen Daten-

quellen herangezogen.

Schritt 1: Erstellung einer Ubersicht der Einflussfaktoren auf das interessierende Qualitits-
merkmal (Wirkmodell)

Im ersten Schritt erstellt das IQTIG eine Ubersicht der Einflussfaktoren, welche die Erfiillung des
Qualitatsmerkmals (z. B. 1-Jahres-Sterblichkeit nach Schlaganfall) beeinflussen. Dabei werden
Strukturen und Prozesse, welche die Leistungserbringer gestalten kdnnen (gemaR Kriterium 1),
und weitere Faktoren zusammengetragen, die das Qualitdtsmerkmal beeinflussen kénnen (vgl.
Terris und Aron 2009: 333). Im Falle der akuten Schlaganfallversorgung wiirden damit z. B. ne-
ben dem Vorhandensein einer Stroke Unit, einer systemischen Thrombolysetherapie oder einer
mechanischen Thrombektomie (vgl. Ringleb et al. 2021) auch weitere Einflussfaktoren wie z. B.
Komorbiditdten, Alter und Geschlecht der Patientinnen und Patienten (vgl. Saposnik et al. 2008)
vom IQTIG zusammengetragen. Zudem werden auch Prozesse und Strukturen identifiziert, die
andere Leistungserbringer beeinflussen kdnnten, z. B. das Anlegen eines vendsen Zugangs be-
reits im Rahmen der praklinischen Versorgung (s. a. Mader und Schwenke 2020: 56 f.) sowie die
Qualitat der Nachsorge im Rahmen der hausérztlichen Versorgung (s. a. Mader und Schwenke
2020: 101).

Das IQTIG ermittelt potenzielle Einflussfaktoren in einer orientierenden Recherche der wissen-
schaftlichen Fachliteratur und auf der Grundlage ggf. vorhandener Daten der externen Quali-
tatssicherung. Um inhaltlich relevante Einflussfaktoren einzugrenzen, nimmt das IQTIG fiir jeden
Einflussfaktor eine Einschatzung zur Starke und Richtung des Einflusses auf die Erfiillung des
Qualitatsmerkmals vor und bewertet die Qualitat der Studienlage, nach Bedarf auf der Grund-
lage einer zusatzlichen, gezielten systematischen Literaturrecherche fiir jeden Einflussfaktor
(zum allgemeinen Vorgehen siehe Abschnitt 9.3 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c).
Die Ergebnisse der Literaturrecherche und Datenauswertungen reflektiert das IQTIG im An-
schluss mit externen Expertinnen und Experten gemalR den Methodischen Grundlagen (siehe
Abschnitt 10.3 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c). Das Ergebnis dieses Arbeitsschritts
ist ein Wirkmodell, das die als relevant identifizierten Einflussfaktoren auf das Qualitatsmerkmal
zusammenfasst (s. beispielhaft: Abbildung 2). Dies beinhaltet auch eine Dokumentation zur Ein-
schatzung der Starke der verschiedenen Einflussfaktoren.
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Einflussfaktoren Qualitdtsmerkmal

Stroke Unit

Systemische
Thrombolyse-
therapie

— 1-Jahres-Sterblichkeit
nach Schlaganfall

Qualitat der
Nachsorge

Komorbi-
ditaten

Abbildung 2: Exemplarisches Wirkmodell der Einflussfaktoren auf ein Qualitdtsmerkmal

Schritt 2: Zuordnung der verantwortlichen Leistungserbringer

Im zweiten Schritt ordnet das IQTIG den in Schritt 1 identifizierten Einflussfaktoren die jeweils
verantwortlichen Leistungserbringer zu (s. a. Terris und Aron 2009: 314). Bei Ergebnismerkma-
len prift das IQTIG zunachst gemaR Kriterium 1 (siehe Abschnitt 6.1), welche Leistungserbringer
die mit dem Ergebnismerkmal im Zusammenhang stehenden Strukturen und Prozesse gestalten
kdénnen. Bei allen Qualitditsmerkmalen nimmt das IQTIG eine Beurteilung je Faktor vor, ob er von
einem oder verschiedenen der am typischen Versorgungsablauf beteiligten Leistungserbringer
zu verantworten ist (gemald Kriterium 2, siehe Abschnitt 6.1). Informationsquellen hierfir sind
die Literatur und externe Expertise. Etwaige Hinderungsgriinde in Bezug auf eine Verantwort-
lichkeit der Leistungserbringer werden dokumentiert.

Ergebnis dieses methodischen Schritts ist die Kategorisierung der in Schritt 1 ermittelten Ein-
flussfaktoren nach Faktoren, die der Verantwortung eines oder mehrerer Leistungserbringer zu-
zurechnen sind und solchen, die das IQTIG aufgrund vorliegender fachlicher Hinweise als aul3er-
halb der Verantwortung der Leistungserbringer einschatzt. Auf dieser Basis kann der Bedarf fur
eine Risikoadjustierung geklart werden und die Zuschreibbarkeit strukturiert beurteilt werden.

