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Weiterentwicklung des Verfahrens der qualitativen Beurteilung Abschlussbericht

Kurzfassung

Hintergrund

GemaB Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
werden rechnerisch auffallige Ergebnisse von Qualitatsindikatoren (Ql) als Aufgreifkriterien ge-
nutzt, um potenzielle Defizite in der Versorgung aufzudecken und ggf. qualitatsférdernde MaB-
nahmen einzuleiten. Zur Beurteilung dieser Auffalligkeiten dient bislang das Stellungnahmever-
fahren (STNV). Es ist als dialogorientierter Prozess zwischen den Leistungserbringern und den
Prif- sowie Steuerungsinstanzen ausgestaltet.

In der praktischen Umsetzung st6B8t dieses Verfahren jedoch zunehmend an seine Grenzen. Die
Vielzahl an rechnerischen Auffalligkeiten, die Einflhrung neuer Verfahren und Qualitatsindikato-
ren sowie begrenzte Ressourcen auf Landes- und Bundesebene flihren zu einer hohen Belastung
aller Beteiligten. Zwar hat die Zahl der Auffalligkeiten infolge der Verfahrenstberprifung gemaB
Eckpunktebeauftragung abgenommen, durch die Einfiihrung neuer Verfahren sowie von Follow-
up-Indikatoren kommen jedoch kontinuierlich neue dazu.

Darlber hinaus ist das Vorgehen zur Auslésung eines STNV und die Beurteilung rechnerisch auf-
falliger Indikatoren nicht einheitlich. Eine systematische Uberfiihrung der Erkenntnisse in einen
lernenden Prozess fehlt bislang. Vor diesem Hintergrund besteht der Bedarf, das Verfahren me-
thodisch und strukturell weiterzuentwickeln. Ziel ist es, Auffalligkeiten gezielter zu identifizieren
sowie das Qualitatsbeurteilungsverfahren effektiver auszugestalten und so den Ressourcenauf-

wand effizienter zu steuern.

Auftrag und Auftragsversténdnis

Am 6. Marz 2024 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG mit der Weiterentwick-
lung der qualitativen Beurteilung beauftragt. Gegenstand des Auftrags war die Entwicklung eines
integrierten Konzepts, das fundierte Rickschlisse auf die tatsachliche Versorgungsqualitat er-
maglicht. Dies umfasst sowohl die Bewertung einzelner Auffalligkeiten als auch die Analyse von
Strukturen und Prozessen. Zugleich soll das Konzept praktikable Ansatze flir qualitatsférdernde
MaBnahmen enthalten. Im Mittelpunkt standen die Weiterentwicklung der Ausldsemechanismen,
die Prazision der Bewertungslogik sowie die Ableitung von qualitatsférdernden MaBnahmen. Der
Auftrag umfasst die Betrachtung sowohl methodischer als auch organisatorischer Fragestellun-
gen sowie den Abgleich mit bestehenden Qualitatsbeurteilungsverfahren auf nationaler und in-
ternationaler Ebene.

Zur Prifung der Anwendbarkeit unter praxisrelevanten Bedingungen sollte das weiterentwickelte
Verfahren exemplarisch auf sechs Modell-0S-Verfahren angewendet werden. Einbezogen wer-
den sollten auBerdem Fachexpertinnen und -experten aus Fach- und Bundesfachkommissionen,
Landesarbeitsgemeinschaften sowie dem begleitenden Expertengremium.
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Methodisches Vorgehen

Ausgehend vom Auftrag stand die Frage im Fokus, wie die Auslésung und Durchfihrung des STNV
prazisiert, die Bewertungslogik gescharft und potenzielle Qualitatsdefizite wirksam in qualitats-
fordernde MaBnahmen UGberfihrt werden kdnnen. Im Vordergrund standen dabei zwei Aspekte:
die Effektivitat, verstanden als zielgerichtetes Aufdecken und Beheben von Qualitatsdefiziten, so-
wie die Effizienz, verstanden als ein angemessener Ressourceneinsatz im Verhaltnis zum Nutzen
des Verfahrens. Dabei wurden Vorschlage entwickelt, um das Verfahren gezielter, anschlussfahi-
ger und ressourcensensibler zu gestalten. Zur Bearbeitung wurde ein iteratives Vorgehen zur Va-
lidierung der entwickelten Entwiirfe gewahlt, das mehrere methodische Bausteine umfasste.

