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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG , Eignung von Qualititsergebnissen und
Informationen fiir die 6ffentliche Berichterstattung - Weiterentwicklung der Kriterien, des Priifprozesses und
des Berichtsformats fiir die Empfehlungen des IQTIG“

Die Bundesarztekammer wurde mit E-Mail vom 17.11.2023 als zu beteiligende Organisation
gemafd § 137a Absatz 7 SGB V vom Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen (IQTIG) zu einer Stellungnahme zum Vorbericht ,Eignung von Qualitdtsergebnissen
und Informationen fiir die 6ffentliche Berichterstattung” aufgefordert.

Die Bundesarztekammer nimmt zu dem Vorbericht wie folgt Stellung:

Inhalt des Vorberichts

Kapitel 1 Einleitung

Zurzeit erarbeitet der G-BA gemaf3 § 136a Absatz 6 SGB V die Richtlinie zur einrichtungsbezo-
genen und sektorentibergreifenden Qualitatsberichterstattung und Transparenz (siQbT-RL).
Auf Basis von Qualitatsdaten soll die Qualitat der Versorgung der an der vertragsarztlichen
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer und der zugelassenen Krankenhauser darge-
stellt werden.

Am 03. Mai 2023 beauftragte der G-BA das IQTIG, seine jahrlichen Empfehlungen ,Offentliche
Berichterstattung von Ergebnissen der externen stationaren Qualitdtssicherung in den Quali-
tatsberichten der Krankenhduser” weiterzuentwickeln, so dass sie auf die geplante Berichter-
stattung nach § 136a Absatz 6 SGB V anwendbar sind.

Nach allgemeinen Ausfithrungen zur rechtlichen und ethischen Bedeutung von Qualitatstrans-
parenz fiir Patientinnen und Patienten werden die u. a. schon in den methodischen Grundlagen
des IQTIG erwadhnten ,Mechanismen“ (Patientenstrome, intrinsische Motivation der Leistungs-
erbringerinnen und Leistungserbringer) aufgefiihrt, mit denen tiber Transparenz Einfluss auf
die Qualitat der Versorgung genommen werden soll.

Der G-BA-Auftrag umfasst die Erarbeitung von Kriterien zur Veréffentlichung von Qualitatsda-
ten, die geplanten entsprechenden Priifprozesse beim IQTIG unter Einbindung von Expertin-
nen und Experten sowie die Entwicklung eines Berichtsformats. Die Empfehlungen sollen so-
wohl fiir die QS-Daten der DeQS-RL, als auch fiir Daten gemaf$ den Strukturrichtlinien und den
Mindestmengenregelungen des G-BA und Daten des Teils A der Qualitatsberichte der Kranken-
hauser anwendbar sein.

Das Institut gibt an, dass die zielgruppenadaquate Aufarbeitung der Qualitdtsinformation nicht
als Gegenstand dieses Auftrags verstanden werde, sondern in einem weiteren G-BA-Auftrag ab-
gearbeitet werde. Auch gehe es in diesem Auftrag nicht um die Priifung konkreter Qualitatsinfor-
mationen.

Kapitel 2 Methodisches Vorgehen

Maf3geblich fiir die Qualitat von Indikatoren und Kennzahlen sind nach Aussage des IQTIG die
so genannten Eignungskriterien flir Qualitdtsmessungen, die in den methodischen Grundlagen
festgehalten sind. Es solle daher im Weiteren iiberpriift werden, inwieweit diese Eignungskri-
terien auch bei der Beurteilung der Eignung fiir die 6ffentliche Berichterstattung anzuwenden
sind. Zur besseren Veranschaulichung sollen die ausgewahlten Eignungskriterien exemplarisch
an konkreten ,Qualitatsergebnissen” und ,Strukturinformationen“ angewandt werden. Als ex-
terne Expertise fiir diesen Entwicklungsbericht wird Herr Prof. Geraedts, Marburg, angegeben.
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Kapitel 3 Ergebnisse und Literaturrecherche

Die Eignungskriterien der methodische Grundlagen werden in Kapitel 3.1 kurz rekapituliert. Es
ist von fiinf Eignungskriterien des Qualititsmerkmals die Rede. Kurz erlautert werden:

Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten

Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal
Brauchbarkeit fiir den Handlungsanschluss

Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer

Hinwelis der Bundesdrztekammer:

Es werden nur vier von fiinf Eignungskriterien aus den methodischen Grundlagen diskutiert. Das
,Potenzial zur Verbesserung“ hdtte — auch wenn es spdter als zur éffentlichen Berichterstattung
als nicht relevant eingestuft wird - in Kapitel 3.1 noch erwdhnt werden mlissen.

Als Eignungskriterien des Messverfahrens werden aufgefiihrt:

Objektivitat der Messung
Datenqualitat

Reliabilitat der Messung
Validitat der Messung
Praktikabilitdt der Messung

Als EignungsKkriterien des Bewertungskonzepts werden diskutiert:

e Angemessenheit des Referenzbereichs
o Klassifikationsgiite
e Angemessenheit der Risikoadjustierung

Uber die Eignungskriterien der methodischen Grundlagen hinaus werden in Kapitel 3.2 weitere
mogliche Kriterien diskutiert. Beispiel fiir die Darstellung und Zugénglichkeit von Qualitatsin-
formationen seien ihre Verstandlichkeit und die Interpretierbarkeit. Das IQTIG bewertet diese
Kriterien aber als Problem der Darstellung und Aufbereitung und nicht der grundsatzlichen
Eignung. Daher werden sie nicht weiter berticksichtigt.

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Dass medizinische Sachverhalte unterschiedlich komplex sind und damit fiir Patientinnen und Pa-
tienten bzw. Nutzerin und Nutzer der Qualititsinformationen unterschiedlich verstdndlich sind,
diirfte sich durch noch so gute Aufbereitung nicht vollig aufheben lassen. Deshalb wdre zumindest
eine Abstufung der Eignung zur éffentlichen Berichterstattung zu diskutieren. Die kategorische
Nichtberticksichtigung der Verstdndlichkeit als Eignungskriterium durch das Institut ist zu hin-
terfragen. Letztlich muss sich spdter nach Fertigstellung des geplanten Qualitdtsportals in der Be-
fragung von Nutzerinnen und -nutzern zeigen, ob dieses Vorgehen gerechtfertigt war.

Zur Konzeption und Umsetzung von Public-Reporting-Systemen werden nach Angaben des
IQTIG in der Literatur verschiedene Empfehlungen abgegeben, z. B. beziiglich des Datenschut-
zes, der Art der Versorgung, der Beschrankung auf bestimmte Messdimensionen oder der Ein-
beziehung der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer. Diese Aspekte werden vom
Institut der Planung und Organisation zugeordnet, nicht aber inhaltlichen Kriterien zur 6ffentli-
chen Berichterstattung. Ebenso wiirden die Datenquellen, der Prozess der Kennzahlentwick-
lung, die Aktualitat der Qualitatsinformation, die ausgewogene Berticksichtigung von , Mangel-
sachverhalten“ und ,positiven Aspekten” sowie die nicht intendierten Wirkungen der 6ffentli-
chen Berichterstattung in der Literatur thematisiert. All diese Aspekte seien entweder schon in
den IQTIG-Kriterien enthalten oder per se nicht als Eignungskriterien geeignet.
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S.31

»Zum anderen wird der moglichst kurze zeitliche Abstand zwischen Messung und Berichter-
stattung der Daten angesprochen (z. B. Bertelsmann Stiftung 2022: 8, AHRQ 2018, Kasiske et al.
2019:318). Diese Anforderung subsumiert das IQTIG unter dem Eignungskriterium , Brauch-
barkeit fiir den Handlungsanschluss®. Beispielsweise sind altere Qualititsinformationen weni-
ger fiir Auswahlentscheidungen von Patientinnen und Patienten geeignet als aktuellere Infor-
mationen (Rothberg et al. 2009: 544).“

Kommentar der Bundesdrztekammer:
Die Argumentation zur Aktualitdt greift ins Leere, da das Eignungskriterium ,,Brauchbarkeit fiir
den Handlungsanschluss“im Weiteren ausgeschlossen wird.

Zusammengefasst sieht das Institut keinen Grund, liber die Eignungskriterien aus den methodi-
schen Grundlagen hinaus weitere Kriterien flir die 6ffentliche Berichterstattung zu erwagen.

Kapitel4  Anwendbarkeit der Eignungskriterien fiir Qualititsmessungen

In Kapitel 4.1 wird fiir jedes Eignungskriterium aus den methodischen Grundlagen tiberpriift,
inwieweit dieses Kriterium erfiillt sein muss, um die Eignung der Qualitatsergebnisse fiir die
offentliche Berichterstattung zu begriinden.

Das IQTIG kommt zu dem Schluss, dass das Potenzial zur Verbesserung nicht als notwendi-
ges Kriterium zu werten sei. Auch wenn Ergebnisse der Messung liber alle Leistungserbringe-
rinnen und Leistungserbringer hinweg kaum Unterschiede zeigen, konnen sie dennoch verof-
fentlicht werden, da die Daten ja bereits erhoben worden seien und , der entsprechende Auf-
wand also schon angefallen” ist.

Die Brauchbarkeit der Indikatorergebnisse fiir einen Handlungsanschluss sieht das IQTIG
ebenfalls nicht als Voraussetzung dafiir an, dass diese Ergebnisse fiir die einrichtungsbezogene
Veroffentlichung geeignet sind.

Ebenso gibt das Institut an, die Praktikabilitidt und das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis nicht
als Kriterium fiir die 6ffentliche Berichterstattung zu verwenden. Ein hoher Aufwand bei der
Erhebung sei kein Hinderungsgrund, wenn die Daten bereits erhoben wurden.

Die restlichen Eignungskriterien aus den methodischen Grundlagen seien hingegen fir die 6f-
fentliche Berichterstattung relevant, also

Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten

Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal
Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer

Objektivitat der Messung

Datenqualitat

Reliabilitat der Messung

Validitat der Messung

Angemessenheit des Referenzbereichs (nur wenn ein Referenzbereich angewendet
wird)

Klassifikationsgiite

¢ Angemessenheit der Risikoadjustierung

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Die Einschdtzung, dass man die Kriterien des Verbesserungspotenzials und der Praktikabilitdt
nicht anwenden miisse, da (ex post) die Daten ja bereits vorliegen, greift bei Neuentwicklungen
von QS-Verfahren (ex ante) zu kurz.
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Im Kapitel 4.2 wird versucht, die Eignungskriterien der methodischen Grundlagen auch auf die
offentliche Berichterstattung von Informationen aus den Strukturrichtlinien, Mm-R und Qb-R
anzuwenden. Man kommt zu dem Schluss, dass Objektivitat der Messung, Reliabilitdt und Da-
tenqualitdt unverzichtbar und daher als Kriterien zur 6ffentlichen Berichterstattung geeignet
seien. Die restlichen Eignungskriterien seien in diesem Kontext nicht anwendbar.

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Wihrend im Kapitel 4.2 die drei Kriterien Objektivitit der Messung, Reliabilitit und Datenquali-
tdt als geeignet fiir Strukturrichtlinien, Mm-R und Qb-R genannt werden, weist Tabelle 1 nur die
Kriterien Objektivitdit der Messung und Datenqualitdt aus. Dieser Widerspruch ist aufzulésen.

Kapitel 5 Kriterien fiir die 6ffentliche Berichterstattung und ihre Operationalisie-
rung

Im Kapitel 5 wird dargestellt, mit welchen so genannten Leitfragen und jeweiligen Antwortka-
tegorien die in Kapitel 4 selektierten Eignungskriterien operationalisiert werden sollen. Dabei
werden die datengestiitzte Erhebung sowie Patientenbefragung und Strukturerhebung ge-
meinsam besprochen.

S. 45:

»Falls mehrere Leistungserbringer beteiligt sind, ist aus Sicht des IQTIG eine Voraussetzung fiir
die einrichtungsbezogene 6ffentliche Berichterstattung, dass den Leistungserbringern, deren
Indikator- oder Kennzahlergebnisse veroffentlicht werden sollen, nach Einschatzung des IQTIG
eine mafdgebliche Verantwortung fiir das Indikator- oder Kennzahlergebnis zugeschrieben
werden kann.“

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Die Zuschreibbarkeit des Ergebnisses bei mehreren Leistungserbringerinnen oder Leistungser-
bringern ist bekanntermaflen eines der grifsten methodischen Probleme bei der sektorentiber-
greifenden Qualitdtssicherung. Was unter einer ,maf3geblichen Verantwortung” zu verstehen ist,
mutisste ndher definiert werden. Auch miisste festgelegt, von wem genau die Einschdtzung vorge-
nommen wird und wie sie begriindet und dokumentiert wird.

S.46

,Fir die Indikatoren und Kennzahlen der Patientenbefragung beurteilt das IQTIG die Objektivi-
tat nicht separat. Sie wird bei der Entwicklung von Patientenbefragungen dadurch sicherge-
stellt, dass auf subjektive Befragungsansatze weitestgehend verzichtet und ein faktenorientier-
ter Befragungsansatz verfolgt wird“.

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Indikatoren aus der Patientenbefragung per se ohne weitere Priifung Objektivitdt zu bescheinigen
ist bei den geringen Erfahrungen, die mit der Patientenbefragung in der QS vorliegen, sehr frag-
lich. Ob PREMs und PROMs den intendierten Ansatz der ,weitestgehenden” Objektivitdt umzuset-
zen vermégen, bedarf der regelmdfigen griindlichen Uberpriifung der Befragungsergebnisse.
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S. 48:

,Fur Strukturindikatoren und -kennzahlen ist die Reliabilitit kein relevantes Eignungskrite-
rium, da bei diesen die Messung nicht auf Fallebene stattfindet und eine Berechnung von
Punktschatzer und Vertrauensbereichen nicht notwendig ist".

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Diese Feststellung widerspricht S. 40, wo es zu den Strukturrichtlinien heifst: ,Objektivitct der
Messung, Reliabilitit und Datenqualitdt sind daher Kriterien fiir die Eignung zur dffentlichen Be-
richterstattung, die fiir jegliche Informationen iiber die Leistungserbringer gepriift werden miis-

“«

sen.

S. 49:

»Bei Prozess- und Ergebnisindikatoren unterliegen die beobachteten Indikatorergebnisse fall-
zahlabhangiger Variabilitat. Fiir diese Indikatoren sieht das IQTIG die Klassifikationsgiite als
ausreichend gegeben an, wenn die statistische Unsicherheit der beobachteten Indikatorergeb-
nisse — und damit auch deren Fallzahlabhdngigkeit - bei der Einstufung dieser Ergebnisse be-
riicksichtigt wird. Dies kann durch inferenzstatistische Verfahren erfolgen.”

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Die Aussage bedeutet im Umkehrschluss, dass ohne inferenzstatistische Verfahren, welche die sta-
tistische Unsicherheit und Fallzahlabhdngigkeit berticksichtigen, das Kriterium der Verdéffentli-
chungsfdhigkeit nicht gegeben wdre. Das ist allerdings (noch) fiir die Mehrzahl der QS-Verfahren
der DeQS-RL der Fall.

Kapitel 6 Beschreibung des Priifprozesses

Im Kapitel 6.1 wird der Priifprozess beschrieben, mit dem das IQTIG wiederkehrend im Turnus
des Regelbetriebs die Indikatoren- und Kennzahlergebnisse priifen will, um dann Empfehlun-
gen zur Veroffentlichung abzugeben. Bei neu entwickelten QS-Verfahren sollen die Ergebnisse
der Machbarkeitspriifung herangezogen werden. Kommt man bei der Priifung zu dem Schluss,
dass die Messeigenschaften eines Indikators ,hinreichend gut®, aber sein Referenzbereich nicht
angemessen ist, so wird eine Empfehlung ausgesprochen, die Ergebnisse ohne Referenzbereich
und ohne Einstufungsergebnis zu veroffentlichen.

Kommentar der Bundesdrztekammer:

In Abbildung 1 wird die Priifung des , Verbesserungspotenzials” und auf Seite 52 die Priifung des
»Potenzials zur Verbesserung“ erwdhnt. Im Kapitel 4 ist aber zuvor erkldrt worden, dass das Po-
tenzial zur Verbesserung kein Kriterium zur Verdffentlichung darstelle.

Da die Machbarkeitspriifung nur bei den neu entwickelten Qualitdtsindikatoren zur Anwendung
kommt, miisste sie wohl eher in Kapitel 6.2 aufgefiihrt werden.

Warum in dem Fall, dass der Referenzbereich als nicht angemessen erkannt wird, nicht die ge-
samte Berichterstattung des Indikators so lange ausgesetzt wird, bis der Referenzbereich ange-
passt worden ist, sollte erldutert werden. Fiir den Nutzer des Portals diirfte ein Ergebnis ohne Re-
ferenzbereich erkldrungsbediirftig sein.

S.52

,Liegen aus dem Vorjahr Einschatzungen zu allen Eignungskriterien vor, priift das IQTIG, ob
zwischenzeitlich Hinweise eingegangen sind, die eine Anderung der Einschitzung erforderlich
machen kénnten”.
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Kommentar der Bundesdrztekammer:

Die Priifung des Vorliegens von Hinweisen ist zu unbestimmt. Sie sollte regelmdf3ig vom IQTIG an-
gestofsen werden. Die Bundesdrztekammer schldgt vor, Hinweise aus den LAG, den Expertengre-
mien oder von extern in einem , Ticketsystem” zu erfassen und transparent Einsicht in deren Abar-
beitung zu geben. So wire auch Jahre spdter noch fiir alle Beteiligten nachvollziehbar, warum
oder warum nicht es zu Anderungen der Indikatoren kam.

Gemaf$ Kapitel 6.2 werden nach den Eignungskriterien entwickelte Indikatoren automatisch
fiir die Veroffentlichung empfohlen. Als Ausnahmen werden eine nicht sichere Zuschreibbar-
keit der Verantwortung zu einer Leistungserbringerin oder einem Leistungserbringer sowie
eine moglicherweise bestehende Unsicherheit iiber die Erfiillung der Eignungskriterien eines
Indikators genannt.

»Besteht noch Unsicherheit liber die Erflllung der Eignungskriterien und wird die Datenerhe-
bung und -auswertung bendtigt, um die Eignung abschlief3end beurteilen zu konnen, bezeich-
net das IQTIG dies als ,Erprobung” und empfiehlt die leistungserbringerbezogene Veroffentli-
chung der Indikator- oder Kennzahlergebnisse (noch) nicht.”

Kommentar der Bundesdrztekammer:

In seinem Bericht ,Offentliche Berichterstattung von Ergebnissen der externen stationdren Quali-
tdtssicherung in den Qualitdtsberichten der Krankenhduser”vom 26.04.2023 hat das IQTIG letzt-
mals seine jahrliche Empfehlung zur Verdffentlichung gegentiber dem G-BA abgegeben. Von 325
Qualitdtsindikatoren und 119 Kennzahlen in den 15 QS-Verfahren wurden immerhin 123 Indika-
toren und 27 Kennzahlen nicht zur Verdffentlichung empfohlen. 29mal wurden erhebliche Beden-
ken aus unterschiedlichen inhaltlichen Erwdgungen geduflert, 121mal war keine Aussage zur Ver-
Offentlichungsfihigkeit méglich, da Indikatoren erst kurz zuvor eingefiihrt worden waren.

Das Konzept, neu entwickelte oder verdnderte Indikatoren im ersten Jahr des Regelbetriebs
grundsdtzlich noch nicht zur Verdffentlichung zu empfehlen, hat sich in den letzten Jahren be-
wdhrt, da sich nicht selten erst mit dem Regelbetrieb mégliche Unschdrfen oder Fehler der Indi-
katorberechnung offenbaren. Die Formulierungen im vorliegenden Bericht lassen befiirchten, dass
das IQTIG von diesem Konzept abweichen will. Die Erprobung der Indikatoren ist als Kann und
nicht als Muss formuliert.

Wie die im Bericht vom 26.04.2023 aufgefiihrten Bedenken gegen die Verdffentlichung von 29 In-
dikatoren zeigen, konnen aufSer der fehlenden Zuschreibbarkeit auch andere Griinde bestehen,
bereits langjdhrig etablierte Indikatoren bei entsprechenden Erkenntnissen nicht zur Verdffentli-
chung zu empfehlen.

Gemaf$ Kapitel 6.4 beabsichtigt das IQTIG, die Einbindung der Expertinnen und Experten in den
Bewertungsprozess zu gewahrleisten, indem die o.g. Leitfragen bei Indikatoren im Regelbe-
trieb an die Expertengremien auf Bundesebene und bei der Neuentwicklung von Indikatoren-
sets an das jeweils begleitende Expertengremium gerichtet werden.

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Insbesondere die Einbindung der Expertinnen und Experten bei Indikatoren im Regelbetrieb ist zu
knapp und kursorisch beschrieben. Die angesprochenen Prozesse mit dem Stellen der Leitfragen
und den Antworten auf diese Leitfragen sollten transparent festgehalten werden. Hdlt sich das
Institut nicht an die Empfehlungen der Expertinnen und Experten, so sollte dies ausfiihrlich be-
griindet werden.
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Kapitel 7  Beispielhafte Priifung auf Eignung zur 6ffentlichen Berichterstattung

Im Folgenden werden zur Demonstration der geplanten Vorgehensweise beispielhafte Priifun-
gen aus verschiedenen Richtlinien aufgefiihrt.

Flir das QS-Verfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (PCI) werden
in Kapitel 7.1 zu zwei Indikatoren die Ergebnisse des Abschlussberichts ,Empfehlungen zur
Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualitdtssicherung” iiber-
nommen.

Fir den Indikator ,,,,Door-to-balloon“-Zeit bis 60 Minuten bei Erst-PCI mit der Indikation ST-
Hebungsinfarkt (QI 56003)“ kommt man zum Schluss, dass er zur Veroffentlichung geeignet
sei. Fiir den Indikator ,Isolierte Koronarangiographien mit Kontrastmittelmenge tiber 150 ml
(QI 56009)“ empfiehlt man u. a. wegen fehlender Risikoadjustierung keine Veroffentlichung.

Kommentar der Bundesdrztekammer:

E's werden sieben Seiten nahezu textidentisch aus dem Abschlussbericht zur Weiterentwicklung
entnommen. Hier wdre ein Verweis auf die Quelle ausreichend gewesen. Stattdessen hdtte die in-
haltlichen Abweichungen zum Abschlussbericht besonders hervorgehoben und begriindet werden
kénnen.

Referenzbereich und Klassifikationsgiite waren im Abschlussbericht zur Weiterentwicklung nicht
gesondert fiir jeden Indikator bewertet worden mit Hinweis auf die geplanten Anderungen des
Auswertungskonzepts, mit dem das IQTIG zukiinftig in allen QS-Verfahren fallzahlabhdngige sta-
tistische Unsicherheiten angemessen berticksichtigen will. Im vorliegenden Bericht werden einzig
beim ersten Indikator (QI 56003) Referenzbereich und Klassifikationsgiite gesondert bewertet
und als ,angemessen“bzw. ,ausreichend” eingeschdtzt. Warum die Kriterien beim zweiten Indika-
tor ml (QI 56009) fehlen, miisste erldutert werden.

S.58

,Fir den Indikator ist das 5. Perzentil der Verteilung der Indikatorergebnisse als Referenzbe-
reich fiir die Entscheidung, ob ein Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt werden soll, festge-
legt. Damit wird der Referenzbereich als angemessen eingeschatzt"

Kommentar der Bundesdrztekammer:
Als Begriindung fiir einen angemessenen Referenzbereich erscheint das 5. Perzentil kaum ausrei-
chend.

Im Kapitel 7.2 werden zwei Indikatoren der Patientenbefragung im QS-Verfahren QS PCI bei-
spielhaft gepriift. Fiir den Indikator ,Unbehandelte Schmerzen in der Nachbeobachtung (QI
56115)“ wird die Empfehlung der Veroffentlichung und fiir den Indikator ,Vermeidung be-
handlungsbediirftiger Himatome bei der elektiven Prozedur (QI 56117)“ wegen noch fehlen-
der Risikoadjustierung die Nichtveroffentlichung empfohlen.

Im Weiteren werden exemplarisch zu Strukturrichtlinien die Kriterien Objektivitat und Daten-
qualitat fiir die Veroffentlichungsfahigkeit gepriift:

e Kapitel 7.3 QFR-RL: ,Schichterfiillungsquote auf der neonatologischen Intensivstation bei
intensivtherapie- bzw. intensiviiberwachungspflichtigen Frithgeborenen unter 1.500g Ge-
burtsgewicht”. Objektivitat hoch, Datenqualitat nicht beurteilbar,

e Kapitel 7.4 PPP-RL: ,Umsetzungsgrad der Mindestpersonalausstattung fiir Pflegefachperso-
nen”. Objektivitat nicht beurteilbar, Datenqualitat nicht beurteilbar,

e Kapitel 7.5 MM-R: ,Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus fiir Erwachsene“.
Objektivitat hoch, Datenqualitat nicht beurteilbar,
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e Kapitel 7.6 Qb-R: ,Durchfiihrung von Antibiotikaprophylaxe und Antibiotikatherapie®.
Objektivitat hoch, Datenqualitat nicht beurteilbar.

Kapitel 8 Musterbericht ,Empfehlungen zur einrichtungsbezogenen 6ffentlichen
Berichterstattung“

Der Anhang enthalt Musterberichte ,Empfehlungen zur einrichtungsbezogenen o6ffentlichen
Berichterstattung”. Diese enthalten tabellarisch die Qualitatsindikatoren und -kennzahlen, die
neu, nicht mehr, weiterhin oder weiterhin nicht zur Veroéffentlichung empfohlen werden ein-
schliefllich eines kurzen Begriindungstextes.

In einem weiteren Anhang werden Muster-,Steckbriefe” zu jedem Qualitatsindikator, bzw. je-
der Kennzahl mit den Ergebnissen der Eignungskriterienpriifung dargestellt.

Kapitel 9 Diskussion und Empfehlungen

Weiterer Auftragsbestandteil war die Priifung, wie Qualitdtsdaten mit eingeschrankter Eignung
zur Veroffentlichung veroffentlichungsfahig gemacht werden kénnen. Das IQTIG empfiehlt in
diesem Fall eine Uberarbeitung der Indikatoren oder Kennzahlen auf Basis der bekannten Eig-
nungskriterien.

Gemaf$ Auftrag sind die jahrlichen Empfehlungen auch im Hinblick auf die Veroéffentlichung
von Kennzahlen, ,die die Qualitiatsergebnisse von Indikatoren verstandlicher machen®, weiter-
zuentwickeln. Nach Angabe des Instituts sei es jedoch unklar, welche Kennzahlen im Auftrag
gemeint sind: Qualitdtskennzahlen oder ,Kennzahlen zur Nachvollziehbarkeit der Berech-
nung”. Erstere seien wie Qualitatsindikatoren zu behandeln, nur ohne Referenzbereich, letztere
benotigten keine besondere Priifung der Eignung. Auch konne damit gemeint sein, welche
Kennzahlen das Institut zusatzlich zur besseren Nachvollziehbarkeit empfehlen solle. Dies falle
jedoch unter das Thema der zielgruppenaddaquaten Aufbereitung und Darstellung der Ergeb-
nisse, welche nicht Gegenstand dieses Berichtes seien.

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Das IQTIG wird tiblicherweise an der Formulierung der G-BA-Auftrdge beteiligt. Insofern ist es er-
staunlich, dass der Auftrag des G-BA an dieser Stelle dem Institut unklar erscheint. Der G-BA
diirfte sich auf das bekannte und viel diskutierte Kennzahlkonzept des Instituts beziehen.

Ein weiterer Bestandteil des Auftrags war es, Empfehlungen zu erarbeiten, fiir welche Quali-
tatsindikatoren gemafd DeQS-RL die Ergebnisse aus dem Stellungnahmeverfahren (,,qualitative
Bewertung") veroffentlicht werden sollen.