Abbildung 3 veranschaulicht exemplarisch eine Zuordnung der in Abbildung 2 dargestellten Ein-
flussfaktoren zu verantwortlichen Leistungserbringern. Die Behandlung in einer Stroke Unit und
die systemische Thrombolysetherapie sind hier beispielhaft der Verantwortung von Leistungs-
erbringer A (akute Schlaganfallbehandlung) zugeordnet. Leistungserbringer B ist dagegen fur die
Qualitat der Nachsorge, hier im Sinne der poststationaren hausarztlichen Betreuung (s. a. Mader
und Schwenke 2020: 101), verantwortlich. Der Einfluss von Komorbiditdten der Patientinnen
und Patienten auf die 1-Jahres-Sterblichkeit nach Schlaganfall ist hier den nicht von den Leis-
tungserbringern zu verantwortenden Einflussfaktoren zugeordnet. Das Qualitdtsmerkmal ,1-
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IM

Jahres-Sterblichkeit nach Schlaganfall” ware gemaR dieses Wirkmodells nicht nur dem initial be-
handelnden Leistungserbringer zuschreibbar, sondern auch dem nachsorgenden Leistungser-
bringer. Um dieses Qualitatsmerkmal zu messen und Defizite in der Erflllung der Qualitatsan-
forderung zu beheben, waren demnach Methoden fiir den Umgang mit Qualitatsindikatoren mit
gemeinsamer Verantwortungszuschreibung notwendig (siehe Kapitel 7). AuRerdem legt das
Wirkmodell in diesem Beispiel nahe, dass ein entsprechender Qualitatsindikator um Komorbidi-

taten risikoadjustiert werden sollte.

Verantwortliche e
Einflussfaktoren ) : Qualitatsmerkmal
Leistungserbringer

Stroke Unit LEiSjcungs-
erbringer A

Systemische

Thrombolyse- . .
therapie 1-Jahres-Sterblichkeit

/v nach Schlaganfall
Qualitat der Leistungs-

Nachsorge erbringer B

Nicht von den
Leistungserbringern zu
verantwortende
Einflussfaktoren

Komorbi-
ditaten

Abbildung 3: Exemplarische Zuordnung verantwortlicher Leistungserbringer zu den Einflussfaktoren

Schritt 3: Operationalisierung des Qualitatsmerkmals

Im Rahmen der Entwicklung des Messinstruments (Indikator) operationalisiert das IQTIG im
nachsten Schritt das Qualitdtsmerkmal und die inhaltlich relevanten Einflussfaktoren. In diesem
Schritt prift das IQTIG, inwieweit die relevanten, nicht vom Leistungserbringer zu verantwor-
tenden Einflussfaktoren inhaltsvalide im Indikator berticksichtigt werden kénnen (gemal Krite-
rium 3). Im Fokus steht dabei die hinreichende Abbildbarkeit der relevanten Faktoren in den
Daten, z. B. durch die Auswahl und Entwicklung von Datenfeldern und Rechenregeln (s. a. IQTIG
2022c: 132). Das Ergebnis dieses Priifschritts ist eine Bewertung, welche der von den Leistungs-
erbringern nicht zu verantwortenden Einflussfaktoren im Messinstrument abgedeckt werden
kénnen.

Abbildung 4 veranschaulicht anhand des Beispiels der akuten Schlaganfallversorgung, dass das
Qualitatsmerkmal selbst (= 1-Jahres-Sterblichkeit nach Schlaganfall) sowie Komorbiditdaten der
Patientinnen und Patienten durch Sozialdaten operationalisiert werden kénnten. In diesem ver-
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einfachten Wirkmodell ware eine inhaltsvalide Abdeckung der relevanten, nicht vom Leistungs-
erbringer zu verantwortenden Einflussfaktoren im Indikator, also eine adaquate Risikoadjustie-
rung, daher moglich. Die Kenntnis des Wirkmodells erlaubt es letztlich, angesichts des Wissens
Uber die Einflussfaktoren, deren Einteilung (in solche, die von den Leistungserbringern zu ver-
antworten sind und solche, die dies nicht sind) und Zuordnung zu Leistungserbringern sowie der
Einschatzung lGber die Notwendigkeit und Moglichkeit einer Risikoadjustierung, die Zuschreib-
barkeit bewerten zu kénnen.

i Verantwortliche - . A
Einflussfaktoren ) X Qualitatsmerkmal Operationalisierung
Leistungserbringer

Leistungs-
erbringer A

Stroke Unit

Systemische

Thrombolyse- . .
therapie 1-Jahres-Sterblichkeit Sozialdaten
- nach Schlaganfall

Qualitat der Leistungs-
Nachsorge erbringer B
Komorbi- Nicht von den
dititen Leistungserbringern zu

verantwortende
Einflussfaktoren

Abbildung 4: Exemplarische Operationalisierung des Qualitétsmerkmals und Priifung der inhaltsvaliden
Abdeckung der inhaltlich relevanten Einflussfaktoren im Indikator

Schritt 4: Ggf. Priifung auf mafRigebliche Verantwortlichkeit eines Leistungserbringers

Fir Qualitatsmerkmale, die zwei oder mehr Leistungserbringern zuschreibbar sein kénnten (wie
exemplarisch in Abbildung 4), erfolgt eine Priifung, ob einem dieser Leistungserbringer eine
»,maldgebliche” Verantwortung fir das Zustandekommen der Messergebnisse zugeschrieben
werden kann. Hierfir ist es erforderlich, die (Mit-)Verantwortung der anderen Leistungserbrin-
ger fiir die Messergebnisse als vernachlassigbar einzuschatzen. Eine Quantifizierung des Ausma-
Res der anteiligen Verantwortung eines Leistungserbringers ist nicht sinnvoll moglich, da die zu-
grunde liegenden Informationen qualitativer Natur sind. Die inhaltlichen Griinde fir die
Verantwortungszuschreibung sind daher zentral, um die Verantwortungszuschreibung nachzu-
vollziehen.