Im ersten Schritt wurden zwei Literaturrecherchen durchgefihrt, die Verfahren der Qualitatsbe-
urteilung sowohl im deutschen Gesundheitswesen als auch im internationalen Kontext analysier-
ten. Parallel dazu erfolgte eine schriftliche Abfrage IQTIG-intern sowie auf Landesebene (Landes-
arbeitsgemeinschaften [LAG], Fachkommissionen auf Landesebene). Die Rlickmeldungen gaben
Aufschluss darlber, wie rechnerisch auffallige Indikatorergebnisse auf Bundes- und Landes-
ebene eingeordnet und bewertet werden. Auf dieser Grundlage wurden sechs Modellverfahren
bestimmt, an denen die Weiterentwicklung exemplarisch geprift wurde: Mammachirurgie, Gynd-
kologische Operationen, Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie, Herzschrittma-
cher und implantierbare Defibrillatoren, Hiiftgelenksversorgung sowie Transplantationsmedizin.

Erganzend dazu wurden im zweiten Schritt Workshops mit den LAG, dem begleitenden Experten-
gremium sowie leitfadengestitzte Interviews mit Expertinnen und Experten der oben genannten
Modellverfahren gefiihrt. Der Fokus lag auf der systematischen Bearbeitung einer fokussierten
Auslésung des STNV, gefolgt von einer Priifung der Strukturen und Prozesse, die den Ql-Auffallig-
keiten zugrunde liegen. Die Vorschlage und Empfehlungen wurden mit weiteren beteiligten Ak-
teuren der LAG, IQTIG-intern, Experten und Expertinnen der Fachkommissionen / Bundesfach-
kommission sowie dem G-BA diskutiert, deren Einschatzungen geprift und in die Konzept-
entwicklung einbezogen. Ergebnis dieses iterativen Prozesses war die Entwicklung eines Kon-
zepts mit verschiedenen Optionen zur fokussierten Ausldsung des STNV und eines standardisier-
ten Prifungs- und Bewertungsformats (Ursachen- und AusmaBanalyse).

Ergebnisse und Empfehlungen

Die Analysen zur Bestandsaufnahme haben gezeigt, dass die bisherige Praxis im STNV zu einer
sehr hohen Belastung der QS-Strukturen auf Bundes- und Landesebene flihrt. Grund dafir ist die
hohe Anzahl rechnerischer Auffalligkeiten und die daraus resultierende hohe Zahl potenziell
durchzufiihrender STNV. Das Bestreben bestand darin, die Anzahl der STNV zu verringern, ohne
dabei relevante Qualitatsprobleme zu Gbersehen. Zugleich sollte gewahrleistet werden, dass die
LAG den Umgang mit den STNV einheitlich und praktikabel handhaben kénnen.

Umgang mit den rechnerischen Auffdlligkeiten
Ein relevantes Element des Konzepts ist die Blindelung: Pro QS-Verfahren soll kiinftig nur noch

ein STNV durchgefihrt werden - unabhangig davon, wie viele rechnerisch auffallige Ql-Ergeb-
nisse vorliegen. Dies ermdglicht eine ganzheitliche Betrachtung des Versorgungsgeschehens und
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kann so zur Reduktion der Anzahl an Stellungnahmen beitragen. Erganzend ist als zentrales Ele-
ment vorgesehen, dass bei einer erstmaligen singularen Auffalligkeit zunachst eine interne Kla-
rung durch die betroffene Einrichtung erfolgt, sofern kein Leitindikator oder Sentinel-Event-
Indikator betroffen ist. Hierdurch soll der Leistungserbringer die Mdglichkeit erhalten, im Rahmen
einer internen Uberpriifung mégliche Ursachen eigenstandig zu analysieren und MaBnahmen
einzuleiten. Auf diese Weise wird berlcksichtigt, dass eine einmalige Auffalligkeit nicht zwangs-
laufig ein systemisches Qualitatsproblem anzeigt.

Dariiber hinaus sieht das Konzept die Einflihrung von sog. Leitindikatoren (Leit-QI) vor. Sie bil-
den innerhalb eines Verfahrens diejenigen QI ab, die aus methodischer und inhaltlicher Sicht be-
sonders geeignet sind, strukturelle oder prozessuale Defizite sichtbar zu machen. Die Auswahl der
Leitindikatoren basiert dabei auf der Annahme, dass nicht alle QI mit gleicher Wahrscheinlichkeit
bzw. hinsichtlich der Ausdifferenziertheit ein relevantes, struktur- und/oder prozessbezogenes
Versorgungsdefizit anzeigen, sondern dass es innerhalb eines 0S-Verfahrens Qualitatsindikato-
ren oder Ql-Gruppierungen gibt, die relevante Versorgungspunkte in Bezug auf zugrunde liegende
Strukturen und Prozesse der Versorgungsqualitat abbilden kdnnen. Anhand von leitfadenge-
stUtzten Experteninterviews wurde auf Basis eines anwendungsorientierten, erfahrungsbasier-
ten Vorgehens ermittelt, welche Indikatoren aus inhaltlicher und methodischer Sicht besonders
gut geeignet sind, diese strukturellen oder prozessualen Schwachstellen sichtbar zu machen (Ab-
schnitt 4.3). Nachfolgende Tabelle zeigt die Anzahl an Qls sowie der ausgewahlten Leit-Qls pro
Modellverfahren.