Hierzu stellt das IQTIG fest:

S.76

,Die Ergebnisse aus den Stellungnahmeverfahren stellen ebenfalls Qualitatsergebnisse dar, die
mittels eines Peer-Review-basierten Bewertungsverfahrens gewonnen werden. Fiir Qualitats-
ergebnisse auf Basis von Peer Reviews sind dieselben Kriterien zur Ermittlung der Eignung fir
die offentliche Berichterstattung relevant wie fiir die Indikator- oder Kennzahlergebnisse: Die
Qualitatsmerkmale miissen Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten haben, die Bewer-
tung muss objektiv, reliabel (siehe dazu bspw. Goldman 1994, Lilford et al. 2007) und valide
erfolgen, sie muss auf Grundlage von Daten erfolgen, die mit ausreichender Datenqualitdt erho-
ben wurden, usw.. Andernfalls sind auch Ergebnisse, die mittels Peer-Review-basierter Verfah-
ren gewonnen wurden, nicht aussagekraftig.”
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Kommentar der Bundesdrztekammer:

Es bleibt unklar, was mit , Peer-Review-basiertem Verfahren” gemeint ist. Peer Reviews sind In-
strumente des Qualitdtsmanagements. Qualitdtsindikatoren konnen in einem Peer Review-Verfah-
ren als Aufgreifkriterium zur Anwendung kommen, miissen es aber nicht. Kern des Verfahrens
JArztliches Peer Review" ist der kollegiale, vertrauensvolle Dialog auf Augenhéhe, der dazu dient,
Qualitdtsverbesserungspotenziale zu identifizieren und entsprechende MafSnahmen zur Umset-
zung der Verbesserung zu formulieren bzw. zu entwickeln. Arztliche Peer Reviews sind klar struk-
turierte Verfahren, die ausschliefSlich von geschulten ,Peers” (gemdfS dem Curriculum der Bundes-
drztekammer) durchgefiihrt werden. Dementsprechend sind Peers keine ,Kontrolleure®, sondern
Fachexpertinnen und -experten. Im Fokus stehen der fachliche Austausch und die fachlich fun-
dierte, gemeinsame Analyse von Prozessen und Versorgungsstrukturen. Demgegentiiber ist das
Stellungnahmeverfahren gemdfs DeQS-RL ein Qualitdtssicherungsinstrument, das weniger von
Qualitdtsférderung als vielmehr von Qualitdtskontrolle geprdgt ist. Zu auffilligen Ergebnissen
einzelner Qualitdtsindikatoren haben betroffene Einrichtungen gegeniiber Expertengremien Stel-
lung zu nehmen. Eskalationsstufen der Sanktionierung sind dabei ein wesentlicher Verfahrensbe-
standeteil. Im giinstigsten Fall entwickelt sich ein konstruktiver Dialog, und Instrumente der Féorde-
rung bzw. Sanktionierung werden angemessen eingesetzt.

Die Gleichsetzung der Eignungskriterien fiir die dffentliche Berichterstattung von qualitativen Er-
gebnissen des Stellungnahmeverfahrens mit Eignungskriterien fiir Indikator- und Kennzahlergeb-
nissen ist nicht nachvollziehbar. Die Zitation zweier Metanalysen zur Interrater-Reliabilitdt von
Peers ist in diesem Kontext auch wenig zielfiihrend. Bei der zitierten Literatur Lillford et al. 2007
geht es um Krankenaktenanalysen, welche nicht mit dem Stellungnahmeverfahren der DeQS-RL
gleichzusetzen sind. Wenn das Institut wirklich der Auffassung ist, an Ergebnisse eines Stellung-
nahmeverfahrens die gleichen Kriterien ansetzen zu kénnen wie an Indikatoren, dann sollte dies
anstelle einer lapidaren Abhandlung in wenigen Sctzen an einem konkreten Beispiel ausfiihrlich
durchdekliniert werden.

Abschliefdend empfiehlt das IQTIG dem G-BA, neben der ,nachtraglichen Priifung von in ande-
ren Kontexten bereits erhobenen Angaben und Informationen auf ihre Eignung zur 6ffentlichen
Berichterstattung” zukiinftig auch wissenschaftliche Erkenntnisse der Literatur iiber die Infor-
mationsbediirfnisse und -bedarfe verschiedener Zielgruppen der 6ffentlichen Berichterstat-
tung zu nutzen, um Informationsliicken durch die Entwicklung geeigneter Qualititsinformatio-
nen zu schlief3en. Somit werde vermieden, dass mit Aufwand Daten erhoben werden, die am
Bedarf der Nutzerinnen und Nutzer der 6ffentlichen Berichterstattung vorbeigehen.

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Der Anmerkung kann sicher zugestimmt werden. Allerdings verwundert es, dass die Informationsbe-
diirfnisse der Nutzerinnen und Nutzer von Qualitdtsportalen bzw. die Frage, ob bzw. wie vorhandene
Informationen von ihnen nutzbar sind, erst am Ende des Berichts angesprochen werden. Konsequenter
wdre es gewesen, den Bericht mit einer entsprechenden Analyse der einschldgigen Literatur zu begin-
nen und die Auswahl der Eignungskriterien daran auszurichten.
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Fazit und Ausblick des Berichts

Es wird restimiert, dass das vorgeschlagene neue Berichtsformat fiir die Empfehlungen zur 6f-
fentlichen Berichtserstattung vom IQTIG ab 2025 umgesetzt werden koénne.

Beziiglich der Bewertung von Angaben zu Strukturrichtlinien wird darauf hingewiesen, dass
das IQTIG aktuell keine Beurteilung der Eignung zur 6ffentlichen Berichterstattung vornehmen
konne, da es Uber keine Informationsgrundlage zur Datenqualitat verfiige. Dazu sei ein aufwan-
diger Informationsaustausch zwischen IQTIG und Medizinischem Dienst (MD) notwendig. Es
wird abschliefSend empfohlen, liber die Kontrolle der G-BA-Richtlinien durch den MD hinaus
,keine zusatzliche Priifung auf Eignung zur 6ffentlichen Berichterstattung vorzunehmen®.

Kommentar der Bundesdrztekammer:

Die negative Kosten-Nutzenbewertung des IQTIG fiir einen Informationsaustausch zwischen Medi-
zinischem Dienst und IQTIG erscheint unter den aktuellen Gesetzesvorhaben in einem neuen Licht.
Mit dem Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetz (KHVVG) beabsichtigt der Gesetzgeber,
genau diesen Informationsaustausch zu etablieren und verspricht sich davon einen besonderen
Benefit fiir die Transparenz der Qualitdt.
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Fazit

Am 03. Mai 2023 beauftragte der G-BA das IQTIG, die bereits langjahrig etablierten Empfehlun-
gen zur Veroffentlichung von Qualitatsergebnissen in den Qualitdtsberichten der Krankenhdau-
ser so weiterzuentwickeln, dass sie fiir die geplante Richtlinie zur einrichtungsbezogenen und
sektorentibergreifenden Qualitdtsberichterstattung und Transparenz (siQbT-RL) gemaf3

§ 136a Absatz 6 SGB V genutzt werden konnen. Zum damaligen Zeitpunkt war nicht absehbar,
dass der Gesetzgeber plant, mit dem Krankenhaustransparenzgesetz dem G-BA den Auftrag ge-
mafd § 136a Absatz 6 SGB V fiir den stationdren Bereich zu entziehen und durch ein Transpa-
renzverzeichnis auf3erhalb des G-BA unter direkter Einbindung des IQTIG zu ersetzen. Sofern
das Gesetz in diesem Umfang im Jahre 2024 in Kraft tritt, werden die in diesem Bericht abgege-
benen Empfehlungen zumindest fiir den stationdren Bereich in der siiQbT-RL nicht umgesetzt
werden. Es steht aber zu vermuten, dass dann ein Konzept des IQTIG fiir das Transparenzregis-
ter im Krankenhausbereich im Wesentlichen auf diesem Bericht aufbauen wiirde.

Die Informationsbediirfnisse der Patientinnen und Patienten bzw. Biirgerinnen und Biirger
werden im Bericht lediglich am Ende kursorisch gestreift. Angemessener wére es gewesen, sie
an den Anfang zu stellen und z. B. anhand der Literaturergebnisse die Frage zu beantworten, ob
die schon jetzt vorhanden QS-Daten in den einschlagigen Portalen iiberhaupt von Nutzen sind.

In diesem Kontext hatte auch ein weiteres Grunddilemma der offentlichen Berichterstattung
zumindest andiskutiert werden konnen: Die Qualitdtssicherung des G-BA ist allein auf die Ein-
haltung von Mindeststandards und auf Aufgreifkriterien fiir das mogliche Vorliegen unzu-
reichender Qualitat ausgerichtet. Konzeptuell vermag sie besonders gute Qualitat gar nicht aus-
zuweisen. Nutzerinnen und Nutzer eines Qualitdtsportals konnten sich also nicht dariiber in-
formieren, was fiir sie die potenziell beste Einrichtung ist, sondern lediglich, welche Einrich-
tung sie moglicherweise meiden sollten.

Der Bericht bezieht sich inhaltlich fast ausschliefilich auf den stationadren Sektor. Er geht impli-
zit davon aus, dass die Eignung von (Qualitats-)daten zur offentlichen Berichterstattung im sta-
tiondren und im vertragsarztlichen Bereich identisch zu bewerten sei. Allerdings war im Auf-
trag des G-BA die Einbeziehung der Qualitdtsergebnisse von vertragsarztlichen und vertrags-
zahnarztlichen Einrichtungen in die Empfehlungen explizit gefordert. Hierauf sollte im Ab-
schlussbericht auch dementsprechend explizit eingegangen werden.

Wie schon im Abschlussbericht zu den Empfehlungen zur Aussetzung von Qualitatsindikatoren
und QS-Verfahren vom 14. Juli 2022 und dem Abschlussbericht zu den Empfehlungen zur Wei-
terentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualitdtssicherung vom 19. Juli
2023 werden im vorliegenden Bericht keine neuen Kriterien entwickelt, sondern es wird viel-
mehr auf das Set von Eignungskriterien der methodischen Grundlagen Version 2.0 vom 27. Ap-
ril 2022 verwiesen. Diese Argumentation ist durchaus nachvollziehbar.

Allerdings soll im vorliegenden Fall nicht das gesamte Set flir die Bewertung der Eignung zur
offentlichen Berichterstattung zum Einsatz kommen. Die Kriterien ,Potenzial zur Verbesse-
rung“, Brauchbarkeit fiir den Handlungsanschluss“ und Praktikabilitat“ werden nicht bertick-
sichtigt, u. a. mit dem Argument, dass sie flir vorhandene, d. h. bereits erhobene Daten nicht re-
levant seien. Diese Argumentation, dass ex-post-Daten, die schon vorhanden sind, auch verof-
fentlicht werden kdénnen, ist nicht schliissig. Schon ex ante, also bei der Entwicklung der Quali-
tatsindikatoren, sollte der Zweck der spateren Veroffentlichung im Blick behalten werden. An-
ders ausgedriickt: Wenn kein Verbesserungspotenzial zu erwarten ist, kein Handlungsan-
schluss vorliegt oder die Erhebung wenig praktikabel ist, sollte ein Indikator gar nicht erst in
Betrieb genommen werden. Insofern spricht wenig dagegen, auch fuir die Beurteilung der Ver-
offentlichungsfahigkeit das gesamte Set der Eignungskriterien einzusetzen.
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Zusatzlich ware das Ziel des Indikators ein weiteres denkbares Eignungskriterium. Da Transpa-
renz und 6ffentliche Berichterstattung keinen Selbstzweck darstellen, sollte eigentlich schon
bei der Entwicklung eines Indikators mitbedacht werden, ob und in welchem Umfang spater
seine Ergebnisse veroffentlicht werden sollen. Es stellt sich die Frage, ob es ein Ziel des Indika-
tors ist, dass sich Auswahlentscheidungen von Patientinnen und Patienten nach den Ergebnis-
sen des Indikators richten. Im Umkehrschluss ware denkbar, dass zukiinftig auch Indikatoren
primar mit dem Ziel der Qualitdtsforderung im geschiitzten Bereich entwickelt werden, deren
Ergebnisse dann bewusst nicht veré6ffentlicht werden.

Nicht ganz schliissig ist die Verwendung des Eignungskriteriums ,Klassifikationsgiite“. Laut Be-
richt sei die Klassifikationsgiite ausreichend gegeben, wenn die statistische Unsicherheit der
Abweichung der beobachteten Indikatorergebnisse vom Referenzbereich — auch unter Bertick-
sichtigung der Fallzahlabhédngigkeit - beriicksichtigt ist. Das dazu notwendige statistische Ver-
fahren ist zwar vom IQTIG entwickelt worden, aber noch nicht im Routinebetrieb der QS-Ver-
fahren der DeQS-RL flichendeckend im Einsatz. Ein bleibt unklar, wie in der Ubergangsphase
mit den alten Verfahren der rechnerischen Auffalligkeiten die Eignung zur 6ffentlichen Bericht-
erstattung zu bewerten ist.

Ganzlich unzuldnglich erscheinen aus Sicht der Bundesarztekammer die Ausfiihrungen in Kapi-
tel 9 zur Veroffentlichung der qualitativen Bewertungen aus dem Stellungnahmeverfahren. Ne-
ben der inhaltlich unsachgemafien Gleichsetzung von Stellungnahmeverfahren und Peer-Re-
views wird behauptet, dass die gleichen Kriterien anzusetzen seien, wie bei Indikator- oder
Kennzahlergebnissen. Diese Verkiirzung wird der Bedeutung der qualitativen Bewertungen in
der vergleichenden externen Qualitdtssicherung nicht gerecht. Eine Veroffentlichung von Qua-
litdtsergebnissen der datengestiitzten QS ohne qualitative Bewertung birgt die Gefahr irrefiih-
render Informationen. Auch dieser Teil des Berichts erfordert eine Nachbesserung.

Da die Uberarbeitung aller 15 QS-Verfahren voraussichtlich erst im Marz 2025 abgeschlossen
sein wird, ist folgerichtig die Bewertung der Eignung zur 6ffentlichen Berichterstattung der
verbliebenen Indikatoren erst nach diesem Zeitpunkt moglich. Der Abschlussbericht sollte ei-
nen genaueren Zeitplan enthalten, wann mit welchen Empfehlungen zu rechnen ist.

Zusammenfassend wurde vom IQTIG innerhalb eines halben Jahres nach Auftragserteilung
durch den G-BA ein Bericht vorgelegt, der in seiner Grundkonzeption, keine neuen Kriterien
der Eignung von Indikatoren zu 6ffentlichen Berichterstattung zu entwickeln, sondern ein be-
reits vorhandenes Kriterienset zu nutzen, nachvollziehbar ist. Fiir den Abschlussbericht sind
jedoch an mehreren Stellen Nachbearbeitungen notwendig, um der in der Beauftragung gefor-
derten Operationalisierung der Kriterien hinreichend gerecht zu werden. Angesichts der noch
ausstehenden gesetzlichen Anderungen im Krankenhaustransparenzgesetz ist es allerdings
noch unklar, ob und in welcher Form das Konzept im Verantwortungsbereich des G-BA tiber-
haupt Anwendung finden wird.
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Stellungnahme der BPtK
(epi

Einleitung

Mit seinem Vorbericht vom 17. November 2023 kommt das Institut fir Qualitatssicherung
und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) dem Auftrag des Gemeinsamen Bun-
desauschusses (G-BA) vom 3. Mai 2023 nach, im Rahmen der Erarbeitung einer Richtlinie
zur einrichtungsbezogenen und sektorenubergreifenden Qualitatsberichterstattung und
Transparenz (zukiinftig: siQbT-RL) die Empfehlungen fir die 6ffentliche Berichterstattung
von Qualitatsdaten weiterzuentwickeln.

Die Weiterentwicklung soll gemaR Auftrag darin bestehen, Kriterien zur Priifung der Eig-
nung von einrichtungsbezogenen QS-Ergebnissen und Strukturinformationen fir die 6f-
fentliche Berichterstattung zu entwickeln. Als Daten hierfiir sollen neben QS-Ergebnissen
von Leistungserbringer*innen gemaR der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungs-
Ubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) auch Daten aus den Angaben von Leis-
tungserbringer*innen gemaf der Strukturrichtlinien und den Mindestmengenregelungen
(Mm-R) des G-BA sowie ausgewahlten Kapiteln des strukturierten Qualitatsberichts der
Krankenh&duser (Qb-R) herangezogen werden. Des Weiteren umfasst die Beauftragung,
dass der mit den Kriterien einhergehende Prif- und Bewertungsprozess transparent und
nachvollziehbar dargelegt werden soll. Ebenfalls soll ein einheitliches Berichtsformat de-
finiert werden, auf dessen Grundlage der G-BA die Empfehlungen des IQTIG jahrlich be-
raten kann.

Im Ergebnis kommt das IQTIG zu dem Schluss, dass die von ihm bereits entwickelten Eig-
nungskriterien fir Qualitdtsmessungen gemal seiner Methodischen Grundlagen (IQTIG
2022) bis auf drei Kriterien (Potenzial zur Verbesserung, Brauchbarkeit fiir Handlungsan-
schluss, Praktikabilitat) auch zur Bewertung der Eignung von QS-Ergebnissen und Struk-
turinformationen fir die 6ffentliche Berichterstattung angewandt werden kénnen. Eine
Prifung der Eignung von Strukturinformationen gemaR Strukturrichtlinien und den
Mm-R des G-BA sowie den Qb-R fir die Veroffentlichung erachtet das IQTIG dabei mit
Blick auf bereits bestehende bzw. mégliche Kontrollen dieser Richtlinienanforderungen
durch den Medizinischen Dienst unter Kosten-Nutzen-Uberlegungen fiir nicht zielfiihrend
und empfiehlt dem G-BA deshalb, von einer derartigen weiterfilhrenden Beauftragung
abzusehen.

Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) wird im Folgenden zum Vorbericht Stellung

nehmen und hierfir auf einige ausgewdhlte Aspekte im Entwicklungsprozess der Eig-
nungskriterien zur 6ffentlichen Berichterstattung vertieft eingehen.
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Stellungnahme zu einzelnen Aspekten im Vorbericht des IQTIG

2.3 Einbindung externer Expertise

Die Einbindung einer einzelnen externen Fachexpert*in zur Diskussion der Zwischener-
gebnisse und Ergebnisse der Konzeptentwicklung ist nicht ausreichend, um eine objektive
Experteneinschatzung sicherzustellen. Zudem werden die Ergebnisse dieser Beratungen
an keiner Stelle im Bericht aufgeschliisselt und kdnnen insoweit nicht in der erforderli-
chen Detailtiefe nachvollzogen werden.

3 Ergebnisse der Literaturrecherche

Aus dem Umstand, dass die identifizierbare Literatur nicht zwischen Eignungskriterien fir
die Veroffentlichung von QS-Ergebnissen und Eignungskriterien fiir Qualitdtsmessungen
unterscheidet, schlussfolgert das IQTIG, dass beide Arten von Eignungskriterien inhaltlich
gleichzusetzen und fir unterschiedliche Zwecke gleich anwendbar sind. Diese Konklusion
erschlief3t sich nicht ohne Weiteres. Vielmehr ist anzunehmen, dass spezifische, sich auf
die offentliche Berichterstattung beziehende Kriterien durchaus existieren, aber im Rah-
men der Literaturrecherche nicht ermittelt werden konnten. Durch diese analoge Ver-
wendung der inhaltsnahen, aber nicht inhaltsgleichen Kriterien zur Bewertung der Eig-
nung von QS-Daten zur offentlichen Berichterstattung besteht die Gefahr, dass die Be-
diirfnisse und Erwartungen der Offentlichkeit und anderer Interessengruppen und die Er-
fordernisse einer sachgerechten Kommunikation von QS-Daten in zukilinftigen Veroffent-
lichungen von QS-Daten nicht ausreichend berticksichtigt werden. Mit Blick auf die feh-
lende Evidenz aus der Literatur ware es hier methodisch angemessen gewesen, die ge-
troffene Annahme einer Gleichsetzung beider Arten von Kriterien mittels Expertenein-
schatzungen zu liberprifen bzw. zu validieren, wovon das IQTIG an dieser Stelle aus nicht
bekannten Griinden absah. Die unzureichende Begriindung der vom IQTIG vollzogenen
Schlussfolgerung ist exemplarisch fir die fehlende Transparenz, mit der Priifprozesse in
Entwicklungsberichten des IQTIG beschrieben werden und erlaubt kein Nachvollziehen
des Vorgehens.

3.1 Kriterien in der Literatur mit Zuordnung zu den Eignungskriterien fir Quali-
tatsmessungen

Die Zuordnung von Inhalten aus Publikationen, die Qualitatsdaten zur 6ffentlichen Be-
richterstattung adressieren, zu den vom IQTIG bereits entwickelten Eignungskriterien fir
Qualitatsmessungen erscheint darlber hinaus nicht ergebnisoffen vollzogen worden zu
sein; vielmehr entsteht der Eindruck, dass das IQTIG gezielt nach Inhalten aus der ermit-
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telbaren Literatur gesucht hat, die sich den von ihm bereits entwickelten Eignungskrite-
rien zuordnen lassen. Dies entspricht keinem an wissenschaftlichen Standards orientier-
tem Vorgehen und erscheint umso mehr problematisch, als dass die Validitat der vom
IQTIG entwickelten Eignungskriterien fiir Qualitdtsmessungen bzw. deren konkrete Ope-
rationalisierung und Umsetzung mit Blick auf die haufig wenig datensparsamen und hin-
sichtlich ihrer Verbesserungspotenziale oft unzureichend belegten QS-Verfahren (vgl. QS-
Verfahren Ambulante Psychotherapie, IQTIG, 2021) stark infrage steht.

Im Vorbericht wird auch das aus der Literatur entnommene Eignungskriterium der ,sta-
tistischen Signifikanz“ angefiihrt, demnach nur solche Qualitatsdaten zur einrichtungsbe-
zogenen Veroffentlichung verwendet werden sollten, denen eine ausreichend groRe Da-
tenbasis bzw. StichprobengréRe zugrunde liegt. Im Falle des QS-Verfahrens Ambulante
Psychotherapie (IQTIG, 2021) ist dieses Eignungskriterium bei vielen Leistungserbrin-
ger*innen verletzt, indem hier die Anzahl der behandelten Patient*innen pro Jahr oft so
gering ist, dass eine zuféllige Variation der Qualitat nicht gesichert ausgeschlossen wer-
den kann.

3.3 Fazit der Literaturrecherche

Anders als vom IQTIG ausgefihrt, ist es mit Blick auf die auch in diesem Aspekt ergebnis-
lose Literaturrecherche unplausibel, davon auszugehen, dass faktisch keine weiteren,
Uber die Systematik des IQTIG hinausgehenden Kriterien zur Eignung von QS-Ergebnissen
zur Veroffentlichung existieren. So ist es im Falle des QS-Verfahrens Ambulante Psycho-
therapie (IQTIG, 2021) unter Vergegenwartigung der bislang nicht geklarten Risikoadjus-
tierung durchaus im Bereich des Moglichen, dass Fehlanreize dahingehend gesetzt wer-
den, dass Patient*innen bevorzugt behandelt werden, bei denen negative Behandlungs-
ergebnisse mit geringerer Wahrscheinlichkeit zu erwarten sind. Im Bereich der psychi-
schen Gesundheit ist durch die Empirie gut belegt, dass bei bestimmten Patientengrup-
pen mit hoherer Wahrscheinlichkeit auch schlechtere Behandlungsergebnisse zu erwar-
ten sind. Dies betrifft dabei nicht nur Ergebnisindikatoren, wie im Falle von Patient*innen
mit schweren psychischen Erkrankungen, sondern auch Prozessindikatoren wie die the-
rapeutische Beziehung, die beispielsweise bei Patient*innen mit interaktionellen Storun-
gen erheblich schwieriger positiv zu gestalten ist als bei Patient*innen ohne interaktio-
nelle Auffalligkeiten.

Ein weiteres naheliegendes, aber vom IQTIG unbeachtetes Kriterium fir die Eignung bzw.

mangelnde Eignung von QS-Ergebnissen zur Veroffentlichung ist, ob ein durch eine Ver-
offentlichung potenziell entstehender Schaden fiir Leistungserbringer*innen zumutbar
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ist. Im Falle des QS-Verfahrens Ambulante Psychotherapie (IQTIG, 2021) kdnnten verof-
fentlichte QS-Ergebnisse einzelner Einrichtungen bzw. Praxen in einem Grof3teil der Falle
Einzelpersonen bzw. einzelnen Psychotherapeut*innen zugeschrieben werden. Dies
konnte fur Psychotherapeut*innen, die unterdurchschnittliche QS-Ergebnisse aufweisen,
mit erheblichen negativen Folgen z. B. hinsichtlich der Praxisauslastung oder der person-
lichen Reputation einhergehen. Dieser potenzielle Schaden fiir Praxisinhaber*innen in
rein ambulanten QS-Verfahren ist im Vergleich zu dem méglichen Schaden fir groBere
Einrichtungen insbesondere bei vorrangig im stationdren Setting angesiedelten QS-
Verfahren, bei denen eine Riickfliihrung von negativen Ergebnissen auf Einzelpersonen in
den meisten Fallen nicht moglich ist, bei der Frage der Eignung von Indikatoren zur Ver-
offentlichung in besonderer Weise zu beriicksichtigen.

7 Beispielhafte Prifung auf Eignung zur 6ffentlichen Berichterstattung

In der exemplarischen Darstellung der Prifung der Eignungskriterien fiir die 6ffentliche
Berichterstattung anhand der Indikatoren einzelner QS-Verfahren wird deutlich, dass das
IQTIG die Erfullung von Eignungskriterien unsystematisch — d. h. zum Teil allein und zum
Teil unter Einbezug von Literaturergebnissen bzw. Experteneinschatzungen — beurteilt.
Auf welcher Grundlage ein Urteil alleinig bzw. unter Einbezug von Ergebnissen aus Litera-
tur und Expertengremium vollzogen wird, bleibt an dieser Stelle ganzlich offen. Darliber
hinaus fehlen wiederholt Begriindungen fiir Einschatzungen, die das IQTIG allein vollzieht,
indem diese lediglich benannt werden (,,Die Validitat der Messung wird fir diesen Indika-
tor als mittel beurteilt.”, IQTIG, 2023, S. 57).

9 Diskussion und Empfehlungen

Die vom IQTIG im abschlieBenden Diskussionsteil definierte Entscheidungsregel, dass
Qualitatsdaten fir eine einrichtungsbezogene Veroffentlichung ungeeignet sind, wenn sie
nicht die Eignungskriterien fur Qualitatsmessungen gemal den Methodischen Grundla-
gen des IQTIG (IQTIG, 2022) erfiillen, ist zum Beispiel im Falle des QS-Verfahrens Ambu-
lante Psychotherapie (IQTIG, 2021) offenkundig verletzt. Insbesondere die Validitat der
Indikatoren bzw. Datenfelder, die zum Teil nur aus einzelnen Fokusgruppen-Aussagen ab-
geleitet wurden, sowie die Realisierung einer angemessenen Risikoadjustierung fir ein-
schldgige Indikatoren stehen bei dem Verfahren mehr als in Zweifel. Dies stellt infrage,
inwieweit das IQTIG bereit ist, seinen selbst definierten Entscheidungsregeln bei der Ent-
wicklung von QS-Verfahren nachzukommen.
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Die Abschlussempfehlung des IQTIG, sich bei der Prifung der Eignung von QS-Daten zur
Veroffentlichung moglichst daran zu orientieren, welche Informationen lber die Gesund-
heitsversorgung von den verschiedenen Nutzer*innen der 6ffentlichen Berichterstattung
gewiinscht und bendtigt werden, erscheint unter Kosten-Nutzen-Uberlegungen sehr sinn-
voll. Eine nachtragliche und vollumfangliche Prifung von in anderen Kontexten bereits
erhobenen Angaben und Informationen auf ihre Eignung zur offentlichen Berichterstat-
tung ist nicht praktikabel, da sie zu Doppelarbeit und einer unnétig hohen Beanspruchung
von Ressourcen fuhrt sowie an vielen Stellen am Bedarf der Nutzer*innen der 6ffentlichen
Berichterstattung vorbeigeht. Die BPtK schlief3t sich hier der Empfehlung des IQTIG an und
spricht sich fir eine sparsamere und zielgenauere Priifung der Eignung von Daten zur Ver-
offentlichung entsprechend den Bediirfnissen von Zielgruppen, wie Patient*innen, Ange-
horigen oder liberweisenden Behandler*innen, aus.
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Fazit

In der Gesamtschau erscheint das Vorgehen des IQTIG zur Entwicklung von Eignungskri-
terien zur 6ffentlichen Berichterstattung von QS-Daten durch den Rickgriff auf die bereits
entwickelten Eignungskriterien fir Qualitaitsmessungen zu heuristisch und es enttduscht
insbesondere mit Blick auf den selbst gestellten wissenschaftlichen Anspruch, in der Me-
thodik transparent und Gberprifbar zu sein.