Daher wird den Expertinnen und Experten des begleitenden Expertengremiums das Wirkmodell
der Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis mit den jeweils zugeordneten Leistungserbrin-
gern (fur ein Beispiel siehe Abbildung 4) vorgestellt. Dann werden die Expertinnen und Experten
gebeten, fachlich-inhaltliche Griinde dafiir zu nennen, ob das Indikatorergebnis mafigeblich ei-
nem Leistungserbringer zugeschrieben werden kann, d. h. der Einfluss anderer Leistungserbrin-
ger fur die Zwecke der Qualitatssicherung vernachlassigt werden kann. Um gruppendynamisch
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oder psychologisch bedingte Einfliisse auf die Abwagungen der Expertinnen und Experten zu
verringern und die Meinungsbildung auf die inhaltlichen Griinde zu fokussieren, erfolgt die Ab-
stimmung in vertraulicher Form. Dieses Votum und insbesondere die von den Expertinnen und
Experten genannten Griinde flir die mafRgebliche Verantwortungszuschreibung sind eine zusatz-
liche Informationsquelle, die das IQTIG ergdnzend zu den Informationen aus dem Wirkmodell
heranzieht. Das IQTIG beriicksichtigt diese Informationsquellen bei seiner Einschdtzung, ob ei-
nem Leistungserbringer grundsatzlich eine maligebliche Verantwortung fiir das Indikatorergeb-
nis zugeschrieben werden kann.

6.3 Ergebnisse der Bewertung

Als Ergebnis der Priifung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen zu Leistungserbringern
sind fur den betreffenden Qualitatsindikator folgende Endpunkte moglich:

1. Verantwortliche Leistungserbringer

= Das Indikatorergebnis ist ausschlielRlich einem Leistungserbringer oder ,maligeblich” ei-
nem Leistungserbringer zuschreibbar: Der Indikator eignet sich in Bezug auf seine Zu-
schreibbarkeit fir die leistungserbringerbezogene Qualitatsmessung.

= Das Indikatorergebnis ist mehreren Leistungserbringern zuschreibbar: Moégliche Losungs-
ansatze fiir den Umgang mit Indikatorergebnissen, fiir die nicht eine einzelne Einrichtung,
sondern mehrere Einrichtungen verantwortlich sind, werden in Kapitel 7 beschrieben.

2. Vorliegen nicht vom Leistungserbringer zu verantwortender Einflussfaktoren

= Nicht vom Leistungserbringer zu verantwortende Einflussfaktoren liegen vor: Es besteht
ein Bedarf an einer Risikoadjustierung der Indikatorergebnisse (siehe Abschnitt 13.4.3 der
Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c).

= Nicht vom Leistungserbringer zu verantwortende Einflussfaktoren liegen nicht vor: Es be-
steht kein Bedarf an einer Risikoadjustierung der Indikatorergebnisse.

Im vereinfachten Beispiel der 1-Jahres-Sterblichkeit nach Schlaganfall wiirde das IQTIG beispiels-
weise zur Einschatzung gelangen, dass Leistungserbringer A und B die Erfiillung des Qualitats-
merkmals beeinflussen kdnnen (siehe Abbildung 4, Schritte 1-3). Dariber hinaus wiére eine Risi-
koadjustierung fir nicht durch die Leistungserbringer zu verantwortende Einflussfaktoren
erforderlich und durch verfligbare Datenquellen weitgehend moglich. In diesem Beispiel kénnte
das Indikatorergebnis also Leistungserbringer A und B zugeschrieben werden und bedirfte einer
Risikoadjustierung. Die Operationalisierung des Qualitaitsmerkmals einschlieRlich Risikoadjustie-
rung ware in diesem Beispiel mittels Sozialdaten mdglich. Moégliche Lésungsanséatze fir den Um-
gang mit Indikatorergebnissen mit gemeinsamer Verantwortungszuschreibung werden in Kapi-
tel 7 beschrieben.
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7 Umgang mit Qualitatsindikatoren mit
gemeinsamer Verantwortungszuschreibung

Zentrale Schlussfolgerungen dieses Kapitels

= Manche patientenrelevanten Ergebnisse und Prozesse der Versorgung werden durch zwei
oder mehr Leistungserbringer beeinflusst.

= Filr Indikatorergebnisse, die mehreren Leistungserbringern zuschreibbar sind, besteht ein Be-
darf an Lésungsansatzen im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung.

= Flr den Umgang mit Qualitatsindikatoren mit gemeinsamer Verantwortungszuschreibung be-
stehen grundsatzlich drei Losungsansatze mit unterschiedlichen Vorteilen und Nachteilen: (1)
Verzicht auf Qualitatsmerkmale, die zwei oder mehr Leistungserbringern zuschreibbar sind;
(2) Zuschreibung zu einem maRgeblich verantwortlichen Leistungserbringer; (3) Qualitats-
messung auf der Ebene von Gruppen von Leistungserbringern.

Bisher ist der einzelne Leistungserbringer die primare Auswertungs- und Handlungsebene fir
die gesetzliche Qualitatssicherung in Deutschland. Das Eignungskriterium , Beeinflussbarkeit”
wurde daher vom IQTIG bisher mit Bezug auf die Verantwortungszuschreibung zu einzelnen Leis-
tungserbringern geprift. Dieses Eignungskriterium fungiert demnach bisher als Ausschlusskrite-
rium flr patientenrelevante Ereignisse, die mehreren Leistungserbringern zuschreibbar sind. Die
Beteiligung verschiedener Leistungserbringer am Versorgungsprozess und ihre gemeinsame
Verantwortung fir Prozesse und Ergebnisse ist jedoch eine haufige Konstellation der Versor-
gung, insbesondere bei langeren Beobachtungszeitraumen. Fir die Sicherung und Steigerung
der Versorgungsqualitdt in Deutschland spielen Indikatoren mit gemeinsamer Verantwortungs-
zuschreibung daher eine wichtige Rolle.