Tabelle 1: Anzahl ausgewdbhlter Leit-0ls pro Modellverfahren

QS-Verfahren / Anzahl 0Ol Anzahl Anteil
Auswertungsmodul Gesamt (n) Leit-0I (n) Leit-0l (in %)
Gynékologische Operationen (0S 7 2 29 %
GYN-OP)

Hiiftgelenkversorgung (0S HGV) 14 5 36 %
Versorgung mit Herzschrittma- 16 4 25%

chern und implantierbaren Defi-
brillatoren (0S HSMDEF)

Mammachirurgie (0S MC) 11 2 18 %
Perkutane Koronarintervention 10 3 30 %
und Koronarangiographie (0S

PCl)(ohne PPCI)

Lebertransplantationen (TX-LTX) 8 8 100 %

Priifung des potenziellen QualitGtsdefizits
Ein weiterer Schwerpunkt ist die Entwicklung eines standardisierten Instruments zur Bewertung:

der Ursachen- und AusmaBanalyse mit MaBnahmenplan (UAM). Dieses Instrument verbindet
eine strukturierte Eigenbewertung durch die Leistungserbringer mit einer externen Prifung
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durch Fachkommissionen. Zur Feststellung eines Hinweises auf ein Qualitatsdefizit wird ein Ab-
gleich seitens der internen und externen Priifung vorgenommen und bewertet (Konformitétsbe-
wertung). Ziel ist es, die Ursachen und das AusmaRB potenzieller Qualitatsdefizite systematisch zu
erfassen und auf dieser Basis geeignete MaBnahmen abzuleiten. Vorab wurde zur Orientierung
eine Analyse der im deutschsprachigen Raum angewendeten Qualitatsbeurteilungsverfahren
durchgeflhrt. Basierend darauf integriert das entwickelte Vorgehen die verschiedenen Elemente
von Zertifizierungsverfahren, Akkreditierungsprozessen und dem Konzept des externen QS-
Audits aus dem Abschlussbericht des IQTIG zur Entwicklung eines QS-Verfahrens Entlassma-
nagement (IQTIG 2023b).

Zusammen mit den Fachexperten und -expertinnen wurde in einem engen fachlichen Austausch
eine ,Handreichung zur UAM" entwickelt, die die Grundlage fiir das schriftliche STNV darstellt.
Diese enthalt sowohl eine Vorabanalyse, eine allgemeine Ursachenanalyse, eine spezifische Ur-
sachenanalyse sowie eine AusmaBanalyse als Prufschritte.

Fir ausgesuchte Modellverfahren (0S MC, 0S GYN-OP und QS PCI) wurden die Ql-zugehdrigen Be-
handlungsschritte (Diagnostik und Behandlung, Indikation oder postoperative Versorgung) im
Versorgungskontext sowie die dazugehdérigen Strukturen und Prozesse identifiziert. Zur Opera-
tionalisierung und Sicherstellung der Durchfiihrung einer einheitlichen sowie standardisierten
Umsetzung der Handreichung wurden konkrete Leitfragen formuliert und Praxisbeispiele zur
Veranschaulichung bericksichtigt.

Aufgrund der hohen medizinisch-fachlichen Komplexitat des QS-Verfahrens Transplantations-
medizin wurde ein erganzendes Instrument entwickelt. Es kombiniert eine aggregierte Analyse
auffalliger Parameter auf Systemebene mit einer fallbasierten Beurteilung im Format eines Case
Reports. Dieses Vorgehen erlaubt eine differenzierte Einordnung komplexer Versorgungspro-
zesse und stellt zugleich die Verbindung zur Bewertung auf Einzelfallebene her.