Die Einschatzung, ob einzelne Eignungskriterien fiir die 6ffentliche Berichterstattung bei
einem Qualitatsindikator erfillt sind oder nicht, vollzieht das IQTIG im Vorbericht unsys-
tematisch, ohne erkennbare Entscheidungsalgorithmen und anhand einer unklaren Ge-
wichtung von Informationen; mitunter bleiben Begriindungen fiir Entscheidungen ganz-
lich aus. Die Empfehlung, die wenig transparent vollzogene Priifmethodik zur Eignung von
Qualitatsmessungen auch fir die Priifung der Veroffentlichung von QS-Daten zu verwen-
den, ist dartiber hinaus auch deshalb problematisch, als dass diese Methodik in der Ver-
gangenheit bereits zu QS-Verfahren gefiihrt hat, die eine Fokussierung auf relevante Qua-
litatspotenziale vermissen lassen und durch einen enormen Dokumentationsaufwand fiir
Leistungserbringer*innen, umfangliche Befragungen von Patient*innen und entspre-
chend hohe Biirokratiekosten gekennzeichnet sind. Nach Auffassung der BPtK erscheint
es wenig sinnvoll, QS-Daten bezliglich ihrer Eignung zur Veroffentlichung zu einem spate-
ren Zeitpunkt mit der gleichen Methode erneut zu liberprifen, die sich zuvor bereits teil-
weise als fur die Entwicklung von validen und 6konomischen QS-Verfahren mangelhaft
erwiesen hat.

Wie vom IQTIG im Vorbericht selbst kurz angefiihrt, bestlinde eine zweckmaRigere und
deutlich ressourcenschonendere Methodik zur Beurteilung der Eignung von QS-Daten zur
Veroffentlichung darin, sich je nach QS-Verfahren an den Informationsbediirfnissen der
Zielgruppen zu orientieren und anhand dessen fokussierte und zielgenaue Eignungskrite-
rien fur die Veroffentlichung von QS-Daten abzuleiten. Bei der Umsetzung eines derarti-
gen Vorgehens wiare es wichtig, Patient*innen, Leistungserbringer*innen sowie weitere
relevante Nutzer*innen der 6ffentlichen Berichterstattung von Beginn an in den Entwick-
lungsprozess einzubinden, um keine relevanten Perspektiven und Informationen zu liber-
sehen. Zur Sicherstellung einer ausreichend hohen Transparenz sollte dabei auch darlegt
werden, auf Grundlage welcher Uberlegungen bzw. mithilfe welcher Entscheidungsregeln
das IQTIG die von den Zielgruppen gewonnenen Informationen zur Operationalisierung
von Eignungskriterien zusammenfihrt.

Als Fazit spricht sich die BPtK fiir eine grundlegende Uberarbeitung des bisherigen Kon-
zeptes des IQTIG zur Priifung der Eignung von QS-Daten zur Veréffentlichung aus, um eine
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Wiederholung bisheriger Fehler bei der Entwicklung von QS-Verfahren mit schlechtem

Aufwand-Nutzen-Verhaltnis zu vermeiden.
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Die Deutsche Gesellschaft fir Hebammenwissenschaft e.V. (DGHWi) nimmt im Rahmen des
Beteiligungsverfahren Stellung zum Vorbericht ,Eignung von Qualitatsergebnissen und Informa-
tionen fur die offentliche Berichterstattung® des IQTIG. Die DGHWi begruft und unterstitzt
grundséatzlich die offentliche Berichterstattung von Qualitatsergebnissen in fir Nutzer*innen
verstandlicher Form. Zu einzelnen Punkten wird im Folgenden Stellung genommen:

S. 15 - Bedeutung der Qualitatstransparenz

Die vom IQTIG beschriebene Bedeutung von Qualitatstransparenz in der Gesundheitsversor-
gung (S.15) mit den Unterpunkten Respekt gegenuber Patientenautonomie und Selbstbestim-
mung, Rechenschaftspflicht gegeniiber Gesellschaft und Solidargemeinschaft, Qualitatsverbes-
serung, Selektion und Veranderung wird von der DGHWi vollstandig mitgetragen. Zudem wird
unterstrichen, dass diese in besonderem Malie fiir werdende Familien von Relevanz ist. Wer-
dende Familien haben eine lange Vorbereitungszeit und setzen sich teilweise sehr frih mit der
Wahl des Geburtsortes auseinander. In der Regel sind die schwangeren Frauen gesund, aber
in Deutschland einem hohen Risiko von teilweise nicht notwendigen Eingriffen wahrend der
Geburt ausgesetzt. Nur 8% der gesunden Frauen erleben in Deutschland eine Geburt ohne
Interventionen wie z.B. Wehentropf, Dammschnitt oder eine operative Geburt [1]. Diese Inter-
ventionen konnen lebenslange Auswirkungen auf Mutter und Kind haben. Eine Erhéhung der
Transparenz konnte hier positive Auswirkungen haben.

S.25 ff - Patient*innen und Nutzer*innen

Bei den Eignungskriterien von Qualitatsmerkmalen wird dargelegt, dass ein Merkmal bedeut-
sam fur Patientinnen und Patienten sein soll: ,Bedeutung fur die Patientinnen und Patienten®.
(S.25/35). Schwangere sind keine Patienten und Patientinnen, da sie einen physiologischen
Prozess der Schwangerschaft erleben. Sie nehmen aufgrund der Schwangerschaft Leistungen
des Gesundheitswesens in Anspruch. Die DGHWI empfiehlt daher das Merkmal in der Begriff-
lichkeit zu erweitern, oder zu verandern.

Vorschlag 1: ,Bedeutung fur Nutzer und Nutzerinnen®.

Vorschlag 2: ,Bedeutung fir Patientinnen und Patienten, sowie fiir Nutzer und Nutzerinnen®

Erweiterung des Adressatenkreises

Gerade im Bereich der Schwangerenvorsorge, Geburtshilfe und der Wochenbettbegleitung ha-
ben familidre Angehdrige einen hohen Stellenwert. Die DGHWi empfiehlt daher die Bedeutung
auf das enge personliche Umfeld von Patientinnen und Patienten zu erweitern. Das Eignungs-
kriterium konnte dann beispielsweise folgendermalen formuliert werden: ,Bedeutung fir Nut-
zer, Nutzerinnen, sowie fur Personen des unmittelbaren, personlichen Umfelds®.
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S. 44 - Einbezug von Nutzer*innen

Weiter wird beziglich der Kriterien flr die éffentliche Berichterstattung und ihre Operationalisie-
rung im Bereich ,Bedeutung fur die Patientinnen und Patienten” beschrieben: ,Bei der Entwick-
lung und Weiterentwicklung von Indikatoren/Kennzahlen kann das IQTIG Informationen flr die
Einschatzung der Bedeutung von Qualitatsmerkmalen flr die Patientinnen und Patienten auch
durch direkte Beteiligung von Patientinnen und Patienten gewinnen. (S. 44) Die DGHWi emp-
fiehlt in der Formulierung das ,kann“ durch ein ,sollte” zu ersetzen. Nutzer und Nutzerinnen,
sollten starker mit einbezogen werden. Nur in Ausnahmefallen ist dies aus Sicht der DGHWi
nicht zwingend zu berucksichtigen.

S. 45 - Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer

Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer (S. 45): ,Die zweite Leitfrage richtet sich darauf,
ob die Umsetzung und Ressourcenbereitstellung der flr das Qualitatsmerkmal bendtigten Pro-
zesse und/oder Strukturen in der Verantwortung des/der Leistungserbringer liegt.“ Es ist unklar,
ob alle drei Leitfragen, oder nur eine positiv beantwortet werden muss um das Kriterium Beein-
flussbarkeit durch den Leistungserbringer zu erflllen. Fir den Fall, dass alle drei Leitfragen
positiv beantwortet werden sollten, empfiehlt die DGHWi unabhangig von der Maoglichkeit des
Leistungserbringers auch bei fehlender Maglichkeit der Ressourcenbereitstellung fir das Quali-
tatsmerkmal, wenn das Interesse der Patient*innen ein Qualitatsmerkmal gegeben ist und die-
ses bei ausreichenden Ressourcen positiv verandert werden kann, zu erheben und fiir die Of-
fentlichkeit zuganglich zu machen.

FUr Menschen, die das Gesundheitswesen in Anspruch nehmen, kann ein Qualitatsmerkmal
wichtig sein, auch wenn das Krankenhaus dieses aufgrund von mangelnden Ressourcen nicht
verbessern kann. Dann sind andere, z.B. politische Losungen gefordert. Im Sinne der Nutzer
und Nutzerinnen, sollten diese Merkmale daher trotzdem erhoben werden.

S. 52 - Grafik

Auf S. 52 werden die Im Einsatz befindlichen Qualitatsindikatoren abgebildet. Aus dem Feld
,oind die Messeigenschaften und Risikoadjustierung hinreichend gut* gehen ein ,ja-Pfeil”, ein
,nein-Pfeil* sowie ein dritter Pfeil ab. Die Bedeutung des dritten Pfeiles erschlieldt sich der
DGHWi nicht vollstandig. Eine weitere Erlauterung wirde hier begrifit werden.

S. 54 — Expertengremium

In Kapitel 6.4. (S. 54) wird dargelegt in welchem Umfang und an welcher Stelle im Prozess
Experten und Expertinnen bzw. ein Expertengremium herangezogen werden soll. Die DGHWi
empfiehlt eine Definition als Grundlage fur ein solches Expertengremium festzulegen. Relevant
fir die Bezeichnung als ,Experte* und ,Expertin soll u.a. die Berufserfahrung in der Praxis sein
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und die originar ausgeflihrte Tatigkeit. Die DGHWi empfiehlt, dass bei einer solchen Definition
des Expertengremiums alle am Behandlungs-Prozess beteiligten Berufsgruppen paritatisch mit
einbezogen werden mussen. Weiter ist zu definieren, Uber welche weiteren Qualifikationen eine
Expertenperson verfligen muss und wie viele Menschen dem Expertengremium mindestens
beisitzen sollen.

Literatur:
[1] Sayn-Wittgenstein, F. (2011): Nattirliche Geburt in der Klinik - ganz ohne Arzt - HebammenkreiRséle machen es méglich.
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Eighung von Qualitatsergebnissen und Informationen fiir die 6ffentliche Berichterstattung,
Weiterentwicklung des Priifprozesses und des Berichtsformats fiir die Empfehlungen des
IQTIG (Vorbericht)

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit Interesse haben wir Ihren Bericht gelesen. Hinsichtlich der Kommentare zu diesem Vorbericht
verweisen wir auch auf die Schwerpunktgesellschaften der DGIM, z.B. der Deutschen Gesellschaft
fur Kardiologie (DGK).

Im Kern geht es lhnen — im Auftrag des G-BA- darum, eine Methodik zu beschreiben, die es erlaubt,
Quialitatsindikatoren herauszufiltern, welche patientenrelevant, objektiv messbar, bewertbar und
geeignet fur eine Veroéffentlichung sind.

Ihr Bericht enthalt wesentliche Gedanken und Vorschlage. Aus unserer Sicht erscheinen folgende
Punkte wichtig:

- Auch bei der vorhandenen und vorgesehenen Einschaltung wichtiger Gremien und
Kommissionen, einschlieBlich der Patienten und ihrer Vertreter, sollten zustandige Arztinnen
und Arzte aus den jeweiligen Schwerpunkten unbedingt jeweils ausreichend einbezogen
werden. Indirekt ist das verninftigerweise u.a. tber die Leitlinien vorgesehen. Aber hier gibt
es immer zusétzliche Punkte (veraltete Leitlinien, neue Therapien, etc.). AuRerdem kdnnen
Arztinnen und Arzte aus einer distanzierteren Warte und aus der Kenntnis vieler Verlaufe
heraus manchmal besser entscheiden, welche Kriterien/Parameter relevant sind — auch im
Sinne der Patienten.

- Abgefragt werden sollten im Wesentlichen die Kriterien einer richtigen Indikation zur
Intervention/Prozedur, eines kurz- und langfristigen Erfolgs (Outcome), Komplika-tionen, die
Lebensqualitat (schwierig) und die individuelle Prognose (Einschatzung sehr abhéngig von
einer guten arztlichen, aber auch sonstigen medizinischen Begleitung vor und nach einer
MalRnahme).

- lhr Bericht erlautert anschaulich, dass die belastbare objektive und reproduzierbare
Erfassung und Veréffentlichung dieser Kriterien durch Indikatoren sehr viel schwieriger ist

Sitz des Vereins (Gerichtsstand): Wiesbaden
Registergericht: Wiesbaden, VR-Nr. 1521
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als man zunachst annehmen moéchte. Dies mag erklaren, warum — bezogen auf den
gesamten Bereich der medizinischen Versorgung — die Bereiche/Segmente, welche durch
Qualitatsindikatoren abgedeckt werden, sehr klein sind, wie bspw. in der Inneren Medizin
fast ausschliel3lich einige Erkrankungen der Kardiologie, weniger der Pneumologie
(ambulant erworbene Pneumonie) oder der Nephrologie (Dialyse). Insofern sind wir weiterhin
der Meinung, dass der einfachere Weg zur Definition von Indikatoren zur Verbesserung der
strukturellen Qualitat in der Optimierung der Infrastruktur und der Ablaufe liegt. Viele andere
Qualitatsmerkmale gehen damit Hand in Hand.

- Hinsichtlich der Erfassung kann nicht gentugend betont werden, dass eine einmalige und
einheitliche, einfache und qualitativ belastbare Eingabe und Prozessierung der
Daten/Parameter entscheidend ist. In Anbetracht des sich weiterhin verschéarfenden
Personalmangels im Gesundheitssystem missen Doppeleingaben, nicht kompatible
Schnittstellen, komplizierte EDV-Schritte etc. unbedingt vermieden werden. Die Daten der
Kostentrager/Kassen sollten zuganglich und fir die Intentionen der Verbesserung und
Transparenz der Qualitat nutzbar sein. Auch die Problematik/Systematik der Erstellung und
des Umgangs mit Referenzwerten, auf die Sie ja auch in frlheren Berichten schon
eingegangen sind, lasst sich hier anwenden.

- Ein besonderes Augenmerk sollte auf die Indikationsqualitat bei der Diagnostik, aber auch
bei der Therapie gerichtet werden, wozu es zunehmend Daten gibt. Die Koronar-
angiographie und PTCA bei stabiler KHK, die im vorliegenden Bericht des IQTIG auch explizit
Erwaéhnung finden (7.1), sind hierfir gute Beispiele, aber auch aufwandige oder
strahlenbelastende diagnostische Verfahren (z.B. MRT, CT). Isolierte Koronar-
angiographien mit Kontrastmittelmenge tber 150 ml (Ql 56009) sind als prozeduraler
Qualitatsindikator sicher interessant und wichtig; von sicher gré3erer Bedeutung sowohl fiir
Patienten als auch das Gesundheitssystem ware ein Indikator fur die Qualitat der Indikation
zur Koronarangiographie.

Mit diesen Gedanken und Ubergreifenden Vorschlagen zu Ihrem ausfihrlichen Vorbericht verbleiben
wir mit freundlichen Gru3en,

lhre

Mit freundlichen GriiRen

«t

Prof. Dr. Georg Ertl Prof. Dr. Tilman Sauerbruch
Generalsekretéar der DGIM Beauftragter der DGIM
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Berlin, 29.12.2023

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft flir Nephrologie (DGfN e.V.)
zur
Eignung von Qualitdtsergebnissen und Informationen fir die 6ffentliche
Berichterstattung

Die Deutsche Gesellschaft fir Nephrologie (DGfN) begriRt Malnahmen zur
Qualitatssicherung bei Verfahren zur Nierenersatztherapie.

Vom 24.07.2006 bis zum 31.12.2019 galt die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse
(QSD-RL) des Gemeinsamen Bundesauschusses zur Sicherung der Qualitat von
Dialyse-Behandlungen nach den §§ 135b und 136 Absatz 1 Nummer 1 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und erfasste Parameter, mit dem Ziel die Qualitat
der Patientenversorgung auf hohem Niveau sicherzustellen. Die jeweiligen
Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse sind jeweils von 2007 bis 2019 verfligbar.
Diese Datenerhebung wurde nicht fortgefihrt oder weiterentwickelt.

Mit der neuen sektorentbergreifenden datengestitzten einrichtungstbergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) liegen seit 2020 leider keine belastbaren Daten zur
Qualitat in der Nierenersatztherapie vor. Somit existieren bei Patienten mit
Nierenersatztherapie, einer multimorbiden Hochrisikopopulation mit exzessiver
Ubersterblichkeit, seit nun fast 4 Jahren keinerlei Daten.

Daten zur Qualitatssicherung mussen aus arztlicher Sicht zunachst wissenschaftlich
validiert und im klinischen Alltag praktikabel sein. Eine Verdffentlichung solcher
Daten ist erst nach erfolgreichem Probelauf zu empfehlen.

Folgende Fragen sind unbedingt im Vorfeld zu klaren, bevor Ergebnisse fur
nephrologische Zentren veroffentlicht werden kénnen:

e Sind die zu erhebenden Qualitatsparameter relevant?
e Sind die erhobenen Daten valide?

¢ Bilden die ausgewdhlten Parameter eine gute bzw. bessere Versorgung von
Patienten ab?

e Wurde vor Veroffentlichung ein Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt?

P
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¢ Wurde eine qualitative Bewertung durch externe Fachexperten
vorgenommen?

e Wie ist eine Risikoadjustierung sichergestellt?
e Sind die Daten tatsachlich einem einzelnen Arzt zuschreibbar?

e Lassen die Kriterien faire Vergleiche zwischen Leistungserbringern zu?

Diese und weitere Fragen muissen in ihrer Komplexitat hinreichend wissenschaftlich
untersucht sein, bevor eine Verdffentlichung erfolgen kann. Dieser Prifprozess muss
unbedingt transparent dargestellt werden.

Die QS Indikatoren wurden mit dem Ziel ausgewahlt, die Qualitdt der Versorgung
abzubilden. Die Bedeutung der Qualitatsindikatoren fur patientenrelevante harte
Endpunkte ist jedoch nicht gesichert. Insbesondere die Analyse von Endpunkten wie
Mortalitdt und Hospitalisation ist ohne Risikoadjustierung nicht durchfiihrbar. Ohne
dem Vorliegen der renalen Grunderkrankung im Datensatz fehlt es hier an
mindestens einem entscheidenden Indikator. Somit kann eine Verdffentlichung der
Ergebnisse auf der aktuellen Datenbasis kein objektives, schlissiges Bild einer
Einrichtung vermitteln. Daher sind mogliche inkorrekte Rickschlisse aus der
Verdffentlichung zu Ungunsten der Einrichtung oder behandelnden Arzte nicht
ausgeschlossen und kann deshalb in dieser Form nicht zugestimmt werden.

In dem Vorbericht beschreibt das IQTIG, dass eine umfassende orientierende
Literaturrecherche nach wissenschaftlichen Publikationen durchgefihrt wurde. Im
Teil Ergebnisse der Literaturrecherche wird berichtet, dass im Rahmen dieser
Literaturrecherche 41 Publikationen identifiziert wurden, in denen Prifkriterien oder
Voraussetzungen fir die Eignung von Informationen zur 6ffentlichen
Berichterstattung beschrieben wurden.

Diese Anzahl von nur 41 Publikationen deutet darauf hin, dass in dem Feld der
Veroffentlichung von Qualitdtskriterien bislang nur wenige Forschungsarbeiten
durchgefiihrt wurden. Insofern darf die Routineversorgung von Patienten mit
Nierenersatztherapie nicht einem Experimentierfeld Gberlassen werden.

Prof. Dr. Hermann Pavenstadt PD Dr. Georg Schlieper
Prasident der DGfN e.V. Vize-Prasident der DGfN e.V.
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Hintergrund

Der Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) am 3. Mai 2023 mit der Weiterentwicklung
der Empfehlungen des Instituts nach § 137a SGB V fur die 6ffentliche Berichterstattung
einschlieRlich der Neu- und Weiterentwicklung von Kriterien zur Uberprifung der Quali-
tatsergebnisse auf Eignung zur Veroffentlichung und der transparenten Darlegung des
regelmanig durchzufihrenden Priufprozesses beauftragt.

Der Auftrag umfasst folgende Aufgaben:

1. Die Weiterentwicklung der Empfehlungen des IQTIG fir die standortbezogene
Veroffentlichung von Qualitatsergebnissen im Rahmen des strukturierten Quali-
tatsberichts der Krankenhdauser gemall Regelungen zum Qualitatsbericht der
Krankenh&user (gem. 8§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V, Qb-R) fur die einrich-
tungsbezogene Verodffentlichung gemaf der Richtlinie zur Qualitatsberichterstat-
tung und Transparenz (gem. § 136a Absatz 6 SGB V, suQbT-RL). Dabei werden
neben den Daten gemal Qb-R auch Daten aus der datengestitzten einrichtungs-
Ubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS) von vertragsarztlichen und vertrags-
zahnarztlichen Einrichtungen, Daten gemal3 der Richtlinien nach § 136 Abs. 1S. 1
Nr.2 und 8 136a Abs. 2 S. 1 SGB V, und Daten gemal3 § 136b Abs. 1 S. 1 Nr. 2
einbezogen.

2. Die Erarbeitung und Operationalisierung eindeutig definierter Kriterien zur Fest-
stellung der Eignung und Erforderlichkeit einer einrichtungsbezogenen Veroffent-
lichung von Qualitatsdaten in Form eines Kriterienkataloges.

3. Die transparente Darlegung des jahrlichen Prif- und Bewertungsprozesses ein-
schliel3lich der jeweiligen Verantwortlichkeiten und Fristen in Form einer Prozess-
beschreibung und deren grafischen Darstellung sowie die Darlegung der Einbin-
dung von Expertinnen und Experten in den Entscheidungsprozess.

4. Die Priufung und Entwicklung eines Vorgehens fir Qualitatsdaten, deren Eignung
zur Verodffentlichung nach den entwickelten Kriterien zunéchst als eingeschrankt
bewertet wurde; es soll ermittelt und dargelegt werden, ob und wie die Qualitats-
daten veroffentlichungsfahig gemacht werden kénnen.

5. Die Entwicklung eines tbersichtlichen und aussagekraftigen Berichtsformats, auf
dessen Basis der G-BA die Empfehlungen des Instituts nach § 137a SGB V jahr-
lich beraten und beschlieRen kann.

(vgl. https://www.g-ba.de/beschluesse/5995).

Am 17. November 2023 legte das IQTIG den Vorbericht ,Eignung von Qualitatsergebnis-
sen und Informationen fur die offentliche Berichterstattung” vor und leitete ein Beteili-
gungsverfahren gemaf § 137a Abs. 7 SGB V ein.


https://www.g-ba.de/beschluesse/5995
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Stellungnahme der DKG

Allgemeine Stellungnahme

Viele Aspekte des Vorberichts sind zunachst positiv zu bewerten; der Vorbericht ist gut
strukturiert, das methodische Vorgehen ist in groRen Teilen nachvollziehbar und ver-
standlich dargelegt. Das vom IQTIG vorgeschlagene Berichtsformat erscheint fir die zu-
kunftigen Empfehlungen des IQTIG zur 6ffentlichen Berichterstattung weitgehend geeig-
net. Das IQTIG stellt auf Basis einer Literaturrecherche zunéchst fest, dass zwischen der
Eignung flr die 6ffentliche Berichterstattung und der Eignung fir die ,Messung“ von Ver-
sorgungsqualitat nicht unterschieden wird. Das IQTIG prift sodann, inwieweit die Eig-
nungskriterien fur ,Qualitatsmessungen®, die es bereits zur Entwicklung und Weiterent-
wicklung von Qualitatsindikatoren und Kennzahlen heranzieht, auch bei der Beurteilung
der Eignung fir die 6ffentliche Berichterstattung anzuwenden sind. Es wird ein adaptier-
tes Kriterienset formuliert und beispielhaft auf einige Qualitatsergebnisse und Strukturin-
formationen angewandt. Die Schlussfolgerung des IQTIG, dass die Methodik zur Eig-
nungsprufung von Qualitatsindikatoren grundséatzlich auch der Prufung fur die Eignung
zur offentlichen Berichterstattung zugrunde gelegt werden kann, ist methodisch und in-
haltlich nachvollziehbar. Auch die Beschreibung des grundsatzlichen Prifalgorithmus so-
wie die beispielhaften Prifungen sind zunachst verstandlich aufbereitet und ermdéglichen
die Einschétzung, dass die dargelegten Kriterien grundséatzlich geeignet sind.

Gleichwohl weist der Vorbericht mehrere schwerwiegende Méangel und Schwachen auf,
die umfangreiche Nacharbeiten erfordern:

Erstens bleibt der Vorbericht an vielen Stellen ein rein theoretisches Konzept, das um-
fangreicher Konkretisierungen und Operationalisierungen bedarf. Wahrend die Kriterien
zunachst nachvollziehbar dargelegt werden, fehlt beim genaueren Hinsehen eine Ope-
rationalisierung. Hier wird ein vorab definierter Bewertungsprozess durch Experten/-in-
nen erforderlich sein. So ist der Bestandteil der Beauftragung , Transparente Darlequng
des jahrlichen Prif- und Bewertungsprozesses einschlie3lich der jeweiligen Verantwort-
lichkeiten und Fristen in Form einer Prozessbeschreibung und deren grafischen Darstel-
lung. Es ist darzulegen, wie Expertinnen und Experten in den Entscheidungsprozess ein-
gebunden und deren Bewertungen im Bericht transparent und nachvollziehbar dargestellt
werden. “bisher nicht erfullt. Wie findet die Prifung zur Eignung von Qualitatsindikatoren
zur Offentlichen Berichterstattung konkret statt? Im Vorbericht erscheint der eigentliche
Prufprozess intransparent und willkirlich.

Zweitens bleibt das IQTIG auch bei dieser Entwicklungsleistung in seiner Datenglaubig-
keit und der Suche nach ,perfekten” Qualitatsindikatoren gefangen. Der Irrtum, dass Qua-
litatsindikatoren allein die Qualitat der Versorgung messen konnten, durchzieht den Vor-
bericht. Qualitatsindikatoren werden niemals Messinstrumente, sondern immer nur Hin-
weisgeber sein und benétigen daher zwingend ein qualitatives Verfahren, um Qualitats-
aussagen machen zu kénnen. Diese Erkenntnis scheint das IQTIG trotz zahlreicher in-
tensiver Gesprache mit dem G-BA und der Kritik aus der Fachwelt unverandert abzu-
lehnen. Entsprechend sind die zwei Absatze, die dem Thema ,Ergebnisse aus dem Stel-
lungnahmeverfahren nach 8§ 17 DeQS-RL" im Vorbericht gewidmet sind, unzureichend.
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Drittens fuhrt die Fehlannahme des IQTIG, nahezu perfekte Qualitatsindikatoren seien
maoglich und erforderlich, um zuverlassige und sachgerechte Qualitatsaussagen machen
zu kdnnen, zu zahlreichen Einschrankungen der Eignung von Ergebnissen realer Quali-
tatsindikatoren bei der Eignungsprufung fir die offentliche Berichterstattung. Hinzu-
kommt, dass das IQTIG scheinbar ein veraltetes Modell des unmundigen oder nicht auf-
geklarten Burgers und unmundigen, nicht selbstbestimmten Patienten, dem die Unsicher-
heiten und Schwachen einer Qualitatsinformation nicht erklart werden kénnen, seinen
Uberlegungen zugrunde legt. Um das Ziel von Transparenz und Starkung des Vertrauens
in das Gesundheitssystem zu erreichen, vertritt die DKG seit Jahren die Position, dass
alle vorliegenden Qualitatsdaten, einschliel3lich aller Ergebnisse der Qualitatsindikatoren
der datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung, zu veroffentlichen sind und daftr
erganzende, sachgerechte, wissenschaftlich nachvollziehbare Erlauterungen, Interpreta-
tionen und Bewertungen im Rahmen der Verdffentlichung zur Verfligung zu stellen sind.!
Eine Veroffentlichung erscheint nur dann nicht empfehlenswert, wenn aufgrund fehlen-
den Wissens bzw. fehlender Erfahrung mit einem bestimmten Qualitatsindikatoren (z. B.
wahrend einer Erprobung), eine umfassende, sachgerechte Erklarung nicht moglich ist.