Dem wird auch durch die Vorgabe des SGB V Rechnung getragen, die gesetzliche Qualitatssiche-
rung einrichtungs- und sektorenibergreifend auszugestalten (s. § 135a Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 SGB V
sowie § 136 Abs. 2 SGB V). Die Gesetzesbegriindung zum GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz
hebt hervor, dass einerseits die sich an einen stationaren Aufenthalt anschlieRende Versorgung
bei der Bewertung der Ergebnisqualitat eine Rolle spielt, und dass andererseits auch die Bewer-
tung von (haufig sektorenibergreifenden) Behandlungsverldaufen der Patientinnen und Patien-
ten zunehmend wichtiger fur die Qualitatssicherung wird (BT-Drs. 16/3100 vom 24.10.2006:
146). Die DeQS-RL nimmt entsprechend Bezug auf Behandlungsergebnisse, an dem Leistungser-
bringer aus zwei oder mehr Sektoren maRgeblich Anteil haben (Teil 1, § 1 Abs. 5 Satz 3 Nr. 1
DeQS-RL). Indikatoren, flir deren Ergebnis ggf. nicht nur ein Leistungserbringer maRgeblich ver-
antwortlich ist, werden auch bereits in der gesetzlichen Qualititssicherung eingesetzt.’

17 Ein Beispiel hierfur ist die Mortalitdt nach perkutaner Koronarintervention (PCI) innerhalb eines Jahres
(QI-ID 56026, 1-Jahres-Sterblichkeit bei PCI (31. bis 365. postprozeduraler Tag)), die neben dem den
Indexeingriff durchfiihrenden Leistungserbringer potenziell auch weitere Leistungserbringer (z. B. im Rahmen
der Nachsorge) sowie patientenbezogene und weitere Faktoren beeinflussen kdnnen. Deshalb wird dieser
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Daher ist es aus Sicht des IQTIG erforderlich und auch bereits im SGB V und der DeQS-RL so
angelegt, Losungsansatze fiir Qualitatsindikatoren zu entwickeln, deren Ergebnisse von ver-
schiedenen Leistungserbringern beeinflusst werden kénnen. In diesem Kapitel beschreibt das
IQTIG mogliche Losungsansatze fiir den Umgang mit Indikatorergebnissen, die gemal der in Ka-
pitel 6 beschriebenen Methodik zwei oder mehr Leistungserbringern zugeschrieben werden
kénnen:

= Verzicht auf Qualitaitsmerkmale, die zwei oder mehr Leistungserbringern zuschreibbar sind:
Dieser Ansatz ware jederzeit einfach innerhalb der bestehenden leistungserbringerbezoge-
nen Qualitatssicherung umsetzbar. Der Nachteil ist, dass wichtige patientenrelevante Pro-
zesse und Ergebnisse der Versorgung dann nicht gemessen wiirden. Dies wiirde die inhalts-
valide Abdeckung der patientenrelevanten Qualitditsmerkmale in Bezug auf das
interessierende Versorgungsthema (siehe hierzu auch Kap. 14 der Methodischen Grundlagen,
IQTIG 2022c) einschranken.

= Verantwortungszuschreibung zu einem malfigeblich verantwortlichen Leistungserbringer: Die
hier weiterentwickelte Methodik fir die Bewertung der Zuschreibbarkeit sieht vor, dass ggf.
derjenige Leistungserbringer mit einem , maligeblichen” Anteil identifiziert werden kénnte
(Abschnitt 6.2). Dies wird jedoch nicht immer sinnvoll moglich sein. Daher werden Lésungen
bendtigt, um auch Qualitatsmerkmale mit gemeinsamer Verantwortung mehrerer Leistungs-
erbringer im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung abzubilden.

= Qualitatsmessung auf der Ebene von Gruppen von Leistungserbringern: Dieser Losungsan-
satz wird im Folgenden beschrieben.

Mit dem Ziel, die Qualitat von Versorgungsablaufen unter Beteiligung verschiedener Leistungs-
erbringer zu messen und auf dieser Grundlage Interventionen zur Steigerung der Versorgungs-
qualitdt umzusetzen, ist in den vergangenen Jahren ein wachsender Forschungszweig zu Metho-
den der Netzwerkanalyse entstanden (z. B. Flemming et al. 2022, von Stillfried et al. 2017,
Barnett et al. 2011, Landon et al. 2012, Stecher 2021). Die Grundidee hierbei ist, die faktische
Verbundenheit der Leistungserbringer und ihre gemeinsame Verantwortung fir die Versorgung
Uber die von ihnen gemeinsam versorgten Patientinnen und Patienten sichtbar zu machen. Dies
geschieht in der Regel auf der Grundlage von Abrechnungsdaten. In den USA werden entspre-
chende Analysen insbesondere eingesetzt, um die Bildung von Accountable-Care-Organisatio-
nen (ACOs) zu unterstiitzen, in denen u. a. die Koordination der Versorgung qualitatsorientiert
weiterentwickelt werden soll (Jacobs et al. 2022). Internationale Erfahrungen in der praktischen
Umsetzung gibt es auch in Kanada (Stukel et al. 2013). Auch aus Deutschland liegen bereits Er-
fahrungen in der Umsetzung von Netzwerkanalysen fiir den ambulanten Sektor (z. B. Flemming
et al. 2022, von Stillfried und Czihal 2014), ambulante Leistungserbringer und Pflege (z. B.
Dombhoff et al. 2021) und empirische Beziehungen zwischen Krankenhdusern und Vertragsarz-
tinnen und Vertragsarzten (z. B. Schang et al. 2019) vor.

Ein etabliertes Vorgehen flr empirische Netzwerkanalysen ist in der internationalen Fachlitera-
tur bisher nicht veroffentlicht. Im Sinne eines konzeptionellen Rahmengerists beschreiben

konkrete Indikator derzeit nicht fir die leistungserbringerbezogene Qualitdtsbewertung eingesetzt (siehe
IQTIG 2022a: 42).
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Flemming et al. (2022) fiinf methodische Schritte fiir Netzwerkanalysen. Diese Schritte werden
im Folgenden dargestellt:

= Schritt 1: Definition der Einheiten fiir den Netzaufbau

Im ersten Schritt werden die zugrunde gelegten Einheiten des Netzwerks definiert. Dies um-
fasst die Leistungserbringer (z. B. einzelne Versorgende wie z. B. Arztinnen und Arzte oder
Betriebsstatten wie z. B. Vertragsarztpraxen oder Krankenhauser) und die Grundlage fiir eine
Verbindung zwischen ihnen. In der Literatur werden in der Regel gemeinsam versorgte Pati-
entinnen und Patienten oder Uberweisungen als Grundlage fiir eine Verbindung definiert
(DuGoff et al. 2018).

= Schritt 2: Festlegung der einzuschlieBenden Leistungserbringer

Im zweiten Schritt wird gepriift, ob bestimmte Leistungserbringer fur die Ziele der Netzwerk-
bildung nicht relevant sind. Dies kdnnten z. B. Leistungserbringer aus anderen Regionen oder
bestimmte Facharztgruppen mit begrenztem Patientenkontakt sein (Flemming et al. 2022).
Aus fachlich-inhaltlicher Sicht ist hierbei entscheidend, welche Leistungserbringer einen re-
levanten Einfluss auf die interessierenden Qualitdtsmerkmale haben und (mit-)verantwort-
lich flr deren Erflllung sind (s. Kapitel 6 zur Methodik fir die Beurteilung der Zuschreibbar-
keit von Indikatorergebnissen). Nicht relevante Leistungserbringer wirden dann
entsprechend aus der Netzwerkbildung ausgeschlossen.

= Schritt 3: Definition der Patientenpopulation

Ein wichtiger Schritt ist — wie bisher auch — die Definition der Patientenpopulation, auf die
sich die Qualitatsmessung beziehen soll. Diese ergibt sich aus der interessierenden Versor-
gung, deren Qualitdat gemessen werden soll. In bisherigen Netzwerkanalysen wurden bei-
spielsweise die kontinuierliche, interdisziplindre Versorgung ambulant-sensitiver Erkrankun-
gen wie Herzinsuffizienz, Diabetes und Asthma (z. B. Flemming et al. 2022), die gemeinsame
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Kolonkarzinom durch Chirurginnen bzw. Chi-
rurgen und Onkologinnen bzw. Onkologen (z. B. Hussain et al. 2015) sowie die Ergebnisqua-
litdt nach definierten Prozeduren wie z. B. Prostatektomie (z. B. Pollack et al. 2014) unter-
sucht.

= Schritt 4: Festlegung von Kriterien fiir die Netzwerkidentifikation

Im Hinblick auf die Ziele und den Kontext der Netzwerkbildung wird anschlieRend gepriift, ob
die Identifikation der Netzwerke durch vorab festgelegte Kriterien strukturiert werden sollte.
Ein solches Kriterium kann z. B. eine Mindestanzahl gemeinsam versorgter Patientinnen und
Patienten sein, die als relevante Verbindung zwischen zwei Leistungserbringern definiert
wird (z. B. Flemming et al. 2022).

= Schritt 5: Patientenzuordnung zu Netzwerken

Im letzten Schritt werden die Patientinnen und Patienten bestimmten Leistungserbringern
und Netzwerken zugeordnet. Zu diesem Zweck muss entschieden werden, ob jede Patientin
und jeder Patient nur einem oder verschiedenen Netzwerken zugeordnet werden soll und
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gemaR welcher Kriterien. In bisherigen Analysen werden Patientinnen und Patienten bei-
spielsweise haufig zunachst einem Leistungserbringer zugeordnet, der die Patientin bzw. den
Patienten hauptsachlich versorgt hat (,,usual provider”), z. B. in Bezug auf die Menge der qua-
lifizierenden Leistungen oder die Anzahl der Behandlungstage (z. B. Pham et al. 2009,
Flemming et al. 2022). Dieser Leistungserbringer und die ihm zugeordneten Patientinnen und
Patienten kdnnen so eindeutig einem Netzwerk zugeordnet werden.