Viertens fehlt im Vorbericht die Prifung und Entwicklung eines Vorgehens fir Qualitats-
daten, deren Eignung zur Verdffentlichung nach den entwickelten Kriterien als einge-
schrankt bewertet wurde. So fehlt die Erarbeitung eines Konzepts, wie solche Qualitats-
daten beispielsweise durch aufklarende Texte (Uber bestehende Schwachen und Unsi-
cherheiten der Qualitatsaussage) veroffentlicht werden kénnen. Genau dafiir kdnnte der
Katalog der Eignungskriterien verwendet werden. Bei den zahlreichen Kriterien, die nie-
mals alle gleichzeitig ausreichend von einem Qualitatsindikator oder einer Qualitatsinfor-
mation erfullt sein kénnen, fuhrt eine konsequente Prifung in erster Linie zur Verhinde-
rung der 6ffentlichen Berichterstattung. Die DKG fordert seit langem die Weiterentwick-
lung der ,Prifung auf Eignung von Qualitatsergebnissen und Informationen fur die 6ffent-
liche Berichterstattung® zu einem Instrument, das Qualitatsergebnisse und Informatio-
nen fur die 6ffentliche Berichterstattung geeignet macht.

Spezielle Aspekte

Der Kriterienkatalog des IQTIG zur Eignungsprifung zur Veroffentlichung von
Qualitatsindikatoren und Kennzahlen erscheint grundséatzlich geeignet

Das IQTIG orientiert sich bei der Eignungsprufung zur Verdffentlichung eng an seinen
Methodischen Grundlagen zur Eignungsprifung von Qualitatsindikatoren und Kennzah-
len. Es wendet dabei nur die Kriterien an, die sich auf die grundsatzliche Eignung der
Qualitatsinformationen als Hinweisgeber zur Versorgungsqualitat der Leistungserbringer
beziehen. Dieses Vorgehen ist fur die Prifung der Eignung zur 6ffentlichen Berichterstat-
tung zunéchst grundsatzlich geeignet.

Zu den Kiriterien zur Eignung zur Verdéffentlichung stellt das 1QTIG fest, dass in der wis-
senschaftlichen Literatur nicht unterschieden wird zwischen der Eignung fur die &ffentli-
che Berichterstattung und der Eignung fir die ,Messung® von Versorgungsqualitat. Fur

1 Position 6.4. In: Qualitat und Patientensicherheit. Position der Deutschen Krankenhausgesellschaft vom
17.09.2019. https://www.dkgev.de/fileadmin/default/Mediapool/2_Themen/2.6. Qualitaet Hyqgi-
ene_und_Sicherheit/DKG_Qualitaet-Sicherheit_Positionen.pdf



https://www.dkgev.de/fileadmin/default/Mediapool/2_Themen/2.6._Qualitaet_Hygiene_und_Sicherheit/DKG_Qualitaet-Sicherheit_Positionen.pdf
https://www.dkgev.de/fileadmin/default/Mediapool/2_Themen/2.6._Qualitaet_Hygiene_und_Sicherheit/DKG_Qualitaet-Sicherheit_Positionen.pdf
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die Entwicklung des Kriterienkatalogs fur die Feststellung der Eignung einer einrichtungs-
bezogenen Verdffentlichung von Qualitdtsdaten orientiert sich das IQTIG dementspre-
chend eng an seinen 2022 uberarbeiteten ,Methodischen Grundlagen® (IQTIG 2022),
konkret den ebenda in Kapitel 13 erlauterten Kriterien zur Beurteilung der Eignung von
Qualitatsindikatoren. Dieses Vorgehen ist zunachst folgerichtig und nachvollziehbar dar-
gestellt. Genau wie in den ,Methodischen Grundlagen® zur Eignung von Qualitatsindika-
toren, werden auch fur die Verdffentlichung Kriterien bezlglich des Qualitatsziels, des
Messverfahrens und des Bewertungskonzepts identifiziert. Es ist naheliegend, dass Qua-
litatsindikatoren, die die entwickelten Kriterien zur Eignung als gute Hinweisgeber fur die
Versorgungsqualitat der Leistungserbringer gemaf} der ,Methodischen Grundlagen® er-
fullen, aussagekréaftige Informationen liefern und damit fur die offentliche Berichterstat-
tung relevant sind.

Abweichend von den ,Methodischen Grundlagen® beziglich der Eignung von Qualitats-
indikatoren werden die Kriterien ,Potenzial zur Verbesserung®, ,Brauchbarkeit fur den
Handlungsanschluss® und ,Praktikabilitdt und Aufwand-Nutzen-Verhaltnis“ nicht als rele-
vante Kriterien fir die Veréffentlichung in den Kriterienkatalog aufgenommen. Auch dies
ist nachvollziehbar erlautert. Diese drei Kriterien kénnen eine Aussage darlber treffen,
ob ein Qualitatsindikator oder eine Kennzahl auch in Zukunft weiter erhoben werden
sollte oder ggf. ausgesetzt oder angepasst werden sollte. Die Kriterien stellen jedoch
nicht in Frage, ob die jeweiligen Qualitatsinformationen als Hinweisgeber zur Versor-
gungsqualitat der Leistungserbringer geeignet sind. Es ist folgerichtig, dass sie als Krite-
rien fur die Veroffentlichung von bereits erhobenen Daten nicht beriicksichtigt werden.
Sind diese Kriterien nicht erfllt, sollte — wie vom IQTIG ausgefuhrt — vielmehr eine Aus-
setzung oder Anpassung der jeweiligen Qualitatsindikatoren und Kennzahlen fir die Zu-
kunft beraten werden.

Der Prozess der Eignungsprufung ist unzureichend dargestellt

Ganze 18 Zeilen werden der Einbindung von Expertinnen und Experten gewidmet. Der
Bestandteil der Beauftragung , Transparente Darlequng des jahrlichen Priif- und Bewer-
tungsprozesses einschlief3lich der jeweiligen Verantwortlichkeiten und Fristen in Form
einer Prozessbeschreibung und deren grafischen Darstellung. Es ist darzulegen, wie Ex-
pertinnen und Experten in den Entscheidungsprozess eingebunden und deren Bewer-
tungen im Bericht transparent und nachvollziehbar dargestellt werden.” muss als nicht
erfullt angesehen werden.

Wahrend die Eignungskriterien zunachst nachvollziehbar dargelegt werden, fehlt eine
Operationalisierung. Insbesondere ist die Dichotomisierung der Erfullung von Kriterien zu
hinterfragen. So wird beispielsweise die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer
als ,gegeben” oder ,nicht gegeben® eingeschatzt, wahrend in Wahrheit ein kontinuierli-
cher Ubergang denkbar ist. Die Erfullung eines Kriteriums wird selten durch eine objektive
Schwelle zwischen Ja und Nein entschieden werden kdnnen. Aber auch zum Kriterium
,<Angemessenheit der Risikoadjustierung“ fehlt jede Operationalisierung flir die vorge-
schlagenen Beurteilungen als ,vollstandig angemessen®, ,eingeschrankt angemessen”
und ,nicht angemessen®.

Wie findet also die Prifung zur Eignung von Qualitatsindikatoren zur 6ffentlichen Bericht-
erstattung konkret statt? Hier wird ein vorab genau definierter Bewertungsprozess durch
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Experten/-innen erforderlich sein. Zu zahlreichen Fragen muss nachgearbeitet werden,
z.B.: Wie viele Experten/-innen mit welchen Qualifikationen werden in welchem Prozess
mit welchen Meinungsfindungsprozessen und mit welchem finalen Entscheidungsfin-
dungsmechanismus eingebunden?

Der Satz ,Die Einschatzung des IQTIG hinsichtlich der Erfullung der Eignungskriterien
werden mit dem jeweiligen Expertengremium besprochen” ohne weitere Ausfiihrungen
weist auf Intransparenz und Willktr im Prifprozess hin.

Die Veroffentlichung von qualitativen Bewertungsergebnissen ist unabdingbar

Eine faire und sachgerechte Berichterstattung setzt zwingend voraus, dass fir die rech-
nerisch auffalligen Ergebnisse von Qualitatsindikatoren eine qualitative Bewertung erfolgt
und diese Bewertung veroffentlicht wird. Nur so kann sichergestellt werden, dass rech-
nerisch auffallige Ergebnisse tatsachlich auf Qualitatsdefizite zurtickzufihren sind. Das
IQTIG legt dar, dass die Verdoffentlichung der qualitativen Bewertungsergebnisse ge-
trennt von der Veroffentlichung der rechnerischen Ergebnisse zu betrachten sei. Gleich-
zeitig stellt es in Frage, ob die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens den Eignungs-
kriterien fur eine Veroéffentlichung gentigen. Da jedoch erst die qualitative Bewertung eine
belastbare Aussage uber etwaige Defizite in der Versorgungsqualitdt ermdglicht, kann
eine getrennte Prifung nicht vorgenommen werden. Der entsprechende Abschnitt muss
zwingend fir den Abschlussbericht Gberarbeitet und der Umgang mit qualitativen Bewer-
tungsergebnissen in engerem Zusammenhang mit den rechnerischen Indikatorergebnis-
sen an entsprechender Stelle klargestellt werden.

Nur aus einem kurzen Abschnitt im Diskussionsteil (S. 76) geht hervor, dass das IQTIG
vorsieht, die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens gem. § 17 Richtlinie zur datenge-
stutzten einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) separat von den In-
dikatorergebnissen der DeQS-RL selbst auf ihre Eignung zur Veroffentlichung zu prtfen.
Die nach dem oben beschriebenen Verfahren formulierten Kriterien zur Prifung der Eig-
nung zur Veroéffentlichung bezégen sich primar auf (rechnerische) Ergebnisse der Indika-
toren und deren Referenzbereiche, die Ergebnisse aus dem Stellungnahmeverfahren
seien davon jedoch offenbar nicht per se mitumfasst. Qualitative Bewertungsergebnisse
sollen, so der Vorbericht, als qualitative, in einem peer-review-basierten Bewertungsver-
fahren gewonnene Ergebnisse gesondert der Prifung nach den genannten Kriterien un-
terzogen werden. Diese Trennung von quantitativer Erhebung und qualitativer Beurtei-
lung ist problematisch. Die rechnerische Auffalligkeit geméafl DeQS-RL ist ein Hinweisge-
ber auf eine moégliche qualitative Auffalligkeit. Erst das Stellungnahmeverfahren und die
gualitative Beurteilung der rechnerischen Auffalligkeit zu Grunde liegenden Sachverhalte
kann ein Defizit in der Versorgungsqualitat identifizieren. Ein rechnerisch auffalliges Er-
gebnis allein ist sinnlos, da es vollkommen unzureichend fiir eine belastbare Qualitats-
aussage ist. Als Hinweisgeber sind rechnerische Auffalligkeiten keineswegs treffsicher.
In den derzeitigen QS-Verfahren werden in der Regel nur ein kleiner Teil der rechneri-
schen Auffalligkeiten als qualitative Auffalligkeiten eingestuft (IQTIG 2023). In manchen
QS-Verfahren ist das Verhaltnis sogar sehr gering (QS CHE 5 %, QS CAP 19 %). Das
Stellungnahmeverfahren ist integraler Bestandteil der Qualitatssicherung im Rahmen der
DeQS-RL. Auch im G-BA erfahrt das Stellungnahmeverfahren geman Ziffer 3 des Eck-
punktebeschlusses vom 21. April 2022 eine besondere Starkung. In Kirze ist eine ent-
sprechende Beauftragung des IQTIG mit der Weiterentwicklung des Verfahrens der
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qualitativen Beurteilung durch den G-BA zu erwarten. Das Ubergeordnete Ziel ist hierbei,
den regelhaften Einbezug von Experten/-innen zur Qualitdtsbewertung strukturiert fest-
zulegen. Eine Veroffentlichung von rechnerischen Indikatorergebnissen ohne zugehoérige
Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens wiirde keine Versorgungsqualitat abbilden und
ware von aul3erst geringer Aussagekraft und oft sogar irrefihrend. Das IQTIG wider-
spricht sich selbst, wenn es auf der einen Seite die Aussagefahigkeit der Qualitatsinfor-
mation als Voraussetzung fur die Veroffentlichung postuliert, aber auf der anderen Seite
die genau daftir zwingend erforderliche qualitative Bewertung bei der Verdéffentlichung
aul3en vorlasst.

Das IQTIG hat in seinem Bericht zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs dar-
gelegt, dass die Ergebnisse des ehemals unter der Richtlinie iber MaRnahmen der Qua-
litatssicherung in Krankenhéusern (QSKH-RL) durchgefiihrten Strukturierten Dialogs, der
mittlerweile als Stellungnahmeverfahren unter der DeQS-RL durchgefuhrt wird, nicht ob-
jektiv, reliabel und valide sind (IQTIG 2020). Es ist daher zu befirchten, dass das IQTIG
die qualitativen Bewertungsergebnisse derzeit nicht zur Veroffentlichung empfehlen
wirde. Dies ware wissenschaftlich nicht haltbar. Eine getrennte Bewertung ihrer Eignung
zur Veroffentlichung ist nicht sinnvoll.

Die Nicht-Veroffentlichung von Referenzbereichen und Einstufungsergebnissen
muss eine Ausnahme bleiben

In Kapitel 6.1 beschreibt das IQTIG wie bereits im Einsatz befindliche Qualitatsindikato-
ren regelméaliig auf ihre Eignung zur Veroffentlichung tberpruft werden sollen. Dabei wird
gesondert darauf eingegangen, dass auch der Referenzbereich des Qualitatsindikators
auf seine Angemessenheit und die Klassifikation auf ihre statistische Aussagekraft iber-
pruft werden soll. Es ist nachvollziehbar, dass das IQTIG in Einzelfallen erst nach ersten
Datenerhebungen feststellt, dass Referenzbereich und Klassifikationsgute nicht ange-
messen sind. Grundsétzlich aber sollten auch Referenzbereiche und Klassifikationen im
Rahmen der (Weiter-) Entwicklung von Qualitatsindikatoren und der Formulierung der
prospektiven Rechenregeln so fundiert ausgearbeitet werden, dass eine Uberpriifung
und Korrektur im Nachgang die Ausnahme bleiben. Wenn diese Ausnahme auftritt, ist
der Qualitatsindikator schnellstmdglich zu Gberarbeiten, sodass eine Veroffentlichung mit
Referenzbereich mdglich wird.

Neu- oder weiterentwickelte Indikatoren sollten im ersten Jahr der Anwendung
nicht veroffentlicht werden

In Kapitel 6.2 stellt das IQTIG fest, dass Qualitatsindikatoren und Kennzahlen, die in der
Praxis zur Anwendung kommen, sofort auch fir die 6ffentliche Berichterstattung geeignet
seien. Ausnahmen sind nur vorgesehen bei mangelnder Zuschreibbarkeit einer mafl3geb-
lichen Verantwortung oder bei Unsicherheit Gber die Erfillung der Eignungskriterien.

Die praktische Umsetzung dieser zweiten Ausnahme bleibt jedoch unklar. Es werden
mogliche Probleme skizziert, es ist jedoch nicht nachvollziehbar, wie Gberhaupt im ersten
Jahr der Anwendung sichergestellt werden kann, dass alle Eignungskriterien erfillt sind
und keine Anwendungsprobleme bestehen. Es ist unklar, wie ausreichend Erkenntnisse
Uber die Schwachen eines Qualitatsindikators und Unsicherheiten des Ergebnisses vor-
handen sein kbnnen, um beispielsweise Erklarungstexte im Rahmen der Veroffentlichung
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zur Verfugung zu stellen. Selbst wenn eine Machbarkeitsprifung im Vorfeld der ersten
Anwendung durchgefiihrt wird, so erfolgt diese nur mit einigen wenigen Leistungserbrin-
gern und kann eine reliable und valide Erhebung in der breiten Umsetzung nicht sicher-
stellen. Daher musste viel mehr zunachst grundsatzlich von einer mangelnden Eignung
zur Veroffentlichung von neu entwickelten Qualitatsindikatoren im ersten Jahr ihrer Er-
fassung ausgegangen werden, wobei Ausnahmen davon denkbar sind.

Dies gilt insbesondere, wenn die Veroffentlichungsfahigkeit nicht nur neuer Qualitatsindi-
katoren und Kennzahlen, sondern ganzlich neu eingefiihrte QS-Verfahren Uberpruft wer-
den soll. Selbst die regular vorgesehene zeitnahe Veroffentlichung von Bundes- und Lan-
desergebnissen nach Abschluss der Datenerhebung kann in diesem Fall nicht vorgese-
hen werden, da zu diesem frihen Zeitpunkt noch keine Stellungnahmeverfahren durch-
gefuhrt wurden, denen jedoch mal3geblich die Funktion einer Validitatsprifung zukommt.

Daten zu Struktur-Richtlinien, Mm-R und Qb-R sind grundsatzlich fir die 6ffentli-
che Berichterstattung geeignet und missen differenziert betrachtet werden

Die Ausfuhrungen zur Prufung der Daten aus Strukturrichtlinien, Mm-R und Qb-R auf ihre
Eignung zur Veroffentlichung sind im Grundsatz nachvollziehbar, weisen jedoch insbe-
sondere in den Einschatzungen zur Datenqualitat und den daraus folgenden Schlussfol-
gerungen erhebliche methodische und inhaltliche Licken auf. Die Anwendung der Eig-
nungskriterien fir ,Qualitdtsmessungen” auch auf diese Qualitatsinformationen ist weit-
gehend nachvollziehbar.

Es bleibt jedoch unverstandlich, warum das IQTIG die Erfullung der Eignungskriterien
des Qualitdtsmerkmals nicht prifen will, obwohl gerade Festlegungen von Strukturanfor-
derungen im G-BA haufig mit wenig oder sogar fehlender Evidenz beschlossen werden.
Als wissenschaftliches Institut sollte das IQTIG gerade die Eignungskriterien des Quali-
tatsmerkmals, aber auch die Validitat prifen.

Ebenso ist unverstandlich, warum das IQTIG die Datenqualitat dieser Datenquellen
grundsatzlich als ,nicht beurteilbar® einschatzt. Dementsprechend teilt die DKG auch
nicht die Einschatzung des IQTIG, dass mit einer Prifung erheblicher Aufwand verbun-
den ware. Letztlich kdnnten Unklarheiten oder Bedenken bezlglich der Datenqualitat in
begrenztem Umfang auch anhand von Erlauterungstexten dargestellt werden und so eine
Veroffentlichung ermdglicht werden. Insgesamt ist so eine aufwandsarme Prifung durch
das IQTIG mdglich, die eine sachgerechte und verstandliche Veroffentlichung der Daten
ermoglicht.

Das IQTIG legt in Kapitel 4.2 dar, dass die Eignungskriterien ,,Objektivitat der Messung*®
und ,Datenqualitat” auch auf Qualitatsinformationen aus den Struktur-Richtlinien, den
Mm-R und den Qb-R angewendet werden kénnen. Die Einschrankung auf diese Eig-
nungskriterien ist schliissig und nachvollziehbar dargelegt.

Die grundsétzliche Aussage, dass die Datenqualitat dieser Daten vom IQTIG nicht beur-
teilt werden kann, ist allerdings nicht nachvollziehbar. In Kapitel 6.3 fihrt das 1QTIG
hierzu aus, dass fur Angaben, die gemaR den Strukturrichtlinien, der Mm-R sowie der
Qb-R erhoben werden, eine Prufung durchzufuhren sei, ,inwieweit diese Angaben zutref-
fende Informationen Uber die Leistungserbringer darstellen.” (S. 53). Wie fur das gesamte
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Kapitel 6 finden sich keinerlei methodische Erlauterungen oder Hintergriinde. Die ge-
nannten Daten werden — wie auch die fallbezogene Dokumentation und letztlich mittelbar
auch die sozialdatenbasierten Verfahren gemafl DeQS-RL — als Angaben der Kranken-
hauser erhoben. Es erschliel3t sich nicht, aus welchem Grund fir diese Daten, anders als
fur die nach DeQS-RL erhobenen Daten, eine solche Prifung notwendig sein soll. Die
Leistungserbringer sind gesetzlich und durch Richtlinien und Regelungen des G-BA zu
diesen Angaben verpflichtet. Aussagen wie etwa auf S. 68, das IQTIG konne bei den
Angaben gemal Mm-R nicht einschatzen, ,inwieweit die von den Krankenhaustragern
Ubermittelte Fallzahl mit der tatsachlichen Fallzahl auf Standortebene tbereinstimmt®
sind unverstandlich. Die Einschatzung des IQTIG geht hier an der Realitat und den nor-
mativen Rahmenbedingungen dieser Datentubermittiungen vorbei.

Wie bei den Daten gemafll Mm-R, Qb-R und den Strukturrichtlinien erfolgt fir die fallbe-
zogene Dokumentation gemal DeQS-RL zur Zeit keine Datenvalidierung; auch mégliche
zukiinftige Datenvalidierungsprozesse wiirden keine Anderungen der rechnerischen Er-
gebnisse und damit der fur die 6ffentliche Berichterstattung relevanten Daten zur Folge
haben. Sozialdaten werden im Rahmen der Abrechnungsprifung stichprobenhaft durch
den MD gemaR 8§ 275c SGB V geprift. Demgegenuber wird die Einhaltung von Richtli-
nien nach 8§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V, wie auch das IQTIG feststellt, derzeit in
einer Vollerhebung und danach ebenfalls stichprobenhaft durch den MD in Qualitatskon-
trollen gemal § 275a gemal der MD-Qualitatskontroll-Richtlinie kontrolliert. Auch die An-
gaben der Krankenhauser geméafR Qb-R kdnnen im Rahmen von MD-Qualitatskontrollen
kontrolliert werden, sofern Anhaltspunkte fir Falschangaben vorliegen (8 4 Abs. a lit. a
Teil A MD-QK-RL). Selbstverstandlich ist davon auszugehen, dass die Prifungen und
Kontrollen des MD bei allen diesen Datenquellen zur Erhéhung der Objektivitat und Da-
tenqualitat beitragen. Im Ubrigen liegen, entgegen der Ausfiihrungen auf S. 66, durchaus
Informationen dartber vor, inwieweit und mit welchem Ergebnis MD-Qualitatskontrollen
stattgefunden haben: Diese werden jahrlich gemaf 8 16 Teil A MD-QK-RL vom MD Bund
an den G-BA berichtet und durch den G-BA verdoffentlicht. Spezifische, etwa standortbe-
zogene Informationen liegen dem IQTIG weder flir MD-Qualitatskontrollen nach § 275a
SGB V noch fur Abrechnungsprifungen nach § 275¢c SGB V vor; eine tiefergehende
Uberprifung durch das IQTIG ist im Rahmen der 6ffentlichen Berichterstattung weder fir
Sozialdaten noch fur die gemaf Strukturrichtlinien und Qb-R erhobenen Daten erforder-
lich. Es kann vielmehr grundsatzlich davon ausgegangen werden, dass die Datenqualitat
ausreichend hoch ist, soweit keine anderweitigen Hinweise vorliegen.

Solche Hinweise liegen nach Aussage des IQTIG im Hinblick auf die Daten zur Einhal-
tung der PPP-RL vor (vgl. S. 66f.). Im Rahmen der PPP-RL und mehreren weiteren Struk-
turrichtlinien ist das IQTIG in die Entwicklung, Durchfiihrung und Auswertung der Nach-
weisverfahren stark involviert?, Es ist davon auszugehen, dass dem IQTIG dann nicht nur
die entsprechenden Strukturdaten vorliegen, sondern auch Schwierigkeiten und Inkon-
sistenzen, die in der Umsetzung auftreten, bekannt sind. Kame es etwa auf Basis dieser
Information zu der Einschéatzung, dass bestimmte Strukturdaten die Eignungskriterien zur
Veroffentlichung méglicherweise nicht vollstandig erfullen — so wie es bereits auf S. 66f.
des Vorberichts skizziert ist — so kénnte die Veroéffentlichung unter Hinzuziehung eines
Erlauterungstextes erwogen werden.

2 bspw. in der PPP-RL als Rezipient der Nachweise § 11 Abs. 2b, als Entwickler der Spezifikation § 11
Abs. 6, es prift gem. 8 11 Abs. 8 auf Vollstandigkeit und Plausibilitat, es wertet aus und berichtet jahrlich
Uber die Ergebnisse (8 11 Abs. 9, 10)
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So ergeben sich im Rahmen des Auftrags weiterfihrende Fragestellungen, die eine dif-
ferenziertere Betrachtung der spezifischen Erhebungsinstrumente und Datenfliisse erfor-
dern. Beispielsweise sollten in den Vorbericht systematische Uberlegungen miteinflie-
Ren, inwiefern das IQTIG selbst oder andere Stellen und Akteure als Hinweisgeber fir
etwaige Méangel bezuglich der Datenqualitat konkreter Strukturdaten fungieren kdénnen,
und inwiefern solche Hinweise in der Veroffentlichung der Daten bertcksichtigt werden
sollen. In seiner jetzigen Form greift der Vorbericht in seinen Ausfihrungen zur Verof-
fentlichung der Daten aus Strukturrichtlinien, Mm-R und Qb-R deutlich zu kurz.

Der Vollstandigkeit halber sei darauf hingewiesen, dass die auf S. 65 erwdhnte FAQ-Liste
des G-BA zur QFR-RL veraltet und nicht mehr online ist.

Erlauterungstexte bei eingeschrankter Eignung sollen sinnvoll genutzt werden

Erlauterungstexte kdnnen genutzt werden, um Qualitatsinformationen veroéffentlichungs-
fahig zu machen. Selbstverstandlich missen Qualitéatsindikatoren und Kennzahlen, die
den Eignungskriterien nicht entsprechen, hinsichtlich der betroffenen Kriterien Uberarbei-
tet werden, soweit dies moglich ist. Diese Darstellung verkennt jedoch, dass neben der
vollstandigen (Nicht-) Erfullung von Eignungskriterien auch eine teilweise Erfullung mog-
lich ist, die moglicherweise durch entsprechende Erlauterungen aufgewogen werden
kann. Dies kann Daten aus Erhebungen gemall DeQS-RL betreffen, aber auch aus
Strukturrichtlinien, Qb-R und Mm-R. Hier fehlt eine differenzierte Betrachtung.

Das IQTIG legt im gesamten Vorbericht dar, dass Eignungskriterien jeweils nur entweder
klar erfullt oder aber klar nicht erfullt sein kdnnen. In der Realitéat findet hierbei jedoch
immer auch eine normative Setzung statt, da bspw. festgelegt werden muss, welche Da-
tenqualitat noch angemessen und welche zu gering ist. Folglich ist in diesen Grenzfallen
eine teilweise Erflllung eines Eignungskriteriums méglich. Damit ist denkbar, dass in die-
sen Fallen eine Eignung zur Vero6ffentlichung durch Hinweistexte hergestellt werden
kann. Gleichzeitig sind eine Uberarbeitung und Verbesserung des Qualitatsindikators o-
der der Kennzahl vorzunehmen bzw. eine Anpassung der Erhebung beispielsweise im
Instrument des Nachweisverfahrens anzuregen.

Aus Berichten des IQTIG zur Entwicklung neuer QS-Verfahren ist bekannt, dass eine
Operationalisierung aller erorterten Qualitatskriterien und -aspekte aufgrund von Schwa-
chen bei der Erflllung der Eignungskriterien kaum maéglich ist, was die Etablierung neuer
Qualitatsindikatoren verhindert. Genau dann kommt die Mdéglichkeit zum Tragen, dass
das IQTIG bei besonders relevanten Qualitdtsthemen auf Kennzahlen ausweicht. Nicht
selten ist das Eignungskriterium ,Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer” betrof-
fen, welches das IQTIG in seinem Vorbericht als eines der zentralen Eignungskriterien
fur die Veroffentlichungsfahigkeit festgelegt hat. Um einer Nicht-Veroffentlichung entge-
genzuwirken kénnen auch in diesen Fallen Erlauterungstexte genutzt werden.

In einem Abschnitt im Diskussionsteil (S. 74f.) wird auf Qualitdtsdaten mit eingeschrank-
ter Eignung zur Veroffentlichung eingegangen. Die im Diskussionsteil skizzierten Aspekte
sind sicher von Relevanz fir diese Fragestellung. Fiur eine zureichende Bearbeitung des
Auftrags sind jedoch noch differenziertere und auch methodisch nachvollziehbar herge-
leitete Ergebnisse erforderlich. Die entsprechenden Ausfiihrungen sollten im Methoden-
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und im Ergebnisteil des Vorberichts aufgefuhrt sein. Insbesondere die Erorterung der
Frage, wann Qualitatsergebnisse nur eingeschrankt oder nicht fur die 6ffentliche Bericht-
erstattung nutzbar sind, ist mit einer einfachen Auflistung der zuvor formulierten Kriterien
nicht praxisrelevant beantwortet. Dementsprechend sollte auch die Erdrterung, wann und
inwiefern Problemen bezuglich der Veroffentlichungsfahigkeit durch Erlauterungstexte o-
der andere Mal3Bhahmen begegnet werden kann, differenzierter ausgestaltet sein.