Die Qualitatsmessung auf der Ebene von Gruppen von Leistungserbringern — ergdanzend zu der
bisherigen leistungserbringerbezogenen Qualitatsmessung — hat mehrere Vorteile. Sie ermog-
licht eine Abbildung von patientenrelevanten Qualitdtsmerkmalen, wenn eine kontinuierliche
und qualitativ hochwertige Versorgung nicht nur von einzelnen Leistungserbringern abhangt,
sondern auch das Ergebnis einer Arbeitsteilung mehrerer Leistungserbringer ist. Haufig ist den
beteiligten Leistungserbringern unter Umstdnden selbst nicht bekannt, mit welchen weiteren
Leistungserbringern sie gemeinsam Patientinnen und Patienten versorgen (z. B. Sundmacher et
al. 2021). Auf der Grundlage von Netzwerkanalysen kénnen diese faktischen Kooperationsbe-
ziehungen und ihr Einfluss auf MalSe der Versorgungsqualitat sichtbar gemacht werden. Dazu
wirden zunachst alle Leistungserbringer eines Netzwerks identifiziert. In Rickmeldeberichten
wirden die Leistungserbringer eines Netzwerks anschlieRend Uber die dem Netzwerk zugeord-
neten Leistungserbringer, die Anzahl gemeinsam versorgter Patientinnen und Patienten und die
jeweiligen Qualitatsindikatorergebnisse informiert. Hier wiirde die Methodik der Netzwerkana-
lysen das Eignungskriterium ,, Brauchbarkeit fiir den Handlungsanschluss” adressieren, welches
auch in den Antworten der LAG zur Online-Befragung mehrfach adressiert wurde (siehe Kapitel
3). Am Beispiel der 1-Jahres-Sterblichkeit nach Schlaganfall wiirde fur jedes Leistungserbringer-
netzwerk ein Indikatorergebnis berechnet werden. Alle Leistungserbringer des gleichen Netz-
werks erhielten das gleiche Indikatorergebnis (basierend auf den von ihnen gemeinsam versorg-
ten Patientinnen und Patienten). Zusatzlich wiirden Informationen zur Anzahl der gemeinsam
versorgten Patientinnen und Patienten Gbermittelt. Ziel der Riickmeldeberichte ware es, auf
dieser Grundlage MaRBnahmen zur Steigerung der Versorgungsqualitdt auf Ebene der jeweiligen
Netzwerke und der beteiligten Leistungserbringer zu ermoglichen. Diese MaRnahmen kdnnen
z. B. intersektorale Qualitatszirkel und die Entwicklung standardisierter Behandlungspfade unter
Beteiligung der Leistungserbringer eines Netzwerks sein (siehe z. B. Sundmacher et al. 2021).

Dieser Losungsansatz misste fiir die gesetzliche Qualitdtssicherung in Deutschland noch ausge-
staltet werden. Die Qualitatssicherung in Deutschland kann dabei auf wachsende Erfahrungen
aus anderen Landern und aus Deutschland aufbauen. Dies betrifft im ersten Schritt die Methodik
flr Netzwerkanalysen und ihren Einsatz zum Zweck der Qualitdtssicherung. Empirische Netz-
werke von Leistungserbringern, die gemeinsam die gleichen Patientinnen und Patienten versor-
gen, ermoglichen — ergdanzend zum bisherigen Fokus auf einzelne Einrichtungen — eine zusatzli-
che Handlungsebene: Auf Ebene empirischer Netzwerke kdnnen die Qualitat der Versorgung
gemessen und MalBnahmen zur Qualitdtssteigerung umgesetzt werden (z. B. Flemming et al.
2022, von Stillfried et al. 2017, Barnett et al. 2011, Landon et al. 2012, Stecher 2021, Kaufman
et al. 2020, Sundmacher et al. 2021). Hierflir missten die oben beschriebenen, grundsatzlichen
methodischen Schritte der Netzwerkidentifikation konkret ausgestaltet werden. Im zweiten
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Schritt kdnnen empirische Netzwerke perspektivisch auch zu Versorgungsnetzwerken mit einer
institutionalisierten, gemeinsamen Verantwortung fiir eine definierte Patientenpopulation wei-
terentwickelt werden. Beispiele fiir eine solche regionale und sektorverbindende Netzwerkver-
sorgung sind das HaffNet und das ,Gesunde Kinzigtal” in Deutschland (z. B. Geraedts et al. 2022)
sowie ACOs in den USA (z. B. Jacobs et al. 2022, Simon und Amelung 2022), in denen Versor-
gungsketten mit entsprechenden Verantwortlichkeiten abgebildet werden kénnen.

Bis solche Losungen umgesetzt werden kdnnen, ware es wichtig, patientenrelevante Qualitats-
indikatoren bzw. -kennzahlen, die mehreren Leistungserbringern zuschreibbar sind, zu erfassen,
insbesondere im Hinblick auf die Bedeutung einer wirklich sektoreniibergreifenden Qualitatssi-
cherung. Als Ubergangsldsung wére es denkbar, diese Qualititskennzahlen als Systemkennzah-
len gemal Kennzahlkonzept (IQTIG 2022b: 12 f.) einzusetzen, also leistungserbringeribergrei-
fend auszuwerten. Hierbei wirden die betreffenden Kennzahlen auf einer regionalen
Auswertungsebene (z. B. auf Ebene der Landkreise und Bundesldnder) ausgewertet. Dies hatte
den Vorteil, dass Transparenz (iber die Versorgungsqualitat auf dieser regionalen Auswertungs-
ebene hergestellt werden kénnte. Der Nachteil dieser Ubergangslosung wire, dass auf Ebene
der verantwortlichen Einheiten (hier: der jeweiligen Gruppe verantwortlicher Leistungserbrin-
ger) keine Qualitatsergebnisse vorlagen. Damit ware es nicht direkt moglich, konkrete MalRnah-
men zur Steigerung der Versorgungsqualitat auf Ebene der verantwortlichen — und damit hand-
lungsrelevanten — Einheiten umzusetzen.

Allerdings kdonnte es sinnvoll sein, die betreffende Kennzahl auch leistungserbringerbezogen den
beteiligten Leistungserbringern zur Unterstlitzung ihres internen Qualitdtsmanagements zu-
rickzumelden. Im Beispiel der 1-Jahres-Sterblichkeit nach akutem Schlaganfall kénnte so z. B.
der Leistungserbringer, der die Patientin bzw. den Patienten in die ambulante Nachsorge ent-
lassen hat, ggf. eigenstdndig MaRnahmen ergreifen (z. B. Verbesserung interner Strukturen und
Prozesse). Dies ware mit der Einschrankung verbunden, dass die jeweils adressierte Einrichtung
nicht ausschlieflich, sondern mit anderen Leistungserbringern gemeinsam verantwortlich fir
das Kennzahlergebnis ist. Da es sich nicht um eine leistungserbringerbezogene Qualitatskenn-
zahl handelt, sollten diese Ergebnisse nicht leistungserbringerbezogen veréffentlicht werden.
Das IQTIG empfiehlt jedoch eine Veroffentlichung der Kennzahlergebnisse auf einer regionalen
Auswertungsebene, um Transparenz lber die Versorgungsqualitat herzustellen. Dieses Vorge-
hen bietet sich v. a. flir Kennzahlen an, bei denen der Erhebungsaufwand fir Leistungserbringer
gering ist, z. B. bei Kennzahlen auf Basis von Sozialdaten und Patientenbefragungen.

Das IQTIG empfiehlt als Ubergangslésung die Verwendung von Qualititsindikatoren und -kenn-
zahlen, die die Versorgungsqualitat fiir eine Gruppe gemeinsam verantwortlicher Leistungser-
bringer beschreiben, als Systemkennzahlen auf einer regionalen Auswertungsebene. Aus fachli-
cher Sicht ist es jedoch sinnvoll, die beteiligten Leistungserbringer zu identifizieren und ihre
gemeinsame Verantwortung flr die ihnen zuschreibbaren Indikatorergebnisse abzubilden. Hier-
flr sind die beschriebenen Netzwerkanalysen erforderlich. Netzwerkanalysen haben gegeniiber
regionalen Auswertungsebenen insbesondere dann Vorteile, wenn die verantwortlichen Leis-
tungserbringer sich nicht prazise auf Grundlage von administrativen Rdumen erfassen lassen
und wenn die an der Versorgung beteiligten Leistungserbringer benannt werden kénnen (z. B.
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auf der Grundlage von Abrechnungsdaten). Netzwerkanalysen schaffen dann die Grundlage fir
strukturierte MaRnahmen zur Qualitatssteigerung mit den beteiligten Leistungserbringern. Sie
kénnen so eine koordinierte und kontinuierliche Versorgung der Patientinnen und Patienten
Uber Einrichtungs- und Sektorengrenzen hinweg fordern. Das IQTIG empfiehlt daher, Netzwerk-

analysen als Losungsmoglichkeit zu verfolgen.
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Teil Ill: Fazit und Ausblick
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8 Fazit und Ausblick

Bisher sind fur die externe Qualitatssicherung in Deutschland die Ziele, Kriterien und das Vorge-
hen bei der Entwicklung von Follow-up-Indikatoren und der Bewertung der Zuschreibbarkeit von
Indikatorergebnissen nicht strukturiert beschrieben. Das IQTIG hat daher — einem Auftrag des
G-BA folgend (siehe Abschnitt 1.2) — seine Methodik, nach der es Empfehlungen zum Einsatz von
Follow-up-Indikatoren und zu der Zuschreibbarkeit ihrer Ergebnisse an den G-BA ausspricht, ge-
prift und weiterentwickelt. Diese Methodik stellt die wissenschaftliche Grundlage dar, um dem
G-BA fachliche Beratung zum Einsatz von Follow-up-Indikatoren auf dem aktuellen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zur Verfligung zu stellen. Das IQTIG wird diese Methodik zu-
kiinftig bei der Entwicklung neuer Qualitatsindikatoren sowie auf die bestehenden Qualitatsin-
dikatoren anwenden. Dabei wird das IQTIG auch Erfahrungen in der praktischen Umsetzung der
Methodik auswerten und ggf. die Methodik weiterentwickeln.

Im ersten Schritt der Methodik priift das IQTIG, inwiefern das zugrunde liegende Qualitatsmerk-
mal klar definiert und medizinisch begriindet ist. Hierzu werden die Eignungskriterien gemaR
den Methodischen Grundlagen des IQTIG (siehe Kapitel 13 der Methodischen Grundlagen, IQTIG
2022c) sowie das neue Kriterium des medizinisch-fachlichen Wirkzeitraums angewendet. Bei Er-
gebnismerkmalen wird ein Endpunkt der interessierenden Versorgung mit angemessenem Be-
obachtungszeitraum bestimmt (z. B. 1-Jahres-Sterblichkeit nach akutem Schlaganfall). Bei Pro-
zessmerkmalen als Merkmalen einer kontinuierlichen Versorgung wird der Zeitraum definiert,
innerhalb dessen eine bestimmte Versorgung (z. B. ambulante Nachsorge nach Schlaganfall) aus
medizinischen Griinden erfolgt sein soll (siehe Kapitel 5). Bei Ergebnismerkmalen identifiziert
das 1QTIG die fachlich-inhaltlichen Einflussfaktoren auf das definierte Qualitatsmerkmal und be-
schreibt sie strukturiert in einem Wirkmodell. Einflussfaktoren, die nicht von dem oder den Leis-
tungserbringern zu verantworten sind, sollen dabei moglichst vollstandig und valide im Messin-
strument in Form von Risikofaktoren fiir eine Risikoadjustierung abgedeckt werden (siehe
Kapitel 6). Auf Grundlage des Wirkmodells kann bei Ergebnismerkmalen entschieden werden,
ob es hinreichend plausibel ist, dass dieses als kausale Folge der interessierenden Versorgung
verstanden werden kann und ob ein oder mehrere Leistungserbringer daran beteiligt sind. Die
konsequente Anwendung der weiterentwickelten Eignungskriterien soll dazu fiihren, dass fiir
bestehende Follow-up-Indikatoren ihre Zuschreibbarkeit verbessert werden kann, etwa durch
Anpassung des Beobachtungszeitraums. Das Kernelement der weiterentwickelten Methodik ist
dabei die Plausibilisierung der Zuschreibbarkeit auf Ebene des Indikators.