Die Veroffentlichung von Kennzahlen muss differenziert betrachtet werden.

Das IQTIG merkt im Vorbericht auf Seite 75 an: ,Gemé&l Auftrag ist die Empfehlung im
Hinblick auf die Veréffentlichung von Kennzahlen, ,die die Qualitdtsergebnisse von Indi-
katoren verstandlicher machen®, weiterzuentwickeln. Es bleibt jedoch unklar, welche
Kennzahlen damit gemeint sind.“

Die Unklarheit des IQTIG ist erstaunlich: Das IQTIG war kontinuierlich an den Beratungen
zur Beauftragung beteiligt und sollte sehr genau wissen, was mit ,Kennzahlen“ gemeint
ist. Zumal das IQTIG zurzeit mit einer Weiterentwicklung des Kennzahlkonzepts befasst
ist. Vor allem aber hat das IQTIG die Pflicht zur Nachfrage beim G-BA, um eine gegebe-
nenfalls unklare Beauftragung zu klaren.

Insbesondere Kennzahlen, die die Qualitatsergebnisse von Indikatoren verstandlicher
machen, sollten verdéffentlicht werden. Mit dieser Formulierung sind Kennzahlen (ohne
Referenzbereich) gemeint, die zur Nachvollziehbarkeit der Berechnung genutzt werden.
Grundsatzlich liegt der Verwendung des Begriffs ,Kennzahl“ die gangige und definierte
Bedeutung gemalR DeQS-RL wie oben beschrieben zu Grunde. In dieser Weise aulRert
sich das IQTIG auch in den Erlauterungen zum Auftrag und Auftragsverstandnis unter
Kapitel 2.2 des Vorberichts, wo konkret auf ,Qualitatsindikatoren und -kennzahlen der
DeQS-RL* Bezug genommen wird.

Prinzipiell spricht sich die DKG fur eine Veroffentlichung aller Kennzahlen mit ausrei-
chend ausfuhrlichen Erklarungstexten aus — und damit nicht nur derer, die zur Berech-
nung von Qualitatsindikatoren erforderlich sind. Dies unterstitzt die Ergebnisdarstellung
in einer Gesamtschau und eine angemessene Kontextualisierung.

Bedeutung des ,,Berichtsjahres‘ ist unklar

An verschiedenen Stellen im Vorbericht wird der Begriff ,Berichtsjahr® verwendet. Der
Begriff ist jedoch in diesem Kontext nicht definiert. Es wird um eine Klarstellung gebeten,
wie der Begriff zu verstehen ist. Soweit das Berichtsjahr gemanR Qb-R gemeint ist, wirde
dies eine Erstveroffentlichung der Empfehlungen des IQTIG nach der dargelegten Me-
thodik im Kalenderjahr 2026 bedeuten. In diesem Fall bitten wir um Erlauterung, warum
im Kalenderjahr 2025 noch keine Prifung anhand der dargelegten Methodik moglich sein
wird.

12
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1 Hintergrund

Das IQTIG wurde am 3. Mai 2023 vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) mit der
,Weiterentwicklung der Empfehlungen des Instituts nach § 137a SGB V fiir die 6ffentliche
Berichterstattung einschlieRlich der Kriterien fiir die Priifung und eine transparente
Prozessgestaltung” [1] beauftragt.

Hintergrund der Beauftragung ist, dass mit § 136a Absatz 6 SGB V eine gesetzliche Regelung
eingefiihrt wurde, nach der eine einrichtungsbezogene Veroffentlichung von Qualitatsergebnissen
zukiinftig nicht mehr nur fiir Krankenhduser (wie derzeit fiir den Qualitatsbericht der
Krankenhduser geregelt), sondern auch fiir den vertragsarztlichen und -zahnarztlichen Sektor
sowie vergleichend erfolgen soll.

Hierzu erarbeitet der G-BA derzeit die ,Richtlinie zur einrichtungsbezogenen und
sektoreniibergreifenden Qualitatsberichterstattung und Transparenz (stiiQbT-RL)". Die
Entwicklungsergebnisse des IQTIG sollen fiir die Richtlinienerstellung verwendet werden.

Beauftragt wurde die Entwicklung insbesondere folgender Elemente [1]:

e Die ,bisherigen Empfehlungen fiir die standortbezogene Veroffentlichung von
Qualitdtsergebnissen im Rahmen des strukturierten Qualitatsberichts der Krankenhduser
(Qb-R)“ sollen so weiterentwickelt werden, dass sie auch fiir die Einbeziehung ,von

vertragsadrztlichen und vertragszahnarztlichen Einrichtungen® geeignet sind.

e Die Prifung des IQTIG soll zukiinftig neben den Daten nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 1
(Daten gemaR DeQS-RL) auch Daten nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 (,Struktur-
Richtlinien®), § 136a Absatz 2 Satz 1 (PPP-RL) und § 136b Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V

(Mm-R) sowie Daten gemaR Qb-R umfassen.

Fir diese Elemente sollen entwickelt werden [1]:
e Erarbeitung und Operationalisierung eindeutig definierter Kriterien zur Feststellung der
Eignung und Erforderlichkeit einer einrichtungsbezogenen Veroffentlichung von

Qualitatsdaten in Form eines Kriterienkataloges®,

e Transparente Darlegung des jahrlichen Priif- und Bewertungsprozesses einschlieRlich der
jeweiligen Verantwortlichkeiten und Fristen in Form einer Prozessbeschreibung und deren

grafischen Darstellung®,

e ,[...] wie Expertinnen und Experten in den Entscheidungsprozess eingebunden und deren

Bewertungen im Bericht transparent und nachvollziehbar dargestellt werden [kénnen],

o ,Ubersichtliches und aussagekraftiges” Berichtsformat fiir die jahrlichen Empfehlungen

sowie
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e [...]1fur welche Qualitatsindikatoren gemaR der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) die Indikatorwerte, die
Referenzbereiche und die Ergebnisse aus dem Stellungnahmeverfahren (qualitative
Bewertung) veroffentlicht werden sollen.”

e Dariiber hinaus ist die Empfehlung im Hinblick auf die Veroffentlichung von Kennzahlen

weiterzuentwickeln, die die Qualitatsergebnisse von Indikatoren verstandlicher machen.”

o Die Bewertungskriterien fiir die Veroffentlichungsfahigkeit von Qualitdatsergebnissen

oder Strukturinformationen [...] sind transparent darzustellen und fachlich zu begriinden®.
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2 Gesamtkonzept

Das IQTIG stellt eingangs klar, dass mit dem vorliegenden Konzept nur die grundsadtzliche
Eignung von Qualitatsinformationen bewertet wird, nicht aber die zielgruppenspezifische
Aufbereitung (vgl. Seite 3). Dies ist nachvollziehbar und sachgerecht und entspricht zudem der
Intention der getrennten Beauftragungen zu diesen beiden Themen durch den G-BA.

Bislang stellt das IQTIG die einrichtungsbezogene Verdffentlichungsfahigkeit von Indikatoren
nach DeQS-Richtlinie fir den Qualitatsbericht der Krankenhduser praktisch mit Hilfe von
beispielhaft genannten Ausschlusskriterien fest. In Hinblick auf die Ausnahmen von der
Empfehlung zur standortbezogenen Verdffentlichung formuliert das IQTIG [2]:

,Qualitatsindikatoren und Kennzahlen werden nicht fiir eine standortbezogene Verdffentlichung
empfohlen, wenn erhebliche Bedenken beziiglich deren Eignung bestehen oder noch keine
Aussage maoglich ist. Dies kann z. B. der Fall sein, wenn

o medizinische Bedenken bestehen,
e der Entwicklungsprozess nicht abgeschlossen ist,
o die Eignungskriterien nicht erfiillt sind oder

o die Datenvaliditit nicht gegeben ist.”

Die fir diese bisherige Bewertung genannten Kriterien waren jedoch nicht konkret
operationalisiert. Es war nicht ersichtlich, welche der im Methodenpapier des IQTIG genannten
,=Eignungskriterien“ gemeint sind.

Im nun vorliegenden Vorbericht verfolgt das IQTIG ein prinzipiell vergleichbares Grundkonzept,
stellt dabei aber die Erfiillung konkret genannter (ausgewdhlter) Eignungskriterien fir die Priifung
der Indikatoren nach DeQS-RL in den Mittelpunkt (vgl. Seite 5). Dieses grundsatzliche Vorgehen
stellt somit eine sinnvolle und wiinschenswerte Weiterentwicklung des bisherigen Vorgehens dar.
Jedoch bleiben in der konkreten Umsetzung einige Fragen offen. Auf diese wird in den folgenden
Abschnitten zu den Eignungskriterien sowie zum Priif- und Bewertungskonzept genauer
eingegangen.
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3 Eignungskriterien

Auswahl der Eignungskriterien

Das beschriebene methodische Vorgehen zur Herleitung der Kriterien ist angemessen
beschrieben und nachvollziehbar.
So wurden die Kriterien auf zwei Grundlagen ermittelt:

- einer Literaturrecherche, welche Kriterien zur Eignung von Informationen fiir die
offentliche Berichterstattung beschrieben sind

- sowie dem Abgleich mit dem vom IQTIG bereits bei der Entwicklung und

Weiterentwicklung von Qualitatsindikatoren verwendeten Kriterien-Set.

Im Ergebnis sollen folgende Eignungskriterien fiir die Bewertung von Indikatoren nach DeQS-
Richtlinie verwendet werden (vgl. Seite 5):
SEignungskriterien des Qualititsmerkmals

e Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten

e Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal

e Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer

Eignungskriterien des Messverfahrens
o Objektivitat der Messung
e Datenqualitit
o Reliabilitit der Messung

o Validitit der Messung

Eignungskriterien des Bewertungskonzepts
o  Angemessenheit des Referenzbereichs (wenn ein Referenzbereich festgelegt ist)
e Klassifikationsgtite
e Angemessenheit der Risikoadjustierung"
Fir die Prifung von Strukturinformationen (=Angaben aus Struktur-Richtlinien, der Mm-R und
der Qb-R) sollen nur die beiden folgenden Eignungskriterien Anwendung finden (vgl. Seite 5):
o, Objektivitit der Messung
e Datenqualitat”

Die Auswahl der zu verwendenden Eignungskriterien fiir Qualitdtsergebnisse erscheint
grundsatzlich begriindet und angemessen.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 12.01.2024

zum Vorbericht des IQTIG zur Eignung von Qualitdatsergebnissen und Informationen fir die
offentliche Berichterstattung

Seite 7von 18

So spielen, aufgrund der vom IQTIG beschriebenen Trennung zwischen einer Bewertung der
grundsatzlichen Eignung von Qualitatsinformationen und der Bewertung der
zielgruppenspezifischen Aufbereitung (vgl. Seite 3), fiir das vorliegende Konzept einige in der
Literatur genannte Gutekriterien wie z. B. ,Verstandlichkeit* nachvollziehbarerweise keine Rolle.
Die Ausschlussgriinde fur das potentielle Eignungskriterium ,Aktualitidt” sollten jedoch vom IQTIG
klarer dargelegt werden. Die derzeitige Argumentation (vgl. Seite 36) legt eher nahe, das
Kriterium ein- statt auszuschlieRen. Zudem regen wir an, dass in Tabelle 1 auf Seite 42 kenntlich
gemacht wird, welche Kriterien bei Patientenbefragungen im Rahmen der DeQS-RL keine
Anwendung finden. AuRerdem sind die in der Tabelle verwendeten Symbole nicht vollstandig
selbsterklarend. Wiinschenswert wdre zumindest eine kurze Erlduterung des Symbols (v).

Operationalisierung der Kriterien

Zur Operationalisierung der Eignungskriterien verweist das IQTIG auf drei Quellen: den
vorliegenden Vorbericht, die Methodischen Grundlagen [3] und den Bericht zu den
Modellverfahren [4] gemaR Eckpunktebeschluss des G-BA [5]. Die Operationalisierungen sind
allerdings weder im vorliegenden Vorbericht noch in den beiden anderen Quellen, auf die das
IQTIG verweist, ausreichend konkret beschrieben. Die in der Beauftragung ausdriicklich
geforderte Operationalisierung der Kriterien erscheint damit liberwiegend zu wenig konkret. Zu
einigen Kriterien (z. B. Feststellung ,maRgeblicher Verantwortung®) fehlt praktisch eine
Operationalisierung, es werden vorwiegend Eckpunkte fiir eine Bewertung dargestellt. Dies sollte
im Abschlussbericht definitiv erganzt bzw. konkretisiert werden. In der vorliegenden Form ist das
Vorgehen fiir die Bewertung nicht transparent und lasst zu viel Spielraum fiir subjektive Urteile.

Dies gilt insbesondere fiir die folgenden beiden Eignungskriterien, welche fiir die Priiffung der
Modellprojekte nach Eckpunktebeschluss nicht verwendet wurden.

Eignungskriterium ,Angemessenheit des Referenzbereichs”

Fir dieses Eignungskriterium ist nicht ausreichend nachvollziehbar, wie es operationalisiert bzw.
bewertet werden soll. In der Ablaufbeschreibung der Eignungspriifung ist zu lesen

(vgl. Seite 51f.): /st ein Referenzbereich fiir den Indikator festgelegt, priift das IQTIG unter
Hinzuziehung empirischer Daten und der Einschdtzungen des Expertengremiums die
Angemessenheit dieses Referenzbereichs sowie die Berilicksichtigung statistischer Unsicherheit in
der Klassifikationsgtite (dritte Raute in Abbildung 1). Sofern diese Kriterien erfiillt sind, empfiehlt
das IQTIG auch den Referenzbereich und die Einstufungsergebnisse zur Verodffentlichung.”

Beispielhaft stellt das IQTIG zur Priifung dieses Eignungskriteriums fiir einen Indikator aus dem
Verfahren QS PCl dar (vgl. Seite 58): ,Fiir den Indikator ist das 5. Perzentil der Verteilung der
Indikatorergebnisse als Referenzbereich fiir die Entscheidung, ob ein Stellungnahmeverfahren
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durchgefiihrt werden soll, festgelegt. Damit wird der Referenzbereich als angemessen
eingeschdtzt. “Weiterfuhrende Informationen, aufgrund welcher Informationsbasis und
Entscheidungskriterien das IQTIG zu dieser Einschdtzung gelangt, fehlen.

Da dieses Kriterium fir die Priifung der Modellprojekte nach Eckpunktebeschluss nicht verwendet
wurde, geht der Verweis des IQTIG auf die Operationalisierung der Kriterien im entsprechenden
Bericht ins Leere. Die Ausfiihrungen zu diesem Kriterium im Methodenpapier bleiben ebenfalls
sehr vage [3]. Im Abschlussbericht zur Bewertung der einrichtungsbezogenen
Veroffentlichungsfahigkeit sollte daher eine konkrete Operationalisierung der Bewertung dieses
Eignungskriteriums ergdnzt werden. Diese Operationalisierung sollte dann beispielhaft fiir einige
Indikatoren mit unterschiedlichen Referenzbereichen angewendet und die Entstehung der
entsprechenden Bewertungsergebnisse transparent dargestellt werden.

Eignungskriterium ,Klassifikationsgute"

Das IQTIG stellt hierzu auf Seite 39 dar: ,Werden Indikatorwerte einrichtungsbezogen
verdffentlicht, sind die Indikatorwerte der anderen Einrichtungen solche Vergleichswerte. Auch
wenn zusdtzlich zum Indikatorwert einer Einrichtung die Einstufung veroffentlicht werden soll, ob
der Indikatorwert innerhalb oder auBerhalb des Referenzbereichs fiir eine bestimmte
Qualitatssicherungsmalinahme liegt, stellt der Referenzwert einen entsprechenden Vergleichswert
dar. Die Klassifikationsgtite ist demnach ebenfalls ein relevantes Kriterium fiir die Fignung zur
offentlichen Berichterstattung.

Auf Seite 49 wird hinsichtlich Operationalisierung und Bewertung formuliert: ,Be/ Prozess- und
Ergebnisindikatoren unterliegen die beobachteten Indikatorergebnisse fallzahlabhdngiger
Variabilitdt. Fir diese Indikatoren sieht das IQTIG die Klassifikationsgliite als ausreichend gegeben
an, wenn die statistische Unsicherheit der beobachteten Indikatorergebnisse - und damit auch
deren Fallzahlabhdngigkeit - bei der Einstufung dieser Ergebnisse beriicksichtigt wird. Dies kann
durch inferenzstatistische Verfahren erfolgen. “

Beispielhaft wird fiir einen Indikator aus QS PCI die Klassifikationsgiite als gegeben angenommen
(vgl. Seite 58), da bei Feststellung der Abweichungen vom Referenzbereich statistische Signifikanz
verwendet wird: ,Fiir Qualitidtsindikatoren im Verfahren QS PC/ erfolgt die Einstufung der
Indikatorergebnisse gemal8 der vom IQTIG (Hengelbrock et al. 2022, IQTIG 2022d) entwickelten
statistischen Methodik zur Bestimmung von perzentilbasierten Referenzbereichen und zur
Ermittlung von rechnerischen Auffdlligkeiten. Diese Methodik beriicksichtigt die statistische
Unsicherheit der beobachteten Indikatorergebnisse bei der Einstufung. Die Klassifikationsgtite
wird daher als ausreichend gegeben beurteilt. ”
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Diese Einschdtzungen sind grundsatzlich nachvollziehbar. Allerdings ist QS PCl (abgesehen von
den planungsrelevanten Indikatoren) derzeit das einzige Verfahren, in dem statistische
Signifikanz bei der Feststellung von Abweichungen vom Referenzbereich beriicksichtigt wird. Das
IQTIG sollte daher konkret ausfiihren, welche Konsequenzen sich aus diesem Vorgehen fiir die
Darstellung von Ergebnissen aus anderen QS-Verfahren ergeben. Es stellen sich eine Vielzahl von
Fragen:

- Soll statistische Signifikanz zukiinftig bei der Feststellung von Abweichungen vom

Referenzbereich bei allen Indikatoren beriicksichtigt werden?

— Ist ein solches Vorgehen fiir alle Indikatoren (auch fiir solche mit extrem kleinen

Fallzahlen, z. B. in der Transplantationsmedizin) angemessen?

— Ist fur Indikatoren, bei denen statistische Signifikanz nicht berlicksichtigt wird, die
Klassifikationsgiite als ,nicht gegeben” zu bewerten?

- Sind Indikatoren, bei denen statistische Signifikanz nicht beriicksichtigt wird, dann fiir
eine einrichtungsbezogene Veroffentlichung nicht geeignet? Oder sollen die Ergebnisse in
diesem Fall ohne Referenzbereich veroffentlicht werden?

- Wirde fir diese Indikatoren dann fiir das Verfahren nach DeQS-Richtlinie ein
Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt, um potentielle Qualitdatsdefizite zu identifizieren
und rechnerische Auffdlligkeiten zu falsifizieren bzw. verifizieren? Stiinden diese
Informationen dann aber nicht fiir die einrichtungsbezogene Veroffentlichung im
Qualitatsbericht der Krankenhduser zur Verfiigung?

Im Abschlussbericht sollte auf die vorgenannten Fragen im Detail eingegangen werden.

Zudem wadre eine tabellarische Zusammenfassung der Inhalte des Kapitels 5 sehr hilfreich. Diese
sollte fiir jedes Eignungskriterium enthalten, welche Auspragungen méglich sind. Zudem sollte
daraus ersichtlich sein, welche Auspragung(en) fiir eine Veroffentlichungsfahigkeit notwendig
sind.
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4 Priifprozess

Die Beschreibung des Prifprozesses fokussiert sich auf Qualitdtsindikatoren gemdR DeQS-RL. Fur
die Priifung von Strukturinformationen wird lediglich knapp dargestellt, wie dies hypothetisch
erfolgen wiirde. Vor dem Hintergrund der Empfehlung des IQTIG, Strukturinformationen nicht zu
prifen (vgl. Seite 6), erscheint dies sachgerecht.

Fir die Qualitatsindikatoren gemaR DeQS-RL wird zwischen einer differenzierten
Betrachtungsweise von bereits im Einsatz befindlichen Qualitdtsindikatoren und solchen, die neu
bzw. weiterentwickelt wurden, unterschieden. Diese differenzierte Betrachtungsweise ist
nachvollziehbar. Da sich daraus jedoch laut textueller Beschreibung unterschiedliche Prozesse
bzw. Entscheidungen ergeben, sollte sich dies in der grafischen Darstellung (vgl. Seite 52,
Abbildung 1) wiederfinden. Eine Darstellung des Regelbetriebs umfasst nach unserem Verstdndnis
alle Qualitdtsindikatoren unabhéngig ihres ,Alters”. Zudem ist aus der aktuellen grafischen
Darstellung des Ablaufs nicht ersichtlich, wann sich die Empfehlungen direkt aus den
Vorjahresempfehlungen ergeben und wann die Priifung im Turnus des Regelbetriebs erfolgt. Des
Weiteren wird nicht deutlich, dass es sich um einen jahrlichen Prozess handelt

(vgl. Beauftragung). Diese beiden Aspekte sind in der Grafik entsprechend zu ergdnzen.

Dariiber hinaus fehlen, sowohl in der Beschreibung als auch in der grafischen Darstellung, die in
der Beauftragung explizit geforderten Fristen ganzlich. Das IQTIG hat miindlich darauf
hingewiesen, auf Fristen verzichtet zu haben, um den ,Richtlinienbediirfnissen“ moglichst flexibel
entgegenkommen zu wollen. Jedoch wird fiir die weitere Richtlinienausgestaltung eine realistische
Einschdtzung zum Zeitbedarf seitens des IQTIG bendtigt. Es sollte mindestens darauf
eingegangen werden, bis wann die Priifprozesse aus Sicht des IQTIG abgeschlossen sein kénnen
und wann der Bericht dem G-BA vorgelegt werden kann.

Bei neuen bzw. weiterentwickelten Qualitdtsindikatoren sind lber die empfohlenen
Eignungskriterien hinaus noch zwei Ausschlusskonstellationen (,Ausschlusskriterien?) maoglich
(vgl. Seite 53). So stellt das IQTIG dar, dass bei neuen oder weiterentwickelten
Qualitatsindikatoren nicht alle Eignungskriterien ausreichend verldsslich bewertet werden kénnen:
,Nicht immer kann die Eignung bei der Entwicklung (oder der Weiterentwicklung) eines Indikators
abschlieBend beurteilt werden. Es kann sein, dass noch Unsicherheit tiber die Erfiillung der
Eignungskriterien besteht und im Regelbetrieb weitere Informationen gewonnen werden missen,
um die Unsicherheit zu beseitigen und eine abschlieBende Einschitzung zur Eignung zu treffen”,
Der beschriebene Sachverhalt ist nachvollziehbar und es ist sachgerecht, in diesen Fdllen noch
von einer Empfehlung zur einrichtungsbezogenen Ergebnisveroffentlichung abzusehen. Dies
deckt sich zudem mit dem bisherigen Vorgehen, die Ergebnisse von Qualitatsindikatoren im
ersten Jahr der Anwendung (im Regelbetrieb) nicht zur Veroffentlichung zu empfehlen.
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Wie jedoch eine fehlende Zuschreibbarkeit einer maRgeblichen Verantwortung eines
Leistungserbringers ermittelt wird, bleibt sehr vage. Die Zuschreibbarkeit einer maRgeblichen
Verantwortung scheint ein Teilaspekt des empfohlenen Eignungskriteriums ,Beeinflussbarkeit
durch den Leistungserbringer® zu sein. Zumindest legen das die Umsetzungsbeispiele in Kapitel 7
sowie die Angaben im Musterbericht nahe. Unklar bleibt aus Ablaufsicht jedoch, ob die
Zuschreibbarkeit noch einmal gesondert gepriift wird oder ob dies bereits im Rahmen der Priifung
des Eignungskriteriums ,Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer” erfolgt. Zudem ist nicht
nachvollziehbar, warum eine fehlende maRgebliche Verantwortung nur fiir neue bzw.
weiterentwickelte Qualitdtsindikatoren ein Ausschlusskriterium sein kann. Die sollte im
Abschlussbericht eindeutiger dargelegt werden.

In der vorgelegten Form ist der Bewertungsprozess insgesamt zu unkonkret (beschrieben) und
eroffnet auRerordentlich viel Raum fiir subjektive und nicht nachvollziehbare Bewertungen. Dies
macht die Bewertungen wenig kalkulierbar und stark abhdngig von den einbezogenen Personen.
Um eine verldssliche, einheitliche und nachvollziehbare Bewertung zu ermdéglichen, muss - neben
der bereits angesprochenen mangelhaften Operationalisierung - vor allem zu den beiden
nachfolgend genannten Punkten eine Konkretisierung erfolgen:

Definition Hinweise

Die Eignungskriterien sollen jahrlich gepriift werden, allerdings nur dann, wenn es

,Hinweise" gibt, dass sich Anderungen ergeben haben (vgl. Seite 52). Dieses Vorgehen ist
grundsatzlich sachgerecht und positiv zu bewerten, da es ein praktikables Vorgehen bei
unverdanderten Qualitatsindikatoren ist. Allerdings sollte im Abschlussbericht auf jeden Fall eine
Konkretisierung des Begriffs ,Hinweise" erganzt werden.

Es sollte ein systematisches Verfahren geben, wie solche ,Hinweise* identifiziert werden. Es
erscheint nicht ausreichend, solche ,Hinweise" passiv entgegenzunehmen, sondern es bedarf
eines aktiven Einholens, z. B. durch Prozesse im Rahmen der Systempflege, durch systematische
Analyse von Auswertungen und Qualitdatssicherungsergebnisberichten oder durch
Aktualisierungsrecherchen zur Evidenzgrundlage der Indikatoren.

Einbindung Expertinnen und Experten

Deutlicher Nachbesserungsbedarf besteht zudem zu der in der Beauftragung geforderten
Darstellung, ,/...] wie Expertinnen und Experten in den Entscheidungsprozess eingebunden und
deren Bewertungen im Bericht transparent und nachvollziehbar dargestellt werden.“ [1] Die
allgemeinen Formulierungen zur Einbindung von Expertengremien, wie z. B. ,tragen wichtige
Informationen bei’, ,werden konsultiert”oder ,Einschdtzungen des IQTIG werden mit den
Jeweiligen Expertengremien besprochen”(vgl. Seite 54), erscheinen fiir die transparente und
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nachvollziehbare Einbindung in den Entscheidungsprozess nicht ausreichend und tragen dem
Auftrag des G-BA nicht angemessen Rechnung.

Dies gilt insbesondere, da unklar bleibt, welche Personen beim IQTIG (einzelne Personen, Teams,
welche Zusammensetzung) die letztlich entscheidenden und finalen Bewertungen vornehmen und
wie diese zustande kommen (Mehrheitsentscheidungen, Konsens, ...). An dieser Stelle sei zudem
auf die Kommentierung des G-BA zum Bericht des IQTIG zu den drei Modellprojekten nach
Eckpunktebeschluss verwiesen. Darin wird ebenfalls ein gleichlautender Handlungsbhedarf
angemahnt.

Initiale Vorabpriifung

Dariiber hinaus ist es fiir das skizzierte Vorgehen notwendig, dass fiir alle Indikatoren nach
DeQS-RL mindestens einmal die Erfiillung der empfohlenen Eignungskriterien formal geprift
wurde. Dies ist allerdings derzeit noch nicht der Fall. Der groRte Teil der genannten
Eignungskriterien wird vom IQTIG derzeit im Rahmen der Beauftragung nach Eckpunktebeschluss
des G-BA gepriift. Diese Priifung soll bis Mdrz 2025 fiir alle Verfahren und Indikatoren vorliegen.
Im Rahmen dieser Priifung nach Eckpunktebeschluss [5] werden aber nicht alle der im Vorbericht
genannten Eignungskriterien gepriift (keine Prifung von ,Angemessenheit des

Referenzbereichs” und ,Klassifikationsgiite®). Es erscheint daher erforderlich, dass das IQTIG im
Abschlussbericht konkret darstellt, wie und wann die Priifung aller im Vorbericht zur Anwendung
empfohlenen Kriterien fiir alle Indikatoren nach DeQS-Richtlinie erfolgen soll bzw. vorliegen wird.

Beispielhafte Priifung

In einem eigenen Kapitel wird die Priifung fiir ausgewdhlte Qualitatsindikatoren sowie
Strukturinformationen bereits einmal beispielhaft umgesetzt und beschrieben. Dies ist auf jeden
Fall hilfreich, um den Priifprozess sowie die theoretisch hergeleiteten Eignungskriterien und deren
Operationalisierung besser zu verstehen. Zudem wird deutlich, welche Herausforderungen die
Prifung von Strukturinformationen mit sich brachten.