Die Ergebnisse mancher Qualitdtsindikatoren sind mehreren Leistungserbringern zuschreibbar.
Fiir den Umgang mit solchen Indikatoren eigenen sich insbesondere Methoden der Netzwerka-
nalyse (siehe Kapitel 7). Diese erlauben, die jeweils verantwortlichen Gruppen von Leistungser-
bringern zu identifizieren und Uber ihre gemeinsam erzielten Qualitatsindikatorergebnisse zu
informieren. Auf dieser Grundlage knnen Mallnahmen zur Steigerung der Versorgungsqualitat
fir Indikatoren mit gemeinsamer Verantwortung mehrerer Leistungserbringer umgesetzt wer-
den. Das IQTIG empfiehlt daher, Netzwerkanalysen als Losungsmoglichkeit zu verfolgen.
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Glossar

Accountable Care Organization (ACO)

Verbund von Leistungserbringern, der in institutionalisierter Form medizinische und finanzielle
Verantwortung fiir die Versorgung einer definierten Patientenpopulation ibernimmt. Accoun-
table Care Organisationen werden in den USA eingesetzt, um insbesondere die Koordination
und die Kontinuitat der Versorgung sicherzustellen und qualitatsorientiert weiterzuentwickeln.

Qualitatsindikator
Malizahl, die die Ausprdagung eines Qualitatsmerkmals quantifiziert und mittels eines Bewer-
tungskonzepts mit konkreten Qualitdtsanforderungen vergleicht.

Qualitatskennzahl

Malizahl, die die Ausprdgung eines Qualitdtsmerkmals quantifiziert. Sie muss die Eignungskrite-
rien des Qualitatsziels, die Eignungskriterien der Messung sowie das Eignungskriterium ,Ange-
messenheit der Risikoadjustierung” erfillen. Qualitdtskennzahlen mit Bewertungskonzept defi-
niert das IQTIG gemaR seinem Kennzahlkonzept als Qualitatsindikatoren.

Qualitatsmerkmal

Eigenschaft der Versorgung (z. B. Erlangen von Gehfdhigkeit, Information (ber alternative Be-
handlungsmaglichkeiten), die mit Anforderungen (z. B. ein moglichst hoher Anteil gehfdhiger
Patientinnen und Patienten nach Operation) verknipft ist.

Qualitdtsmerkmal, mittelbar patientenrelevantes

Qualitatsmerkmal, das erst durch seinen Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrele-
vanten Merkmal bedeutsam fir die Patientinnen und Patienten wird (z. B Antibiotikagabe zur
Prophylaxe von Infektionen).

Qualitdtsmerkmal, unmittelbar patientenrelevantes

Qualitatsmerkmal, das als Wert an sich fiir Patientinnen und Patienten anerkannt ist (z. B. Erlan-
gen von Gehfdhigkeit, Partizipation der Patientinnen und Patienten) und nicht nur Mittel zum
Zweck ist.

QualitdtssicherungsmaBnahme (QS-MafBnahme)

Malnahme, die von einer Institution der Qualitatssicherung auf Grundlage der Ergebnisse von
Qualitatsmessungen ergriffen wird, um die Qualitat der Versorgung durch die Leistungserbrin-
ger zu sichern oder zu verbessern (z. B. ein Dialog zur Qualitdtsforderung oder die Festlegung
von Mindestanforderungen).

Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren)

Vom G-BA in Richtlinien festgelegtes Blindel an Prozessen und MalRnahmen, die in Bezug auf
einen bestimmten Themenbereich der Gesundheitsversorgung die Versorgungsqualitat sichern
und steigern sollen. Qualitdtssicherungsverfahren umfassen in der Regel Instrumente zur Quali-
tatsmessung (z. B. Qualitatsindikatoren) sowie QS-MaRnahmen.
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Systemkennzahl
Qualitatskennzahl, die leistungserbringeribergreifend ausgewertet wird. Die Verantwortung fir
das Kennzahlergebnis wird dabei nicht einer einzelnen Einrichtung zugeschrieben.
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Anhang: Fragebogen an die Landesarbeitsgemein-
schaften

Anforderungen an Follow-up-Indikatoren

Das IQTIG versteht laut seinen Methodischen Grundlagen unter Follow-up-Indikatoren solche
Qualitatsindikatoren, die sich auf Ereignisse innerhalb eines bestimmten Beobachtungszeit-
raums im Anschluss an ein interessierendes Ereignis beziehen, z. B. das Auftreten eines Revi-
sionseingriffs innerhalb von 30 Tagen nach einer Organtransplantation. Welche Anforderun-
gen sollten Follow-up-Indikatoren aus lhrer Sicht erfiillen, damit Sie eine aussagekraftige
Information beinhalten?

Herausforderungen und Umgang mit Herausforderungen im Zusammenhang mit Follow-up-

Indikatoren

Welche Herausforderungen treten fiir Sie im Allgemeinen im Umgang mit Follow-up-Indika-
toren auf?

Welche Herausforderungen stellen sich insbesondere in Bezug auf die Zuschreibbarkeit der
Ergebnisse der Qualitatsindikatoren zu den Leistungserbringern?

Wie gehen Sie mit den verschiedenen Herausforderungen um?

Welche Informationen wiirden lhnen den Umgang mit Follow-up-Indikatoren erleichtern?

Beispiele fiir Follow-up-Indikatoren (bis zu drei)

Bitte schildern Sie uns einige lhrer Erfahrungen anhand eines konkreten Follow-up-Qualitats-
indikators. Wie lautet der Name des Qualitatsindikators?

Welche Schwierigkeiten treten im Umgang mit dem Qualitatsindikator auf?

Welche Vorteile weist der Qualitatsindikator auf?

Welche Wiinsche hatten Sie an eine Weiterentwicklung des Qualitatsindikators?
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