Jedoch ware es wiinschenswert, dass die konkreten Operationalisierungen der gewdhlten Beispiele
klarer ersichtlich werden. So wird auf Seite 43 des Vorberichts ausgefiihrt, dass die
,Operationalisierungen [...] fiir jedes Eignungskriterium aus jeweils einer oder mehreren
Leitfragen oder Kennzahlen [...] einschlieBlich Antwortkategorien”bestehen. Fiir eine leichtere
Nachvollziehbarkeit sollte daher in den Beispielen fiir jedes gepriifte Eignungskriterium klarer
herausgearbeitet werden, welches die konkreten Leifragen bzw. Kennzahlen sind und wie diese
beantwortet wurden. Hier ist z. B. eine tabellarische Darstellung liberlegenswert.

Zudem sollten sich die Ergebnisse der Beispielpriifungen konsequent auf den Status beziehen.
Also wie ist das Priifergebnis, wenn unter den derzeitigen Voraussetzungen gepriift wiirde. So
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wird z. B. die Risikoadjustierung beim Indikator ,Door-to-ballon“-Zeit als eingeschrankt
angemessen eingeschatzt (vgl. Seite 58), jedoch unter der Annahme, dass ein noch zu
entwickelndes Adjustierungsmodell angewendet wird. Ggf. notwendiger Weiterentwicklungsbedarf
und dessen Auswirkung auf die Veroffentlichungsfahigkeit ist maximal nachrangig darzustellen.

Insgesamt scheinen an einigen Stellen im Vorbericht die Themen (und Auftriage) QS-
Weiterentwicklung und Prifung auf Verdffentlichungsfahigkeit ,vermengt‘ zu werden. So wird in
den Gesamteinschdtzungen zu den Indikatoren in den Kapiteln 7.1 und 7.2 liberwiegend darauf
eingegangen, ob der Indikator fiir die Qualitdtssicherung geeignet ist und ob
Weiterentwicklungsbedarf besteht. Erwartet werden kann an dieser Stelle jedoch, dass hier die
Veroffentlichungsfahigkeit insgesamt eingeschatzt und das Zustandekommen dieser
Einschatzung begriindet wird. Zu diesem Aspekt sollte noch einmal eine kritische Durchsicht
erfolgen und der Abschlussbericht entsprechend fokussierter gefasst werden.
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5 Weitere Auftragsaspekte
Berichtsformat

In einem Anhang zum Vorbericht stellt das IQTIG Musterbeispiele fiir die jahrlichen Empfehlungen
zur Verfligung. Das vorgestellte Format erscheint angemessen strukturiert. Insbesondere die
Steckbriefe ermoglichen eine tibersichtliche Information ber die einzelnen Qualitatsindikatoren
bzw. Qualitatsinformationen. Um die relevanten Inhalte gezielt abzubilden, wadre es unserer
Meinung nach jedoch sachgerecht, nur die Eignungskriterien und deren Einschatzung
darzustellen, welche bei der Priifung auf Veroffentlichungsfahigkeit angewendet werden.

Zudem regen wir hinsichtlich der Ubersichtlichkeit an, dass die Tabellen in den Anhdngen A1 bis
Ax wie folgt dargestellt werden:

- Zur Veroffentlichung empfohlen

o Neu
o Weiterhin

— Nicht zu Veroéffentlichung empfohlen
o Nicht mehr

o Weiterhin nicht

So wird die relevanteste Information (Veroffentlichung ja/nein) auf den ersten Blick sichtbar.
Alternativ waren auch nur zwei Tabellen denkbar (Veroffentlichung ja/nein). Hier konnte dann der
Vergleich mit dem Vorjahr in einer zusatzlichen Spalte dargestellt werden.

Priifung der Eignung von Kennzahlen

Hinsichtlich der Ausfiihrungen zur Feststellung der Eignung von Kennzahlen zur
einrichtungsbezogenen Veréffentlichung besteht noch essentieller Uberarbeitungsbedarf. Da das
IQTIG durchgehend an der Erarbeitung der Beauftragung beteiligt war, ist unverstandlich, dass
das IQTIG Verstandnisschwierigkeiten dahingehend auRert, ,/.../ welche Kennzahlen damit
gemeint sind”(vgl. Seite 75). Es war im Rahmen der Beratungen immer eindeutig, dass sich die
Beauftragung auf Kennzahlen im Sinne des ,Konzeptes zu veroffentlichungspflichtigen
Kennzahlen® vom 22. Mdrz 2018 [6] bezieht. Dieses Konzept beinhaltet einige Kennzahltypen,
welche Indikatorergebnisse ndher beschreiben und diese, wie in der Beauftragung adressiert,
verstandlicher machen. Beispielhaft seien an dieser Stelle kalkulatorische Kennzahlen oder
erganzende Kennzahlen genannt. Die Beauftragung beinhaltet somit fachlich zu erarbeiten,
welche Kennzahlen im o.g. Verstandnis grundsatzlich (mit)veréffentlicht werden sollten. Davon
abzugrenzen ist das Konzept zur nutzergruppenspezifischen Aufbereitung und Darstellung dieser
Informationen. Wie auch das IQTIG auf Seite 75 ausfiihrt, erfolgte hierzu eine gesonderte
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Beauftragung. Zusammenfassend ist festzuhalten, dass das IQTIG im Abschlussbericht seine
Uberlegungen zum Einbezug von Kennzahlen konkretisieren sollte, da andernfalls der Auftrag als
nicht erfillt angesehen werden kdénnte.

Verwendung von Ergebnissen aus dem Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL

Kritisch zu bewerten sind ebenso die Ausfithrungen des IQTIG zur Darstellung von Ergebnissen
aus dem Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL (,qualitative Bewertung"). Laut Beauftragung
ist die qualitative Bewertung Teil des ,Ergebnisbiindels” zu einem QI (neben dem rechnerischen
Ergebnis und dem Referenzbereich). Es liberrascht daher sehr, dass hier eine separate
Betrachtung erfolgt. Das IQTIG war auch hierzu durchgehend bei der Erarbeitung der
Beauftragung beteiligt, jedoch scheint bereits das Auftragsverstandnis des IQTIG widerspriichlich
zum Auftrag selbst zu sein. So steht auf Seite 18 des Vorberichts, dass ,die zu entwicke/nden
Kriterien es dem IQTIG ermédglichen, Empfehlungen auszusprechen, fir welche
Qualitdtsindikatoren gemal8 DeQS-RL die Indikatorwerte und ,die Referenzbereiche” verdffentlicht
werden sollen. “Laut Beauftragung sind fiir die Empfehlungen des IQTIG jedoch ebenfalls die
Ergebnisse aus dem Stellungnahmeverfahren zu beriicksichtigen. Es ist nicht nachvollziehbar,
warum sich das Auftragsverstandnis nur auf den Indikatorwert und den Referenzbereich bezieht
und die qualitative Bewertung nicht umfasst ist.

In Hinblick auf die Ergebnisse aus dem Stellungnahmeverfahren weisen die Ausfiihrungen des
IQTIG darauf hin, dass es deren Veréffentlichung nur nach methodischer Eignungspriifung des
Verfahrens zur qualitativen Bewertung empfehlen kann (vgl. Seite 76). Dies scheint eine sehr
grundsatzliche Frage aufzuwerfen, da die Darstellung so verstanden werden kann, dass das IQTIG
die Veroffentlichung der Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens vor einer solchen Priifung nicht
empfehlen kann.

Auch bleibt vollig unklar, nach welchen Kriterien und in welchen Prozessschritten das IQTIG eine
solche (eventuelle) Priifung durchfithren méchte bzw. wiirde. Die Formulierung, dass ,dieselben
Kriterien zur Ermittlung der Eignung“ anzulegen sind, erscheint praktisch kaum nachvollziehbar.
Wie soll die Eignung einer qualitativen Analyse auffdlliger Indikatorenergebnisse mit Hilfe von
Kriterien wie ,Klassifikationsgiite®, ,Angemessenheit des Referenzbereichs” oder ,Angemessenheit
der Risikoadjustierung” festgestellt werden?

Daher sollte das IQTIG zunachst priifen, ob eine getrennte Betrachtungsweise der qualitativen
Bewertung zwingend gerechtfertigt ist. Auch vor dem Hintergrund, dass dieses Vorgehen von der
Beauftragung abweicht. In jedem Fall ist im Abschlussbericht jedoch nachvollziehbar zu
begriinden, warum die qualitative Bewertung gesondert betrachtet wird und wie das IQTIG zu
dieser fachlichen Einschdtzung gelangt ist. Sollte fiir die qualitative Bewertung ein separater
Prifprozess aus fachlicher Sicht notwendig sein, sind die Uberlegungen dazu im Abschlussbericht
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zu konkretisieren. Die anzuwendenden Eignungskriterien miissen dargelegt und das Vorgehen
insgesamt nachvollziehbar beschrieben werden.

Empfehlung zur Priifung von Strukturinformationen

Das IQTIG empfiehlt, derzeit auf eine Eignungspriifung von Strukturinformationen (d. h.
Ergebnisse aus Struktur-Richtlinien, der Mm-R sowie der Qb-R) generell zu verzichten
(vgl. Seite 79) und den aktuellen Status quo beizubehalten. Diese Empfehlung scheint aus
praktischer Sicht unterstiitzenswert. Es ware jedoch wiinschenswert, wenn das IQTIG diese
Empfehlung noch fundierter begriindet.

Redaktionelle Hinweise
Zudem mochten wir nachfolgend noch auf einige redaktionelle Aspekte hinweisen.

Die theoretische Herleitung der Bedeutung von Qualitdtstransparenz in der
Gesundheitsversorgung ist zweifelsohne informativ, aber es erschlieRt sich nicht, inwiefern dieser
Punkt fiir das weitere Vorgehen relevant ist. Im Vorbericht wird an keiner weiteren Stelle darauf
Bezug genommen. Daher kann auf diesen theoretischen Aspekt in der Einleitung verzichtet
werden (vgl. Seite 14-16).

Weiterhin weisen wir darauf hin, dass auf Seite 56 dargestellt wird:

LJHingegen wird in der derzeit giiltigen ESC-Leitlinie zur Versorgung des akuten ST-
Hebungsinfarkts von der Aufnahme im PCl-Zentrum (,first medical contact”) bis zur Draht-
passage (,wire crossing”) ein Zeitfenster von maximal 70 Minuten empfohlen (lbanez et al. 2018).”

Die hier zitierte ESC-Leitlinie ist abgeldst (vgl. 2023 ESC Guideline fort he management of acute
coronary syndromes, Byrne et al.). Eine Formulierung, die auf die Leitlinienaktualitdt im Indexjahr
hinweist, erscheint sinnvoll.

Zudem sollte auf Seite 60 die Textabfolge gepriift werden. Offensichtlich passt der dritte Absatz
zur Gesamtschau der Eignungskriterien an dieser Stelle nicht.
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6 Schlussbemerkung

Der Vorbericht des IQTIG ist in Hinblick auf seinen grundsdtzlichen Aufbau nachvollziehbar. Die
Auswahl der Kriterien, die im Rahmen des zugrundeliegenden Auftrages vom IQTIG entwickelt

wurden, erscheint angemessen.

Jedoch bleibt der Vorbericht in vielen Punkten deutlich zu vage und unkonkret. Dies betrifft
insbesondere die Operationalisierung der Kriterien sowie die Beschreibung des Priifprozesses.
Hier sollte der Abschlussbericht, auch vor dem Hintergrund der Nutzbarkeit der fachlichen
Uberlegungen des Berichts fiir die Erstellung der silQbT-RL, die aufgefithrten Hinweise/
Nachbesserungsbedarfe aufgreifen und deutlich konkreter werden.
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Sehr geehrte Damen und Herren,

im Namen des IQM Vorstands und des Wissenschaftlichen Beirats senden wir Ihnen nachfolgend die
Einschatzung des IQM e.V. zum Vorbericht ,, Eignung von Qualitéitsergebnissen und Informationen fiir
die 6ffentliche Berichterstattung”.

Zum Musterbericht (Anhang zum Vorbericht):

Hier sind lediglich einige Darstellungsbeispiele in Tabellenform enthalten, grundsatzlich o.k.

Zum Vorbericht:

Dieser Vorbericht ist teilweise widersprichlich hinsichtlich der Beauftragung und Umsetzung von
Eignungsprifungen und zeigt lediglich unvollstandige bzw. unverbindliche Beispiele auf, die nur im
Gesamtzusammenhang eines spateren Konzepts zu bewerten sind. Insofern nachfolgend hier nur sehr
allgemeine Aussagen und Hinweise zum vorgelegten Text:

In vier von funf Beispielen (QS-Verfahren Frih- und Reifgeborene, PPP-RL, Mindestmengenregelung,
Qualitatsberichte der Krankenhé&user) wird darauf hingewiesen, dass die Datenqualitat vom IQTIG aktuell als
nicht beurteilbar eingeschéatzt wird und Plausibilitatsprifungen fehlen.

Es bestehen offenbar umfangreiche Zweifel des IQTIG an der Datenqualitdt bzw. dem Informationsgehalt
einzelner Messergebnisse der hier diskutierten Verfahren.

Den dargestellten methodischen Ansatzen kann zugestimmt werden. Die Literaturrecherche ist umfangreich
und inhaltlich breit angelegt. Die Beurteilung der Frage, inwieweit der inhaltliche Ansatz der hier dargestellten
Beispiele dem aktuellen internationalen Erkenntnisstand der Wissenschaften entspricht, muss der
Fachexpertise des IQTIG Uberantwortet werden. Insgesamt ware es wiinschenswert, wenn eine deutsche
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1. ZUSAMMENFASSUNG UND FAZIT

Der Gesetzgeber hat den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) im § 136a Absatz 6 SGB V mit der
Erarbeitung einer ,Richtlinie zur Férderung der Transparenz und Sicherung der Qualitat in der Versorgung”
beauftragt, um einheitliche Anforderungen fir 6ffentliche Vergleiche von medizinischen Einrichtungen
festzulegen. Patienten und ihre Angehdrigen sollen mit diesen Vergleichen in der Auswahlentscheidung und
Arzte in ihrer Beratungsleistung unterstiitzt werden. Die medizinischen Einrichtungen selbst sollen mit
diesen Vergleichen zur Qualitatsverbesserung angeregt werden.

Der G-BA hat zur Erflllung dieses gesetzlichen Auftrags das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTIG) beauftragt, die Kriterien fur diese vergleichende Veréffentlichungen von
Daten und die transparente Beschreibung des geplanten Priifprozesses zur Feststellung der
Veroffentlichungsfahigkeit zu erarbeiten und detailliert zu beschreiben, um den G-BA zukiinftig zu
unterstltzen, welche Qualitatsdaten als veréffentlichungsfahige Vergleichsdaten beschlossen werden
konnen. Der hier kommentierte Vorbericht legt die Arbeitsergebnisse des IQTIG zu dieser Beauftragung des
G-BA vor.

Insbesondere die Empfehlung des IQTIG, seine Methodik zur Entwicklung von Qualitatsindikatoren auch
fiir die hier zu entwickelnden Methodik zur Priifung auf Veréffentlichungsfahigkeit von
Indikatorergebnissen unverandert vorzusehen, kann nicht nachvollzogen werden. Das IQTIG verkennt,
dass es sich bei diesen beiden Prozessen um getrennte und inhaltlich abweichende Priifprozesse handelt,
wenngleich es sicherlich Uberschneidungen geben kann. Im Gegensatz zur Entwicklung von
Qualitatsindikatoren muss die Priifung auf Veroffentlichungsfahigkeit jedoch auch die Erkenntnisse aus
der praktischen Anwendung der Qualitatsindikatoren beriicksichtigen. Den qualifizierten Einbezug dieser
Erkenntnisse lasst das 1QTIG jedoch vermissen. Allein theoretische Uberlegungen reichen nicht aus, um
eine Veroffentlichungsfihigkeit von Daten festzustellen. Hier wére eine geeignete Befassung erwartet
worden.

Dariiber hinaus sind die meisten Auftragsgegenstinde gar nicht oder nur teilweise bearbeitet worden.
Um jedoch ein Konzept zur Veroffentlichung von Qualitdtsdaten als Vergleichsdaten umsetzen zu kénnen,
bedarf es noch folgender grundlegender Anpassungen und Ergdnzungen:

e Eine klare Trennung der Methodik zur Entwicklung von Qualitatsindikatoren (,,Eignung zur
Qualitatsmessung”) und der Methodik zur ,Prifung auf Veroffentlichungsfahigkeit”. Dariber
hinaus eine Entwicklung der Methodik zur ,,Prifung auf Veroffentlichungsfahigkeit” bei der
sichergestellt wird, dass die Erkenntnisse aus der praktischen Anwendung von Qualitatsindikatoren
in qualifizierter Weise in den Priifprozess einbezogen werden.

e Die Erganzung der Kriterien zu den Erkenntnissen der praktischen Anwendung der Indikatoren
insbesondere zu Erkenntnissen aus den Stellungnahmeverfahren und der Kriterien fiir einen
angemessenen Umgang mit kleinen Fallzahlen.

e Die Erstellung eines anwendbaren und nachvollziehbaren Kriterienkatalogs mit Leitfragen zu allen
aufgefiihrten Kriterien (als beschlussfahiger Anhang zur Richtlinie).

e Die detaillierte Darstellung eines transparenten Priifprozesses zur Feststellung der
Veroffentlichungsfahigkeit von Indikatorergebnissen mit Abbildung eines Konsensusprozesses der
Experten, Zeitfristen und Verantwortlichkeiten.

e Die Uberarbeitung der Empfehlung zur Veréffentlichungsfahigkeit von Kennzahlen, gemiR der
Beauftragung nur indikatorassoziierte Kennzahlen fiir eine Veroffentlichung vorzusehen.

Es darf davon ausgegangen werden, dass alle diese fehlenden oder nicht gemaf} Beauftragung
umgesetzten Auftragsgegenstinde bis zur Vorlage des Abschlussberichts im G-BA erarbeitet oder
liberarbeitet werden.
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2. ANMERKUNGEN ZUM AUFTRAGSVERSTANDNIS

Weiterentwicklung der bisherigen Empfehlungen

Der Auftrag des IQTIG war die Weiterentwicklung der bisherigen Kriterien und Empfehlungen fir die
standortbezogene Veroffentlichung von Qualitdtsergebnissen der Krankenhduser hin zu Empfehlung fir
eine sektorenlibergreifende Veroffentlichung von Qualitatsergebnissen. Auf die bisherigen Kriterien bzw.
auf deren Weiterentwicklung wurde jedoch kein Bezug genommen. Damit wurde der Auftrag der
Weiterentwicklung an dieser Stelle nicht erfillt.

Erarbeitung von Kriterien in Form eines Katalogs und Anwendungskonzept

Das IQTIG sollte eindeutig definierte Kriterien zur Feststellung der Eignung und der Erforderlichkeit einer
einrichtungsbezogenen Veroffentlichung von Qualitdtsdaten in Form eines Kriterienkataloges erarbeitet,
um diesen als Anlage der zukiinftigen Richtlinie nach § 136a Abs. 6 SGB V zu beschlieRen. Die im Vorbericht
aufgefihrten Kriterien sind jedoch nicht in Form des geforderten Kriterienkatalogs abgebildet worden. Die
zu einer Operationalisierung der Kriterien erforderlichen Leitfragen werden im Bericht zwar zum Teil
erldutert (z. B. auf S. 46), sind aber auch nicht Teil eines Kriterienkatalogs. Somit bleibt die geforderte
Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Operationalisierung ganzlich unklar. Damit wurde der Auftrag
auch an dieser Stelle nicht erfiillt.

Beschreibung eines transparenten Priifprozesses

Des Weiteren war es Auftrag des IQTIG, die Anwendung des Kriterienkataloges in einem Priifprozesses
konkret und transparent darzulegen und dies einschlieBlich der jeweiligen Verantwortlichkeiten, der
detaillierten Beschreibung eines strukturierten Konsensusverfahrens der einzubindenden Experten und den
Fristen in Form einer Prozessbeschreibung und einer grafischen Darstellung festzuhalten. Es sollte dargelegt
werden, wie Experten in die Entscheidungsprozesse eingebunden und deren Bewertungen detailliert,
transparent und nachvollziehbar dargestellt werden wird. Zudem soll das Priifverfahren insgesamt
transparent und nachvollziehbar gestaltet sein und zu reproduzierbaren Ergebnissen fliihren. Der
Prifprozess wird jedoch lediglich in einem allgemeingehaltenen Schaubild dargestellt. Die Darstellung
erfillt nicht die Vorgaben des Gesetzgebers, um einen solchen Prozess Uber die Richtlinie nach § 136a Abs.
6 SGB V etablieren zu kdnnen. Damit wurde der Auftrag auch an dieser Stelle nicht erfiillt.

Empfehlungen zur Veroffentlichung von Indikatorwerten und Ergebnissen aus dem
Stellungnahmeverfahren

Auftrag des IQTIG war es, Empfehlungen abzugeben, fiir welche Qualitatsindikatoren der Richtlinie zur
datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) die Indikatorwerte und die
Ergebnisse aus dem Stellungnahmeverfahren (qualitative Bewertung) veréffentlicht werden sollen bzw.
kénnen. Eine Befassung mit diesem Auftrag lasst sich jedoch nicht finden. Die KBV hatte erwartet, dass
zumindest exemplarisch Indikatoren der DeQS-RL betrachtet worden waren und eine Empfehlung zur
Veroffentlichung der Indikatorergebnisse und ggf. deren qualitativen Bewertungen erfolgt ware. Dies
Betrachtung hatte auch stringent in den Musterberichten im Anhang dargestellt werden kénnen. Nicht
nachvollziehbar erscheint in diesem Zusammenhang auch die allgemeine Empfehlung des IQTIG,
Qualitatsergebnisse auch ohne Referenzbereich veroffentlichen zu wollen. Es bleibt vollig unklar, auf
welcher Basis ohne einen einordnenden Referenzbereich beispielsweise eine Auswahlentscheidung fir
Patientinnen und Patienten erméglicht werden soll.
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Empfehlungen zur Verdffentlichung von Kennzahlergebnissen

Das IQTIG sollte Empfehlungen zur Veroffentlichung von nur solchen Kennzahlen weiterentwickeln, die , die
Qualitatsergebnisse von Indikatoren verstandlicher machen”. In den Gremien des G-BA wurde dem IQTIG
mehrfach dargelegt, dass hiermit indikatorassoziierte Kennzahlen gemeint sind, die beispielsweise
Zwischenschritte einer Indikatorberechnung abbilden. Nicht gemeint hingegen sind andere vom IQTIG als
Kennzahlen bezeichnete Konstrukte, die beispielsweise aufgrund mangelnder Validitat nicht die
methodischen Voraussetzungen erfiillen, die an einen Qualitatsindikator gestellt werden. Der Versuch des
IQTIG, , Kennzahlen, die die Qualitatsergebnisse von Indikatoren verstandlicher machen” selbst zu
definieren, weicht jedoch vom Auftrag des G-BA ab. Auf Basis der vom Gesetzgeber in der
Gesetzesbegriindung zu § 136a Abs. 6 SGB V kommunizierten methodischen Anforderungen fiir die
vergleichende Veroffentlichung von Qualitdtsergebnissen und auf Basis des Auftrags des G-BA ist nicht
nachvoliziehbar, dass das IQTIG die Ergebnisse aller Kennzahlen gleichermafRen wie die Ergebnisse aller
Indikatoren veréffentlichen will und dass den methodischen Schwachen verschiedener vom IQTIG
etablierter Kennzahlentypen im Prozess der Priifung auf Veroffentlichungsfihigkeit keine Rechnung
getragen werden soll. Dieses Vorgehen erscheint unwissenschaftlich.

Entwicklung eines iibersichtlichen Berichtsformats

Gemal Beauftragung sollte das IQTIG ein Ubersichtliches und aussagekraftiges Berichtsformat entwickeln,
auf dessen Basis der G-BA im Rahmen der Richtlinie nach § 136a Abs. 6 SGB V zukiinftig die
Veroffentlichung von Qualitatsergebnissen jahrlich beraten und beschlieen kann. Die Berichte sollen nach
der wesentlichen Betroffenheit sektoreniibergreifend oder sektorbezogen sowie nach den einzelnen QS-
Verfahren gegliedert sein. Diesen Auftragsgegenstand sieht die KBV nur als teilweise erfillt an. Die
Berichtsformate sind wie gefordert nach Sektoren gegliedert. Zusatzliche Steckbriefe enthalten weitere
Informationen. Jedoch wird der Einbezug der Experten und der Landesarbeitsgemeinschaften nicht
dargestellt. Da diese Berichte mit Beschluss des G-BA veroffentlicht werden sollen, um die festgestellte
Veroffentlichungsfahigkeit darzustellen, muss auch hier eine detaillierte und transparente Darstellung des
Prifprozesses gewahrleistet werden. Zudem fehlt, wie bereits oben erlautert, zu jedem gepriften Indikator
eine detaillierte Darlegung der Befassung und der Begriindung der Empfehlung.

3. ANMERKUNGEN ZUR METHODIK UND DEN ERGEBNISSEN

Insgesamt entsteht der Eindruck, dass das IQTIG weder den Beauftragungstext des G-BA noch die
begleitenden Diskussionen des Unterausschuss Qualitatssicherung und der vorgelagerten AG bei der
Erarbeitung des Vorberichts ausreichend miteinbezogen hat.

Literaturrecherche zur Entwicklung neuer Kriterien

Das IQTIG hat mit Hilfe der Literaturrecherche ausschliefRlich versucht, die Anwendbarkeit seiner bereits
bestehenden Eignungskriterien fiir die Entwicklung von Qualitdtsindikatoren zu bestatigen, anstatt, wie in
der Beauftragung gefordert, die bestehenden Kriterien zur Veroffentlichungsfahigkeit weiterzuentwickeln.

Bei der Recherche wurden zwar weitere mogliche Kriterien in der Literatur identifiziert, jedoch wurden
keine dieser Kriterien in das Kriterienset aufgenommen. Relevante Kriterien wie bspw. die ,,Eignung zur
Unterstlitzung bei der Auswahlentscheidung der Patienten” wurden nach der Literaturrecherche nicht

nachvollziehbar verworfen.

Auch ware zu erwarten gewesen, dass bereits anderweitig veroffentlichte Kriterienkataloge zur Feststellung
einer Veroffentlichungsfahigkeit angemessen betrachtet und ausgewertet worden waren. Hierzu hatte
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auch der Kriterienkatalog des AQUA-Instituts gehort. Dieser stellt eine Weiterentwicklung des
Kriterienkatalogs des Instituts flir Qualitat und Patientensicherheit (BQS) dar und diente viele Jahre im
Rahmen der externen stationaren Qualitatssicherung der Priifung auf Veréffentlichungsfahigkeit von
Qualitatsindikatoren. Es kann nicht nachvollzogen werden, warum auf die Befassung mit etablierten
Instrumenten verzichtet wurde.

Verwendung der Eignungskriterien zur Entwicklung von Qualitatsindikatoren

Die Gleichsetzung der bereits bestehenden Methodik zur Entwicklung von Qualitatsindikatoren mit der hier
vorgetragenen Methodik zur Prifung auf Veroffentlichungsfahigkeit kann nicht nachvollzogen werden. Das
IQTIG verkennt, dass es sich bei diesen beiden Prozessen um getrennte und inhaltlich abweichende
Priifprozesse handelt, wenngleich es sicherlich Uberschneidungen geben kann. Im Gegensatz zur
Entwicklung von Qualitatsindikatoren muss die Prifung auf Veroffentlichungsfahigkeit jedoch auch die
Erkenntnisse aus der praktischen Anwendung der Qualitatsindikatoren bericksichtigen. Den qualifizierten
Einbezug dieser Erkenntnisse l4sst das IQTIG jedoch vermissen. Allein theoretische Uberlegungen kénnen
jedoch nicht ausreichen, um eine Veroffentlichungsfahigkeit von Daten festzustellen. Hier wére eine
geeignete Befassung erwartet worden. Eine klare Trennung der Methodik zur Entwicklung von
Qualitatsindikatoren (,,Eignung zur Qualitdtsmessung”) und der Methodik zur ,,Prifung auf
Veroffentlichungsfahigkeit” ware zu erwarten gewesen. Darliber hinaus eine Entwicklung der Methodik zur
,Prufung auf Veroffentlichungsfahigkeit” bei der sichergestellt wird, dass die Erkenntnisse aus der
praktischen Anwendung von Qualitatsindikatoren in qualifizierter Weise in den Priifprozess einbezogen
werden.

Dariiber hinaus fiihrt das IQTIG gerade bis zum 31. Januar 2024 eine Uberarbeitung der Methodik und
der Anwendung der Eignungskriterien von Indikatoren zur Qualitdtsmessung als Nachbearbeitung des
Berichts zur Weiterentwicklung der Qualitatssicherung am Beispiel der drei Modellverfahren durch. Der
G-BA hat seine Kritik an diesem vom IQTIG vorgelegten Bericht in einer Kommentierung
mitveroéffentlicht. Inhalt der Kritik war unter anderem das intransparente Vorgehen bei der Priifung der
Eignung der Indikatoren zur Qualitatsmessung. Vor dem Hintergrund dieser Kritik und des
Uberarbeitungsbedarfs erscheint die unverinderte Ubertragung dieser Kriterien auf den Prozess der
Priifung auf Veréffentlichungsfahigkeit noch weniger nachvollziehbar.

Erarbeitung und Darstellung eines transparenten Priifprozesses

Die Darstellung des Priifprozesses zur Feststellung der Veréffentlichungsfahigkeit (Priifschema, S. 52) gibt
keinen Aufschluss Uber die eingebundene Expertise, die Zeitfristen oder die Verantwortlichkeiten. Die KBV
kann anhand des dargestellten Prozesses nicht nachvollziehen, wie der Konsensusprozess der Experten
gestaltet ist, wie die Entscheidungen zur Veroffentlichungsfahigkeit getroffen wird und wer die Empfehlung
zur Veroffentlichungsfahigkeit trifft. Aufgrund der komplexen und intransparenten Methodik zur Priifung
anhand der Eignungskriterien muss bezweifelt werden, dass hier ein Priifprozess hergestellt werden kann,
der zu reproduzierbaren Ergebnissen fihrt.

Veroéffentlichung trotz Nicht-Erfiillung von Kriterien

Das IQTIG empfiehlt einerseits den Ausschluss der Eignungskriterien ,,Potenzial zur Verbesserung” und
,Praktikabilitat und Aufwand-Nutzen-Verhéltnis“ fiir die Feststellung der Veroffentlichungsfahigkeit von
Indikatorergebnissen aber gleichzeitig die Veroffentlichung der Indikatorergebnisse auch bei Nicht-
Erfillung dieser beiden Kriterien, wenn die Daten bereits erhoben wurden. Dieses Vorgehen erschlieft sich
nicht und erscheint unwissenschaftlich.
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1 Vorbemerkungen

Am 3. Mai 2023 beauftragte der G-BA (UA QS) das IQTIG' mit der Erstellung von Empfeh-
lungen fir die 6ffentliche Berichterstattung im Hinblick auf die einrichtungsbezogene Verof-
fentlichung.

Die Beauftragung beinhaltet folgende Aufgaben:

1. ,,Weiterentwicklung der bisherigen Empfehlungen fiir die standortbezogene Verdffent-
lichung von Qualitdtsergebnissen im Rahmen des strukturierten Qualitatsberichts
der Krankenhéuser (Qb-R) fiir die einrichtungsbezogene Veréffentlichung gemall der
SlUQbT-RL im Hinblick auf

a. die Einbeziehung der Qualitdtsergebnisse gemal3 der Richtlinie zur datengestiitz-
ten einrichtungstbergreifenden Qualitdtssicherung (DeQS-RL) von vertragsérzt-
lichen und vertragszahnérztlichen Einrichtungen,

b. die Veroffentlichung von Daten gemél3 den Richtlinien nach § 136 Absatz 1 Satz
1 Nr. 2und § 136a Absatz 2 Satz 1 SGB V sowie

c. die Verbffentlichung von Daten gemél3 § 136b Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 (Mindest-
mengenregelungen)

die Einbeziehung der Qualitatsdaten gemal3 den Qb-R (Kapitel A, B, C-2,3,4,6,7,8, sowie
Kapitel C-10, soweit diese Daten nicht bereits in Buchstabe b enthalten sind). Der G-BA
geht davon aus, dass eine Datenveréffentlichung durch Dritte dadurch nicht infrage ge-
stellt wird.

2. Erarbeitung und Operationalisierung eindeutig definierter Kriterien zur Feststel-
lung der Eignung und Erforderlichkeit einer einrichtungsbezogenen Veréffentlichung
von Qualitétsdaten in Form eines Kriterienkataloges. Dabei soll u. a. das Vorhandensein
einer Risikoadjustierung (soweit keine Ausnahme vorliegt) beriicksichtigt werden.

3. Transparente Darlegung des jahrlichen Priif- und Bewertungsprozesses einschliel3-
lich der jeweiligen Verantwortlichkeiten und Fristen in Form einer Prozessbeschrei-
bung und deren grafischen Darstellung. Es ist darzulegen, wie Expertinnen und Exper-
ten in den Entscheidungsprozess eingebunden und deren Bewertungen im Bericht trans-
parent und nachvollziehbar dargestellt werden.

4. Prifung und Entwicklung eines Vorgehens fiir Qualitdtsdaten, deren Eignung zur Ver-
offentlichung nach o.g. entwickelten Kriterien zunédchst als eingeschrankt bewertet
wurde. Dabei soll ermittelt und dargelegt werden, ob und wie die Qualitdtsdaten verof-
fentlichungsféhig gemacht werden kénnen

5. Entwicklung eines iibersichtlichen und aussagekréftigen Berichtsformats, auf des-
sen Basis der G-BA die Empfehlungen des Instituts nach § 137a SGB V jahrlich beraten
und beschlieBen kann. Die Berichte zu den einzelnen Datengrundlagen sind jeweils nach
der wesentlichen Betroffenheit der Sektoren sektoreniibergreifend oder sektorbezogen
zusammenzufassen, gegliedert nach den einzelnen QS-Verfahren.”

1 URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5995/2023-05-03_IQTIG-Beauftragung_Weiterentwicklung-oef-
fentliche-Berichterstattung.pdf (Zugriff 27.11.2023)
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Die vom IQTIG zu entwickelnden Kriterien und das Verfahren sollen Anlage der suQbT-Richt-
linie werden. Der Gesetzgeber verfolgt mit § 136a Abs. 6 SGB V vier Ziele:

. Erhéhung der Transparenz der Versorgung

. Unterstlitzung der Patientinnen und Patienten und deren Angehdrigen in ihrer
Auswahlentscheidung sowie Unterstiitzung einer unabhangigen und neutralen
Patientenberatung

. Unterstiitzung der Uberweisenden Arztinnen und Arzte bei der Auswahlentschei-
dung fur Leistungserbringer

. Motivation der Leistungserbringer zu weiteren Qualitatsverbesserungen.

Der Abschlussbericht ,,Eignung von Qualitatsergebnissen und Informationen fir die &ffentli-
che Berichterstattung® ist bis zum 4. Februar 2024 vorzulegen.

Die KZBV dankt dem IQTIG fir die Entwicklungsarbeiten und den vorgelegten Vorbericht
und nimmt im Rahmen des Beteiligungsverfahrens nach § 137a Abs. 7 SGB V nachfolgend
Stellung.
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2 Zu Teil I: Einleitung und methodisches Vorgehen (Kap. 1
und 2)

Die KZBV nimmt nur zu den Punkten Stellung, die aus ihrer Sicht diskussionswurdig sind
bzw. noch angepasst werden sollten.

Verstandnis des Auftragsgegenstandes

Kritisch ist anzumerken, dass das IQTIG davon ausgeht, dass neben den Indikatorergebnis-
sen auch alle Kennzahlen veroffentlicht werden, sofern sie flr Qualitdtsmessungen geeignet
sind.

Auf Seite 17 fuhrt das IQTIG aus, dass ,die Indikator- und Kennzahlergebnisse dann als
geeignet flir die 6ffentliche Berichterstattung gesehen werden, wenn diese Ergebnisse aus-
sagekrétftige Informationen Uber die Versorgungsqualitdt der Leistungserbringer darstellen.”

» Der Gesetzgeber gibt mit § 136a Abs. 6 SGB V vor, dass ausschliel3lich risikoadjus-
tierte Qualitatsdaten verdffentlicht werden. Kennzahlen sind nach bisheriger Defini-
tion nicht risikoadjustiert. Insofern sind Kennzahlen von einer Veréffentlichung grund-
satzlich ausgenommen. Gemal Auftrag sollten Kennzahlen nur insoweit bertcksich-
tigt werden, wenn diese ,die Qualitdtsergebnisse von Indikatoren verstédndlicher ma-
chen®. Die KZBV bittet das IQTIG, die rechtlichen Grundlagen entsprechend zu be-
ricksichtigen.

Auf Seite 75 merkt das IQTIG an, dass unklar gewesen sei, ,welche Kennzahlen damit ge-
meint sind“. Dies wundert, da das IQTIG bei den Beratungen und der Formulierung des Auf-
tragstextes selbst mit dabei war. Fragen zum Auftrag hatten jederzeit mit dem G-BA geklart
werden kénnen. Ein Uberzeugendes Kennzahlkonzept seitens des IQTIG steht zudem noch
aus.

Auf Seite 18 schreibt das IQTIG: ,Gemé&l3 siQbT-RL beschrénkt sich die herzustellende
Transparenz (iber die Versorgung nicht auf die Transparenz lber die Qualitdt der Versor-
gung, sondern umfasst weitere Aspekte. Auswahlentscheidungen sollen nicht nur durch die
Veroffentlichung von Informationen (iber die Versorgungsqualitét der Leistungserbringer un-
terstiitzt werden, sondern auch durch die Veréffentlichung von weiteren Informationen (iber
die Leistungserbringer, wie beispielsweise Informationen (ber Ausstattung und Service.*

» Die suQbT-Richtlinie ist bislang noch nicht verabschiedet. Sie wird sich jedoch eng
an den Vorgaben des § 136a Abs. 6 SGB V orientieren und keine daruberhinausge-
hende Regelungen enthalten. Der Gesetzgeber sieht eine Verdffentlichung auf
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Standort- bzw. Betriebsstattenebene vor. Um Patientinnen und Patienten oder zuwei-
senden Arztinnen und Arzten eine Auswahlentscheidung zu ermdglichen, ist es ledig-
lich erforderlich, den Namen und die Adresse der Einrichtung zu benennen. Weitere
Angaben zur Ausstattung und zum Service sieht der der Gesetzgeber nicht vor. Laut
Gesetzgeber soll mit der suQbT-Richtlinie keine Befugnis geschaffen werden, weitere
oder andere Daten zum Zweck der Verdffentlichung zu erheben (vgl. Gesetzesbe-
grindung). Insofern ist fraglich, wie das IQTIG an diese Daten kommen mdchte. Die
KZBYV bittet daher um Streichung dieser Textpassage.

Literaturrecherche und Einbindung externer Fachexpertise

Zu Beginn fuhrte das IQTIG eine systematische Literaturrecherche in den Datenbanken
MEDLINE via PubMed sowie in Google Scholar durch. Des Weiteren wurde Prof. Dr. Max
Geraedsts, Leiter des Instituts fiir Versorgungsforschung und Klinische Epidemiologie an der
Philipps-Universitat Marburg, flr die Diskussion von Zwischenergebnissen konsultiert.

» Die Durchfiihrung systematischer Literaturrecherchen und die Einbindung externer
Fachexpertise werden explizit begrifit.

» Die Einbindung von nur einem Fachexperten jedoch flihrt ggf. zu einseitigen Sicht-
weisen. Zudem bleibt unklar, wie es genau zur Auswahl dieses einen Experten kam
und welche Anregungen durch den Experten gegeben wurden.

» Hinsichtlich der Ausgewogenheit hatte sich die KZBV mehrere Expertinnen und Ex-
perten gewtinscht, um letztlich auch die Bedarfe aller Sektoren abbilden zu kénnen.
Expertinnen und Experten sollten sowohl bei der Entwicklung der Prifkriterien als
auch bei der jahrlichen Anwendung der Kriterien zur Prifung auf Geeignetheit und
Erforderlichkeit der Qualitatsdaten eingebunden werden (vgl. Beauftragungstext).
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3 Zu Teil Il: Ergebnisse und Empfehlungen (Kap. 3 bis 9)

Kriterienkataloge

Uber die Literaturrecherche fand das IQTIG mehrere Kriterienkataloge (insbesondere AQUA
2015: 88 f., Sharma et al. 2012, Rothberg et al. 2009, Krumholz et al. 2006, Drozda et al.
2008, SAMW 2009, AHRQ 2018). Unverstandlich ist die auf Seite 24 vom IQTIG formulierte
Erklarung, weshalb nicht auf die bestehenden vom IQTIG durch die Literaturrecherche ge-
fundenen Kriterienkataloge aufgebaut werden konnte: ,In der wissenschaftlichen Literatur
wird jedoch nicht unterschieden zwischen Informationen, die zur Herstellung von Transpa-
renz (ber die Versorgung veréffentlicht werden, und Informationen, die zur Herstellung von
Transparenz lber die Qualitat der Versorgung veréffentlicht werden. Explizit oder implizit
beziehen sich die in der Literatur beschriebenen Kriterien auf die Eignung zur Qualitatsbe-
richterstattung. Kriterien, die allgemein die Eignung von Informationen zur éffentlichen Be-
richterstattung beschreiben - unabhéngig davon, ob diese Angaben Informationen (ber die
Versorgungsqualitét liefern sollen oder nicht — finden sich in der Literatur nicht.”

> Zumindest der Kriterienkatalog des AQUA-Instituts 20152 hatte aus Sicht der KZBV
durchaus eine Hilfestellung sein kdnnen. Er wurde auf Basis des seinerzeit entwickel-
ten Kriterienkatalogs des Instituts fir Qualitat und Patientensicherheit (BQS) weiter-
entwickelt und diente viele Jahre im Rahmen der externen stationaren Qualitatssi-
cherung der Prifung auf Verdffentlichungsfahigkeit von Qualitatsindikatoren. Das
IQTIG hatte anfanglich das Prufverfahren des AQUA-Instituts tbernommen.

» Die KZBV bittet das IQTIG um eine transparente Abwagung, welche Aspekte aus den
recherchierten Kriterienkatalogen tGbernommen werden kénnen und um detaillierte
Begriundungen, weshalb Kriterien(kataloge) ggf. nicht geeignet sind.

Eignungskriterien ,,Qualitatsmessung* und ,,Veroffentlichungsfahigkeit*
Gemal Beauftragung (vgl. Auftragsgegenstand 2.2) waren eindeutig definierte Kriterien zur
Feststellung der Eignung und Erforderlichkeit einer einrichtungsbezogenen Verdéffentlichung

von Qualitatsdaten in Form eines Kriterienkatalogs zu erarbeiten.

Die Literaturrecherche erbrachte offensichtlich ,keine weiteren Kriterien, die (ber die Eig-
nungskriterien flir Qualitdtsmessungen hinaus bei der Priifung auf Eignung fiir die 6ffentliche

2 http://iwww.sqg.de/sqg/upload/CONTENT/Hintergrund/Methodenpapier/AQUA-Methodenpapier-4.0.pdf  (Zu-
griff 28.11.2023); Seite 89: ,Operationalisierung: Die Prifung findet im Regelbetrieb statt. Nachdem auch die
statistischen Analysen (Risikoadjustierung, Messeigenschaften, Datenvalidierung) und Erfahrungen aus der
Umsetzung des Indikators vorliegen, wird die Eignung des Indikators fiur eine 6ffentliche Berichterstattung
empirisch und unter Berlicksichtigung der Einschatzung von Wissenschaftlern und Praktikern (fur die externe
stationare Qualitatssicherung: die Bundesfachgruppen) in einem standardisierten mehrstufigen Prozess be-
wertet. Zu allen erhobenen Indikatoren wird eine Empfehlung an den G-BA ubermittelt (AQUA 2014i).
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Berichterstattung relevant sind“ (Seite 33). Daraus leitet das IQTIG ab, flr die Prufung der
Qualitatsdaten auf ,Eignung® und ,Erforderlichkeit” einfach die Kriterien zu verwenden, die
fur die Qualitdtsmessungen bereits verwendet werden. ,Sind diese Eignungskriterien erfiillt
und empfiehlt das IQTIG den Einsatz des Indikators oder der Kennzahl in der Qualitétssiche-
rung, betrachtet das IQTIG die Indikator- oder Kennzahlergebnisse als geeignet fiir die 6f-
fentliche Berichterstattung. Die Ergebnisse der Literaturrecherche, denen zufolge die Eig-
nungskriterien flir Qualitdtsmessungen auch die Eignung fiir die éffentliche Berichterstattung
beschreiben und keine zusétzlichen Kriterien zu beriicksichtigen sind, stiitzen ein solches
Vorgehen.“ (Seite 34).

» Das IQTIG pruft, ob ,Eignungskriterien erfullt sind“ und spricht dann — ohne jegliche
weitere wissenschaftliche Grundlage (z. B. durch Einbindung von Expertinnen und
Experten) — eine Empfehlung zur Veroffentlichung aus. Der Einbezug weiterer Exper-
tise ist zwingend notwendig, um eine einseitige Vorgabe durch das IQTIG zu verhin-
dern.

» Nicht nachvollziehbar ist, weshalb das IQTIG die ,Eignung zur Qualitatsmessung“ mit
einer ,Prufung auf Veroffentlichungsfahigkeit® gleichsetzt. Aus Sicht der KZBV sind
dies zwei vollig getrennte Priifprozesse, die nacheinander zu schalten sind.

» Bezugnehmend auf Qualitatsdaten gemaR DeQS-RL kann die Priifung auf Verdffent-
lichungsfahigkeit erst im Nachgang zur Erhebung der Daten nach Anwendung der
endgultigen Rechenregeln gemal Teil 1 § 17 DeQS-RL durchgefiihrt werden.

» Ein eigener Prifprozess auf Veroffentlichungsfahigkeit ist auch deshalb erforderlich,
da Qualitatsindikatoren fur die Qualitatssicherung geeignet sein kénnen, nicht aber
fur die Veroffentlichung.

Priifung auf Eignung und Erforderlichkeit der Qualitatsdaten fur die Veroffentlichung

Laut Beauftragung durch den G-BA waren eindeutige Kriterien zur Feststellung der Eignung
und Erforderlichkeit einrichtungsbezogener Veréffentlichungen von Qualitatsdaten zu defi-
nieren und zu operationalisieren.

Eine tabellarische Ubersicht zu den Prifkriterien findet sich auf Seite 42 des IQTIG-Berichts.
Eine Operationalisierung in Form einer Erlauterung der Prifkriterien in der Tabelle oder in
Form von Leitfragen fehlt in diesem Bericht. Auf Seite 43 verweist das IQTIG lediglich auf
den Abschlussbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung der QS-Verfahren PCI,
HSMDEF und KEP (2023)".

» Die KZBV bittet daher, eine entsprechende Operationalisierung der Prufkriterien in
der Tabelle auf Seite 42 aufzunehmen, da der Prufkatalog Anhang zur siQbT-Richt-
linie werden soll.
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» Kriterien zur Feststellung der Erforderlichkeit wurden nicht thematisiert. Die Prifung
auf ,Erforderlichkeit* ist eine rechtliche Vorgabe in § 136a Abs. 6 SGB V und war
daher explizit Auftragsgegenstand. Die KZBV bittet das IQTIG, dies nachzuholen.

» Weitere Prufkriterien zur Feststellung der Eignung und Erforderlichkeit einer einrich-
tungsbezogenen Verdéffentlichung von Qualitatsdaten kénnten diskutiert und aufge-
nommen werden:

e Relevanz fir die Auswahlentscheidung

e Verstandlichkeit fur Laien

¢ Risiko fUr unerwiinschte Auswirkungen / Fehlsteuerungen
e Angemessene Berucksichtigung kleiner Fallzahlen.

Priifprozess / Priifschema

Auf Seite 51 ff. beschreibt das IQTIG den Prufprozess auf Eignung zur 6ffentlichen Bericht-
erstattung im Regelbetrieb. Bei der Prifung von Qualitatsindikatoren und —kennzahlen auf
Eignung zur offentlichen Berichterstattung werden vom IQTIG unter ,Hinzuziehung empiri-
scher Daten und der Einschédtzungen des Expertengremiums"” folgende drei Fragen beant-
wortet:

1. ,Ist das Merkmal von Belang?

2. Sind die Messeigenschaften und Risikoadjustierung hinreichend gut?

3. Kilassifikationsglite und Referenzbereich angemessen?*

Das IQTIG gibt an, dass es die Veroffentlichungsfahigkeit mit der Entwicklung der QI mit
prift. Nur wenn sich in den Folgejahren durch die Anwendung der Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen ,Hinweise* ergeben, die eine ,Anderung der Einschétzung* erforderlich machen,
Lprift das IQTIG* erneut der Verdffentlichungsfahigkeit (Seite 52).

» Der vom IQTIG beschriebene Priifprozess setzt voraus, dass alle Qualitatsindikato-
ren diese Eignungsprifung mit der Entwicklung bereits durchlaufen haben. Dies kann
sich jedoch erst auf die zuklnftige Entwicklung von Qualitatsindikatoren auswirken.
Bei allen bisherigen QS-Verfahren sind die Eignungskriterien noch zu prufen.

» Eine Prufung auf Veroffentlichungsfahigkeit setzt das Vorliegen von Realdaten und
endgultigen Rechenregeln voraus. Nur so lasst sich im jahrlichen Prifverfahren die
Veroffentlichungsfahigkeit feststellen. Die KZBV bleibt bei ihrer Auffassung, dass die
»=Entwicklung von Qualitatsindikatoren“ und die ,Prifung auf Verdffentlichungsfahig-
keit“ zwei getrennte Prozesse darstellen missen.

» Mit der Beauftragung wurde darum gebeten, eine transparente Darlegung des jahrli-
chen Pruf- und Bewertungsprozesses einschliellich der jeweiligen Verantwortlichkei-
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ten und Fristen in Form einer Prozessbeschreibung und grafischen Darstellung vor-
zunehmen. Dies fehlt bislang. Ferner fehlt die Darstellung, wie Expertinnen und Ex-
perten in den jahrlichen Prifprozess eingebunden und deren Bewertungen im Bericht
transparent und nachvollziehbar dargestellt werden. Eine Bewertung ausschlie3lich
durch das IQTIG (durch wen konkret?) selbst ist hier nicht sachgemal.

» Im Prifschema (IQTIG S. 52) fehlen Regelungen, wie mit kleinen Fallzahlen umzu-
gehen ist. GemaR Gesetzesbegriindung sind geeignete Ansatze fir den Umgang mit
kleinen Fallzahlen und zur Messung der Ergebnisqualitat zu wahlen.

» Auch der Umgang mit perzentilbasierten Referenzbereichen bleibt im Prifschema
unklar. Bei einem 95. Perzentil beispielsweise werden per se 5% rechnerisch auffal-
lig. Seitens des IQTIG werden keine Angaben gemacht, wie verhindert wird, dass
falsche Schlusse aus der vermeintlichen ,Auffalligkeit* gezogen werden.

» Furden Prufprozess in Bezug auf Qualitatsindikatoren gemaR DeQS-Richtlinie bedarf
es fur die Gesamtbewertung am Ende des Prifprozesses eines Algorithmus, ab wel-
cher Anzahl erfullter Prufkriterien ein Qualitatsindikator als verdffentlichungsfahig gilt
und ab wann von einer Verdéffentlichung abgesehen werden soll. Ggf. mussen Prif-
kriterien auch unterschiedlich gewichtet werden. Dieser Algorithmus / dieses Bewer-
tungsschema ist noch zu entwickeln.

10
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4 Zu Teil lll: Fazit und Ausblick

Das IQTIG kommt im abschlieRenden Kapitel (Seite 78-79) zum Fazit, dass bereits 2025
erstmalig Prafungen zur Verdéffentlichungsfahigkeit von Qualitatsindikatoren und Kennzahlen
durchgeflihrt werden kénnen.

Aus Sicht der KZBYV ist das Zeitziel sehr ambitioniert. Um das Konzept auf solide Basis zu
stellen, bedarf es noch grundlegender Anpassungen und Erganzungen:

» Trennung zwischen den Prozessen ,Qualitdtsmessungen® und ,Prifung auf Verof-
fentlichungsfahigkeit".

» Operationalisierung der Prifkriterien z. B. anhand von Leitfragen (fir Anhang zur
sUQbT-Richtlinie). Einige Prifkriterien sollten im Prifkatalog erganzt werden: Rele-
vanz fur die Auswahlentscheidung, Verstandlichkeit flr Laien, Risiko fur uner-
wulnschte Auswirkungen / Fehlsteuerungen, angemessene Berlicksichtigung kleiner
Fallzahlen und weitere Prufkriterien zur Feststellung der Erforderlichkeit.

» Einbezug von (arztlichen) Expertinnen und Experten im Prifprozesse und Entwick-
lung eines Algorithmus fir die Gesamtbewertung. Ebenso sollte es Angaben zu Zeit-
fristen geben.

» Streichung der Vorgabe, alle Kennzahlen veréffentlichen zu wollen. Bei Eignung und

Erforderlichkeit konnen maximal nur Kennzahlen veroffentlicht werden, die Bestand-
teil von Qualitatsindikatoren sind oder diese verstandlicher erklaren.

11
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1. Hintergrund und Auftrag

Qualitatstransparenz ist in der Gesundheitsversorgung von grofter Bedeutung. Sie ist die Grundlage
fur eine informierte Entscheidungsfindung von politischen Entscheidungstragern, tUberweisenden
Arztinnen und Arzten und Beratungsinstitutionen sowie Patientinnen und Patienten. Neben dem Ab-
bau von Informationsasymmetrien, welcher eine fundamentale Voraussetzung fir die Autonomie
und Selbstbestimmung von Patientinnen und Patienten ist, setzt sie die mal3geblichen Anreize zur
Qualitatsverbesserung und damit zur Gewahrleistung einer sicheren Versorgung und ist gleichzeitig
Bedingung fur die Herstellung von Rechenschaftsbeziehungen insbesondere in einem solidarisch

finanzierten Gesundheitswesen.

Gemal § 136a Abs. 6 SGB V ist der G-BA beauftragt, die strukturellen und verfahrenstechnischen
Grundlagen sowie einheitliche Anforderungen fiir die Information der Offentlichkeit durch einrich-
tungsbezogene risikoadjustierte Vergleiche festzulegen. Vor diesem Hintergrund wurde das Institut
fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) am 3. Mai 2023 vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA) ,beauftragt, seine Empfehlungen fiir die éffentliche Bericht-
erstattung im Hinblick auf die einrichtungsbezogene Veréffentlichung weiter zu entwickeln“und ,ein-
deutig definierte Kriterien zur Feststellung der Eignung und Erforderlichkeit einer einrichtungsbezo-
genen Verbffentlichung von Qualitdtsdaten in Form eines Kriterienkataloges*” zu erarbeiten und zu
operationalisieren. Hintergrund ist u. a. die Tatsache, dass die bereits seit sieben Jahren geman
DeQS-RL auch im ambulanten Bereich erhobenen QS-Daten bis heute nicht einrichtungsbezogen
veroffentlicht werden. Neben der Bertcksichtigung der Qualitatsergebnisse gemaf der Richtlinie zur
datengestutzten, einrichtungs- und sektortbergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) sollte das
IQTIG dabei auch Daten gemaR der Richtlinien nach § 136 Abs. 1 S. 1 Nr 2 SGB V, § 136a Abs. 2
Satz 1 SGB V (Strukturrichtlinien), § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V (Mindestmengenregelung)
sowie weitere Qualitdtsdaten des Qualitatsberichts der Krankenhauser (Qb-R) in seine Prifung mit-

einbeziehen.

Die Beauftragung umfasste weiterhin eine umfassende und transparente Darlegung des jahrlichen
Prif- und Bewertungsprozesses sowie die Entwicklung eines Vorgehens, wie bei solchen Qualitats-
daten, welche (noch) nicht vollumfanglich fur eine Veréffentlichung geeignet sind, die Veréffentli-

chungsfahigkeit hergestellt werden kann. Darlber hinaus sollten die Empfehlungen zur
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Veroffentlichung von Kennzahlen weiterentwickelt und ein Berichtsformat als Grundlage fur die jahr-
liche Beratung zur Beschlussfassung des G-BA zur Veroéffentlichung der Qualitatssicherungsergeb-

nisse vorgelegt werden.

Der nun am 17. November 2023 vorgelegte Bericht behandelt Kriterien, ,die sich auf eine grundsétz-
liche Eignung von Qualitdtsergebnissen und Informationen fiir eine Verdffentlichung beziehen® (S.
19) und grenzt sich ab von ,Kriterien flir eine zielgruppenadéquate Aufbereitung und Darstellung der

Informationen® (S. 19), welche in einem weiteren Auftrag behandelt werden.

2.  Generelle Anmerkungen und methodisches Vorgehen

Das IQTIG vertritt die Auffassung, dass ,/ndikatoren- und Kennzahlergebnisse dann [...] geeignet
fur die o6ffentliche Berichterstattung [sind], wenn diese Ergebnisse aussagekréftige Informationen
tiber die Versorgungsqualitéat der Leistungserbringer darstellen“ (S. 18) Gleichzeitig stellt es dar,
dass ,das Ergebnis eines Qualitdtsindikators oder einer Qualitdtskennzahl [...] nur dann eine aus-
sagekréftige Information lber die Versorgungsqualitdt von Leistungserbringern dar{stellt], wenn das
vom Indikator oder der Kennzahl abgebildete Merkmal Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten
hat* (S. 35), Dieser Auffassung schlieBen sich die mafigeblichen Patientenorganisationen nach
§ 140f SGB V (nachfolgend ,mafgebliche Patientenorganisationen®) im Grunde an, verweisen aber
gleichzeitig auf ihre sehr kritische Stellungnahme zum vorherigen Bericht des IQTIG mit seinen
~Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualitétssi-
cherung — Indikatorensets der Verfahren QS PCl, QS HSMDEF und QS KEP*. Hier wurde aus Sicht
der Patientenorganisationen das Merkmal ,Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten* vom IQTIG
vollig unzureichend operationalisiert, mit den entsprechenden Auswirkungen auf die vom IQTIG ab-
gegebenen und aus Sicht der maRgeblichen Patientenorganisationen ebenfalls als unzureichend zu

bewertenden Empfehlungen.

Im Rahmen seines oben genannten, vorherigen Berichtes hatte das IQTIG seine Eignungskriterien
fur Qualitatsindikatoren beschrieben und bei seiner Uberpriifung zur Weiterentwicklung der drei
QS-Verfahren angewandt. Es war aus Sicht der mal3geblichen Patientenorganisationen vorab ab-

sehbar, dass dieselben Kriterien nicht auch zur Bewertung der anschlieRenden
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Veroffentlichungsfahigkeit von Indikatorergebnissen notwendig und brauchbar sind. Dennoch hat
das IQTIG gemalR vorliegendem Bericht die von ihm zuvor entwickelten Eignungskriterien fur Quali-
tatsindikatoren auf ihre Anwendbarkeit auch fir die Eignung zur 6ffentlichen Berichterstattung ge-
pruft (Kapitel 4), operationalisiert (Kapitel 5) und im Anschluss beispielhaft angewendet (Kapitel 7).
Der vom IQTIG gewahlte methodische Ansatz hinsichtlich der Eignungskriterien entsprach dabei
grundsatzlich demselben Vorgehen wie in seinem Bericht ,,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von
Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualitédtssicherung — Indikatorensets der Verfahren QS
PCI, QS HSMDEF und QS KEP* von 2023 dargelegt. Sowohl bezuglich einer kritischen Diskussion
dieser Kriterien als auch dem methodischen Vorgehen verweisen die mafigeblichen Patientenorga-
nisationen auf ihre ausfuhrliche Stellungnahme vom 16.06.2024 zu dem genannten Bericht bzw.
Vorbericht.

Die maligeblichen Patientenorganisationen halten diese erneut vorgenommenen Prufschritte far
nicht sinnvoll bzw. eigentlich Uberfllissig. Sie sind stattdessen der Auffassung, dass grundsatzlich
alle im Rahmen der Qualitatssicherung generierten Daten zu veréffentlichen sind, wenn sie auf Basis
von fir die Qualitatssicherung als geeignet bewerteten Indikatoren erhobenen wurden. Ausschlief3-
lich ihre (ggf. voriibergehende) Nichtverdffentlichung sollte zu begriinden sein. SchlieBlich lautet
eines der explizit in der DeQS-RL normierten Ziele, dass ,Ergebnisse der Qualitdtssicherungsmali-
nahmen in geeigneter Weise und in einer fiir die Allgemeinheit versténdlichen Form zu veréffentli-
chen“ sind. Dieses Ziel ist es auch, welches Uberhaupt die Datenerhebung — nicht zuletzt daten-
schutzrechtlich — begriindet. Immerhin kommt das IQTIG im vorliegenden Bericht als Ergebnis sei-
ner umfanglichen Prifungen auch zu der Schlussfolgerung, dass insbesondere die Erflillung der von
ihm fir die Bewertung von Qualitatsindikatoren entwickelten Kriterien ,Potenzial zur Verbesserung®,
.Brauchbarkeit fiir den Handlungsanschluss“ sowie ,Praktikabilitat* keine notwendigen Vorausset-

zungen fur die Veroéffentlichungsfahigkeit darstellen.

Mindestens genauso kritisch sehen jedoch die maligeblichen Patientenorganisationen es an, falls
eine wie auch immer und durch wen auch immer vorgenommene erneute Beurteilung der Bedeutung
fur Patientinnen und Patienten Voraussetzung fir die 6ffentliche Berichterstattung von bereits erho-
benen Qualitdtsdaten und Kennzahlen sein sollten. Einerseits, weil Ergebnisse und Kennzahlen

nicht ausschliellich fur Patientinnen und Patienten von Interesse sind und andererseits, weil sich
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auch Patientinnen und Patienten grundsatzlich fur alle Qualitdtsdaten und Kennzahlen interessieren

und ein Recht auf ihre Veroffentlichung haben.

Die maligeblichen Patientenorganisationen halten den vom IQTIG gewahlten Ansatz einer (fur die
vorliegende Fragestellung weitgehend uninspirierenden) Literaturrecherche und der Nutzung von
Kriterien, die das Institut bereits zuvor fir eine ganz andere Fragestellung vorgeschlagen hatte, fir
grundsatzlich nicht zielfihrend. Aus ihrer Sicht besteht vielmehr die Hauptaufgabe des IQTIG einer-
seits — und ware deshalb auch mafligeblich fir diesen Vorbericht gewesen — darin, sowohl seine
bisherigen Kriterien zur Uberprifung der Veroffentlichungsfahigkeit strukturiert und nachvollziehbar
darzustellen und systematisch zu Uberprifen, um in einem zweiten Schritt — falls notwendig — Krite-
rien weiter, bzw. ggf. neu zu entwickeln, anhand derer zu beurteilen ist, wann und warum eine Ver-
offentlichung von Qualitatsdaten unter Berlcksichtigung der erweiterten Datengrundlagen nicht

(mehr) gegeben sein kdnnte.

Der zweite Fokus der Auftragsbearbeitung hatte vom IQTIG aus Sicht der maf3geblichen Patienten-
organisationen auf die Explizierung des bisherigen und — falls notwendig — auf eine Weiter- bzw.
Neuentwicklung des strukturierten und transparenten Prozesses zur regelmaBigen Uberpriifung auf
(ggf. vorubergehende) Nicht-Geeignetheit zur Veroffentlichung von Qualitatsdaten gelegt werden
sollen, um so die kinftige Grundlage seiner jahrlich bis zum 31. Marz des dem jeweiligen Erfas-
sungsjahr folgenden Jahres abzugebenden Empfehlungen an den G-BA sein zu kénnen. Ein solcher
strukturierter und transparenter Prozess sollte aus Sicht der maRRgeblichen Patientenorganisationen
gleichzeitig geeignet sein, den regelmaRig jahrlichen Prozess der Anpassung oder Anderungen von

QI und Kennzahlen zu unterstutzen.

Das IQTIG wird gebeten, die Bearbeitung des Auftrags unter Beriicksichtigung dieser beiden, aus
Sicht der maligeblichen Patientenorganisationen zentralen Foki neu vorzunehmen, auch wenn dafir

ggf. die Abgabefrist flir den Abschlussbericht verlangert werden muss.
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3. Strukturrichtlinien, Mindestmengen, weitere Informationen des Qb-R
und Ergebnisse der Stellungnahmeverfahren

Es erscheint folgerichtig und nachvollziehbar, wenn das IQTIG in Kapitel 4.2 (,Weitere Informationen
Uber die Versorgung*®) auch bzgl. der Anwendung seiner zuvor als relevant erachteten Kriterien auf
die Daten gemalf der Richtlinien nach § 136 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V, § 136a Abs. 2 Satz 1 SGB V,
(Strukturrichtlinien), § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V, (Mindestmengenregelung) sowie auf weitere
Qualitatsdaten des Qualitatsberichts der Krankenhauser (QB-R) zu der Schlussfolgerung kommt,
dass diese schon aufgrund bestehender normativer Vorgaben nicht alle sinnvoll und anwendbar
sind. Das IQTIG will sich deshalb hier zunachst auf lediglich zwei Kriterien beschranken, wobei das
Kriterium ,,Objektivitdt der Messung® sich eigentlich auf die Eigenschaft und Qualitat des Messinstru-
ments bezieht und kein Mal} fur die Veroffentlichungsfahigkeit seines Ergebnisses darstellt. Das
Kriterium ,Datenqualitat” erscheint hier zwar theoretisch plausibel, gleichzeitig misste dann aber die
Frage beantwortet werden, welches Ausmal} und welche Tiefe an Datenvalidierung bei der Anwen-
dung dieses Kriteriums realistisch ist und vorausgesetzt werden soll, auch vor dem Hintergrund
mdglicher Aufwande und der Verpflichtung zur jahrlichen Ergebnisberichterstattung. Das IQTIG
kommt in seiner Abwagung von Aufwand gegen den Nutzen undogmatisch, aber nachvollziehbar zu
der Empfehlung, flr die bisher schon regelhaft verdffentlichten Strukturinformationen Uberhaupt

keine zusatzliche Prifung auf Eignung zur 6ffentlichen Berichterstattung vorzunehmen.

Veroffentlichung der Ergebnisse aus Stellungnahmeverfahren

Der vorliegende Auftrag an das IQTIG umfasst gemaR 2.1 Buchstabe a. auch, dass insbesondere
Empfehlungen dazu abzugeben sind, fir welche Qualitatsindikatoren gemafR der Richtlinie zur da-
tengestitzten einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) die Ergebnisse aus dem
Stellungnahmeverfahren (qualitative Bewertung) veroéffentlicht werden sollen. Ergebnisse, die mit-
tels eines Peer-Review-basierten Bewertungsverfahrens gewonnen werden, stellen nach dem Ver-
sténdnis des IQTIG dabei ebenfalls Qualitdtsergebnisse dar. Es fuhrt aus, dass die im vorgelegten
(das heilt: eigentlich im vorherigen) Bericht entwickelte Methodik auch anwendbar ware, ,um Emp-
fehlungen zur Veréffentlichung der Ergebnisse aus den Stellungnahmeverfahren zu erarbeiten*
(S. 76).

Eine solche theoretische Inaussichtstellung reicht aus Sicht der maf3geblichen Patientenorganisati-

onen — schon vor dem Hintergrund ihrer oben formulierten Kritik an den verwendeten Kriterien —

7
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keinesfalls aus. Zumindest misste das IQTIG sich mit der zeitlichen Komponente bei durch — ggf.
aufwandige — Peer-Review-Verfahren ermittelten Ergebnisse befassen. Auch auf die eigentliche
Frage danach, bei welchen Indikatoren die Ergebnisse einer — wie auch immer gearteten — qualita-
tiven Bewertung berichtet werden sollen, wird im Bericht gar nicht eingegangen. Das IQTIG wir ge-
beten, in der Uberarbeitung des Berichtes in Kapitel 7 solche Priifungen beispielhaft darzustellen

und mogliche Empfehlungen abzuleiten.

4. Prifprozess

Gemal 2.3 der Beauftragung soll der Bericht eine transparente Darlegung des jahrlichen Prif- und
Bewertungsprozesses einschliellich der jeweiligen Verantwortlichkeiten und Fristen in Form einer
Prozessbeschreibung und deren grafischen Darstellung enthalten. Es soll dabei auch dargelegt wer-
den, wie Expertinnen und Experten in den Entscheidungsprozess eingebunden und deren Bewer-
tungen transparent und nachvollziehbar dargestellt werden. Kapitel 6 dient der Beschreibung des
geforderten Prifprozesses. Kapitel 6.1 bezieht sich dabei auf die im Einsatz befindlichen Qualitats-
indikatoren. Auf S. 52 befindet sich eine Abbildung, um die diesbeziglichen Prifprozesse schema-

tisch darzustellen.

Sowohl die Ausfihrungen zu den Prifprozessen als auch die diesbezuglich vorgelegte Abbildung
erfullen derzeit die Anforderungen der Beauftragung nicht. Es fehlen bisher sowohl Ausarbeitungen
zu Fristen als auch zur transparenten Einbeziehung von Expertinnen und Experten und zur syste-
matischen Berlicksichtigung ihrer Bewertungen. Die Ausflihnrungen bzgl. der Einbeziehung von Ex-
pertinnen und Experten sind insgesamt nicht ausreichend. Auch die Abbildung zur Darstellung der
Prifprozesse erschliel3t sich intuitiv nur begrenzt. Fir den Abschlussbericht sollte die Beschreibung
der Prifprozesse systematisiert und hinsichtlich Ubersichtlichkeit, Stringenz und auch Verstandlich-
keit verbessert werden. Es sollte (zusatzlich) grafisch leicht verstandlich dargestellt werden, wie die
turnusmaBige Uberpriifung anhand des Kriteriums ,Potential zur Verbesserung“ (welches gemafl
Ausfuhrungen auf S. 53 regelmafig zur Anwendung kommen soll) genau ablaufen kann. Weiterhin

bitten die mafRgeblichen Patientenorganisationen um Beantwortung der folgenden Fragen:
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Auf S. 52 wird ausgefihrt, dass wenn ,[...] aus dem Vorjahr Einschétzungen zu allen Eignungskri-
terien vorfliegen], priift das IQTIG, ob zwischenzeitlich Hinweise eigegangen sind, die eine Anderung
der Einschétzung erforderlich machen kénnten“. Gibt es einen systematisierten Prozess zur Samm-

lung von Hinweisen? Wenn ja, wie sieht er aus? Wenn nein, warum nicht?

Auf S. 53 wird ausgeflhrt, dass das Kriterium ,Potenzial zur Verbesserung“ regelmafig, auch ohne
Vorliegen entsprechender Hinweise, gepruft wirde. Bedeutet dies, dass das IQTIG fur die turnus-
maRigen Uberpriifungen — mit Ausnahme der Anwendung des Kriteriums ,Potential zur Verbesse-

rung“ — ausschlieRlich auf Grundlage von Hinweisen aktiv wird?

Vorgehen bei Qualitiatsdaten mit eingeschrankter Eignung zur Veroffentlichung

Auftragsgegenstand 2.4 umfasst die Entwicklung eines Vorgehens fir Qualitatsdaten, deren Eig-
nung zur Veroffentlichung als eingeschrankt bewertet wurde. Es ,soll ermittelt und dargelegt werden,
ob und wie die Qualitdtsdaten veréffentlichungsfahig gemacht werden kénnen.“ Das IQTIG flhrt
derzeit lediglich unter Kapitel 9 Diskussion und Empfehlungen zu dem Aspekt ,Qualitdtsdaten mit
eingeschrénkter Eignung zur Veréffentlichung® aus. Es betrachtet darin Messergebnisse dann als
ungeeignet fir die einrichtungsbezogene Veroffentlichung, wenn der zugrundeliegende Indikator un-

zureichend operationalisiert ist und wiederholt seine diesbezliglich bekannten Prifkriterien

o fehlende Evidenz fur die Patientenrelevanz des Merkmals
e unzureichende Zuschreibbarkeit des Ergebnisses

e unzureichend Objektivitat und Reliabilitat der Messung

¢ niedrige Datenqualitat

e unzureichende Risikoadjustierung

Demzufolge hatte das IQTIG sich in allererster Linie selbst die Frage zu stellen, dass und wie eine

Veroéffentlichungsfahigkeit von Indikatorergebnissen herzustellen ist.

Die mafgeblichen Patientenorganisation stimmen dem IQTIG zwar grundséatzlich zu, dass invalide
Daten nicht veroffentlicht werden sollten. Dennoch kénnen und sollten aus ihrer Sicht auch solche

Ergebnisse mit einem gewissen Unsicherheitsgrad verdffentlicht werden, wenn dieser



Behindertenrat stellen und -initiativen Selbsthilfegruppen e. V. BMﬁlﬁ Vefbﬂ/ud

:-" ., Deutscher y /"_?‘ BundesArbeitsGemein- Deut.SChe . verbraucherzentrale
: CJ r: { |schaft der Patientinnen- @ Arbeitsgemeinschaft
s

Stellungnahme der maBgeblichen Patientenorganisationen nach § 140 f SGBV zum Vorbericht:
Eignung von Qualitdtsergebnissen und Informationen fiir die 6ffentliche Berichterstattung

Unsicherheitsgrad nachvollziehbar dargestellt wird. Dies ist insbesondere bei der Beauftragung zur

zielgruppengerechten Darstellung von erhobenen Qualitdtsdaten zu beachten.

Auch wenn es sich mdglicherweise als schwierig herausstellen kdnnte, allgemeingultige Aussagen
daruber zu treffen, ab welchem Grad fehlender Eignung Daten entweder gar nicht oder kommentiert
veroffentlicht werden sollen bzw. nach welchen Kriterien und durch wen Uber ihre komplette Ab-
schaffung oder Weiterentwicklung (mit oder ohne zeitliche Aussetzung) entschieden werden soll,
um ihre Veréffentlichungsfahigkeit herzustellen, ware es wiinschenswert, eine Systematisierung der
Uberprifung auf die Herstellbarkeit einer Veréffentlichungsfahigkeit im Sinne eines Priifprozesses
zu erarbeiten und zu beschreiben. Dies ist bisher nicht erfolgt. Aus Sicht der mafigeblichen Organi-
sationen wurde es sich ggf. anbieten, eine solche Systematisierung auch im Kapitel 6 Beschreibung

des Prufprozesses vorzunehmen. Das IQTIG wird um entsprechende Erganzungen gebeten.

5.  Sonstige Punkte zur weiteren Uberarbeitung des Berichtes

Die Beauftragung beinhaltet unter 2.1 explizit auch auf die Weiterentwicklung der bisherigen Emp-
fehlungen fur die standortbezogene Verdffentlichung von Qualitatsergebnissen im Rahmen des
strukturierten Qualitatsberichts der Krankenhauser (Qb-RL) fur die einrichtungsbezogene Veroffent-
lichung gemaf der noch vom G-BA zu beschlieRenden ,Richtlinie zur einrichtungsbezogenen und
sektoreniibergreifenden Qualitdtsberichterstattung und Transparenz gemall § 136a Absatz 6
SGB V* (suQbT-RL).

Es ware grundsatzlich hilfreich, wenn das IQTIG sein bisheriges Vorgehen bei seinen Empfehlungen
fur die Verdéffentlichung von Qualitatsdaten fir den stationaren Bereich darstellen und dieses gleich-
zeitig ggf. abgrenzen und diskutieren wirde im Vergleich zum nun vorgeschlagenen, ggf. davon
abweichenden Vorgehen unter Einbeziehung der Qualitatsergebnisse von ambulanten Einrichtun-

gen. Das IQTIG wird um entsprechende Erganzungen in seinem Abschlussbericht gebeten.

Eine einfach verstandliche Ubersicht iber die (ggf. v. a. Ausschluss-) Bewertungskriterien, welche
gleichzeitig als Anlage fur die noch zu beschlieRende Richtlinie zur Qualitatsberichterstattung und

Transparenz (sUQbT-RL) genutzt werden kann, ware winschenswert. Die Tabelle auf S. 42 kénnte
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hierzu ggf. als Grundlage dienen, ist alleine und in der derzeitigen Fassung jedoch nicht ausrei-

chend.

Die maRgeblichen Patientenorganisationen bitten das IQTIG zu prifen, ob Bezlige zu dem Term
+Fall* im Bericht stets direkt klar verstandlich sind. Wahrend sich die ,Fallebene” bei den Ausfihrun-
gen zur Datenqualitat und Reliabilitdt auf den Leistungserbringer zu beziehen scheint (z. B. S. 62),
scheint bei der Praktikabilitdt der Messung unter ,fallbezogene Datenerhebung“ (S. 11) ein Patient

als Fall zu verstehen zu sein. Eine ggf. notwendige Klarstellung sollte im Abschlussbericht erfolgen.

Veroffentlichung von Kennzahlen

Bezlglich des Prifauftrags zum Einbezug von Kennzahlen bleibt das IQTIG auch in diesem Bericht
bedauerlicherweise bei seiner bekannten und — nicht nur nach Auffassung der maf3geblichen Pati-
entenorganisationen — aufRerst unproduktiven begrifflichen Verwirrung. Aus ihrer Sicht ware — wie
auch schon in einer friheren Stellungnahme deutlich gemacht — hier das urspringlich von IQTIG
und G-BA geteilte Verstandnis zu Kennzahlen und deren jeweils spezifischen Funktionen anzuwen-
den gewesen. Dieses Verstandnis wurde vor einiger Zeit einseitig vom IQTIG verlassen, ironischer-
weise anlasslich einer Prifbitte des Bundesministeriums fur Gesundheit hinsichtlich der Veroffentli-
chungsfahigkeit von Kennzahlen. Seitdem will das IQTIG undifferenziert alle Messungen als ,Quali-
tatskennzahl“ verstehen — lediglich danach zu unterscheiden, ob mit Referenzbereich ausgestattet
oder nicht — und hat damit in keiner Weise zur Klarung der urspringlichen Fragestellung beigetra-
gen. Das im Bericht dargestellte Unverstandnis des IQTIG bzgl. des Priufauftrags muss daher eher
als vorgegeben betrachtet werden und ist wohl v. a. auf die einhellige Kritik sowohl der Tragerorga-
nisationen des G-BA als auch der Patientenvertretung an der versuchten Neu-Definierung des IQTIG
zurlckzufihren. Dennoch nennt das IQTIG im vorliegenden Bericht als eine mdgliche Funktion von
Kennzahlen diejenige, Berechnungen von Qualitdtsergebnissen nachvollziehbar zu machen. Solche
Kennzahlen sollen ohne weitere Uberpriifung den Leistungserbringern in den Riickmeldeberichten
bekannt gemacht werden. Im Gegensatz dazu will das IQTIG deren offentliche Berichterstattung
jedoch abhangig von der Zielgruppe der Verdffentlichung machen. Dieses Verstandnis wird von den
malgeblichen Patientenorganisationen explizit nicht geteilt. Sie fordern, dass samtliche Kennzahlen
grundsatzlich auch offentlich berichterstattet werden. Die Art der Darstellung ist dabei zwar wichtig,
aber definitiv nachrangig. Das IQTIG wird gebeten, zumindest diese Forderung in seinem Abschluss-

bericht zu berlcksichtigen.
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Der Exkurs auf Seite 76/77 des Berichts zu ,Orientierung an den Informationsbeddirfnissen der Ziel-
gruppen‘istim Rahmen dieser Beauftragung fehlplatziert. Der Frage nach der grundsatzlichen (Neu-
JAusrichtung von QS-Verfahren und welche Informationen Gber die Qualitat der Gesundheitsversor-
gung sinnvoll, notwendig und / oder gewiinscht sind, sollte sich das IQTIG in der weiteren Beauftra-
gung zur ldentifizierung von Qualitatsdefiziten widmen bzw. hatte sie schon unbedingt bei der vor-
herigen Beauftragung zur Weiterentwicklung der bestehenden ersten drei QS-Verfahren bertcksich-

tigen sollen.

Kinftig spielt selbstverstandlich auch die Méglichkeit bzw. Notwendigkeit der Veréffentlichung von
in anderen Kontexten bereits erhobenen Angaben und Informationen eine absolut bedeutende Rolle.
Wenn — wie hier dargestellt und den mal3geblichen Patientenorganisationen bekannt — auch dem
IQTIG bereits umfangreiche wissenschaftliche Erkenntnisse Uber Informationsbedirfnisse und -be-
darfe verschiedener Zielgruppen vorliegen, dann muss die Frage erlaubt sein, warum das Institut
die ihm gemal Stiftungssatzung erlaubte, eigenstandige Moglichkeit zur Entwicklung von QS-Ver-

fahren- und Indikatoren nicht schon seit langem nutzt.

6. Gesamtbewertung

Zusammenfassend begrifien die maligeblichen Patientenorganisationen, dass das IQTIG grund-
satzlich alle Indikatoren- und Kennzahlergebnisse als fiir die offentliche Berichterstattung geeignet
ansieht, die ,aussagekréftige Informationen (iber die Versorgungsqualitdt der Leistungserbringer
darstellen” (S. 18) und folgerichtig zu dem Schluss kommt, dass — wenn Qualitdtsmessungen krite-
riengestutzt zur Erhebung von Qualitat als geeignet bewertet wurden — grundsatzlich auch die Ver-
offentlichungsfahigkeit ihrer Ergebnisse gegeben ist. Es wird in diesem Zusammenhang vor allem
auf die zielgruppengerechte Aufbereitung und Darstellung der erhobenen Ergebnisse ankommen,

was aber nicht Gegenstand dieser Beauftragung war.

Gerade vor diesem Hintergrund halten die mafRgeblichen Patientenorganisationen den vom IQTIG
gewahlten Ansatz einer (wenig fruchtbaren) Literaturrecherche und der erneuten Nutzung von Kri-
terien, die das Institut fur eine ganz andere Fragestellung vorgeschlagen hatte, fur grundsatzlich

nicht zielflihrend. Die maf3geblichen Patientenorganisationen hatten bereits die vom IQTIG gewahlte

12
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Methodik im 2023 erstellten Bericht zu seinen ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren
der datengestiitzten gesetzlichen Qualitédtssicherung — Indikatorensets der Verfahren QS PCIl, QS
HSMDEF und QS KEP* fur diesen Verwendungszweck massiv kritisiert und verweisen in diesem

Zusammenhang nochmal auf ihre Stellungnahme zum Vorbericht vom 16.06.2023.

Neben diesen dort bereits ausgefuhrten Kritikpunkten an der Methodik weist der aktuell vorgelegte
Bericht an mehreren Stellen weiteren Uberarbeitungsbedarf auf. Hervorzuheben sind hierbei insbe-
sondere Kapitel 6 mit den bisher unzureichend ausgearbeiteten Priifprozessen und der darin einbe-
zogenen Expertinnen und Experten sowie eine bislang noch unzureichend systematisierte Darstel-
lung bzgl. des Umgangs mit Qualitadtsdaten, welche als nur eingeschrankt veréffentlichungsfahig

beurteilt werden.

QS findet nicht unter Laborbedingungen mit standardisierten Rahmenbedingungen und Doppelblind-
Kontroliméglichkeiten statt. Sie muss mit Reallife-Bedingungen umgehen und trotzdem Qualitat
messen und berichterstatten konnen, um relevante Qualitatsanreize zu setzen. Der Grad an Unsi-

cherheiten bei der Ergebnisermittlung ist dann ggf. mitzuberichten.

Die maligeblichen Patientenorganisationen wiirden es begriiRen, wenn auch beztliglich der Validitat
der Angaben der Leistungserbringenden gemal DeQS-RL eine Instanz wie der Medizinische Dienst
(MD) systematisch und unaufgefordert reprasentative Kontrollen vornehmen und die Ergebnisse be-
richten wiirde, so wie es gemaR der MD-QK-RL zur Uberpriifung der Erfiillung der Richtlinienanfor-
derungen bei Mindestmengen, Strukturvorgaben und der Qualitatsberichte der Krankenhauser vor-
gesehen ist und weswegen das IQTIG im vorliegenden Bericht zu der Empfehlung kommt, hier auf

Uberprifungen der Veréffentlichungsfahigkeit ganzlich zu verzichten.

Das IQTIG wird ersatzweise gebeten, sich bei der weiteren Auftragsbearbeitung speziell auf die
Berichterstattung von Ergebnissen der gemafl DeQS-RL erhobenen Daten zu konzentrieren und
dabei die weiter oben genannten Denkansatze und Untersuchungsfoki zu bertcksichtigen. Das ist
notwendig, um zu weniger abstrakten, sondern vor allem praktikablen Vorschldgen zu kommen, die
gewahrleisten, dass in Zukunft auch in diesem Bereich mit einer relevanten 6ffentlichen Berichter-

stattung von Qualitatsdaten tberhaupt gerechnet werden kann.
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