Far Indikatoren auf Basis von Patientenbefragungen sind wesentliche Elemente wie die UAM
ebenso Kernelement des STNV. Entsprechend der Konzeption der Patientenbefragung und des
Grundgedankens von Patient Reported Measures ist die Besonderheit fiir das Stellungnahmever-
fahren hier, dass die riickgemeldeten Patientenerfahrungen Ausgangspunkt fir die Analyse der
Strukturen und Prozess des jeweiligen Leistungserbringers sind. Der Fokus des STNV liegt des-
halb auf den MaBBnahmen, die im Falle von rechnerisch auffalligen Indikatoren abgeleitet und ein-
geleitet werden. Zudem werden in Abhangigkeit von der Indikatorenanzahl Gruppierungen von
themenverwandten Indikatoren vorgeschlagen. Auf diese Weise konzentriert sich das STNV auf
auffallige Handlungsfelder, die vor dem Hintergrund begrenzter Ressourcen prioritar angegangen
werden.

Bewertung des Qualitdtsdefizits
Das STNV erflillt damit zwei Zwecke: Es dient der Bewertung der Versorgungsqualitat und zu-
gleich der Generierung von Vorschlagen zur Qualitatsverbesserung.

Fir den internen QS-Dialog empfiehlt das IQTIG, die Ergebnisse der Qualitdtsprifung (Konformi-
tatsbewertung der UAM / auf Grundlage der Case Reports / aggregierten Analyse), erganzt durch
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einen Kommentar auszuweisen. Diese werden dann in eine Gesamtbeurteilung zur Versorgungs-
qualitat des Leistungserbringers Gberfihrt, die sowohl Hinweise auf Qualitatsdefizite als auch be-
reits ergriffene VerbesserungsmaBnahmen berlcksichtigt. Hierflir werden abgestufte Bewer-
tungskategorien vorgeschlagen - von ,Keine Hinweise auf Qualitatsdefizit” Gber ,Hinweise auf
Defizit mit bereits eingeleiteten MaBnahmen” bis hin zu ,Hinweise auf Qualitatsdefizit mit weite-
rem Handlungsbedarf.

Far das Public Reporting empfiehlt das IQTIG eine Qualitatsbeurteilung danach, ob ein konkreter
Verbesserungsbedarf besteht oder nicht. Die Rickmeldung dabei kénnte in zwei vereinfachten
Kategorien erfolgen:

= Verbesserungsbedarf festgestellt
= Kein Verbesserungsbedarf festgestellt

Der Prozess zur Konsentierung der Gesamtbewertung soll sich an der Delphi-Methode orientie-
ren:

1. Schritt: Einholung der individuellen Experteneinschatzung (anonym und unabhéngig tiber eine
Plattform digital): Bewertung der STN mithilfe der zwei entwickelten Qualitatsbeurteilungsver-
fahren:

2. Schritt: Zusammenflihrung der anonymen Ersteinschatzung (aggregierte Ergebnisse), Bewer-
tung kann dann modifiziert werden, wenn notig

3. Schritt: finale mehrheitliche Einigung; bestehen Abweichungen, muss spatestens dann eine
moderierte Konsensrunde (z. B. per Online-Meeting) erfolgen, mit dem Ziel, eine mehrheitliche
Einigung auf eine Bewertung zu erlangen sowie ein Votum fur weitere MaBnahmen.

Vorschldge zum gestuften Vorgehen (Gesprach, Begehung) bei akutem Handlungsbedarf bzw. bei
Vorliegen eines persistierenden Qualitatsdefizits wurden unter Beachtung der Tatsache entwi-
ckelt, dass die Wirkung von QualitatsférderungsmaBnahmen - wenn nicht bereits vom Leistungs-
erbringer selbstandig ergriffen, sondern von extern eingeleitet - erst im Folgejahr nach dem STNV
(AW+1) effektiv werden. Der Vorschlag zu einem unterjdhrigen Monitoring der Dokumentations-
und Versorgungsqualitat konnte seitens der LAG nicht konsentiert werden, weswegen keine Emp-
fehlung erarbeitet wurde.

Die Rolle der Fachkommissionen soll im Rahmen der Weiterentwicklung gestarkt werden. Sie
Ubernehmen die zentrale Verantwortung bei der Bewertung der Stellungnahmen und der Ablei-
tung von MaBnahmen. Daflir wurden die Anforderungen an Mitglieder prazisiert und umfassen
sowohl fachliche Kompetenz als auch Unabhangigkeit, systemische Kenntnisse, Kooperationsfa-
higkeit und analytische Fahigkeiten. Begleitend sind kontinuierliche Schulungen erforderlich, um
die Qualitat und Konsistenz der Bewertungen zu sichern.

Zur Unterstiltzung der Fachkommissionen wird der Aufbau einer digitalen Plattform empfohlen,
die eine bundesweite Zusammenarbeit ermdglicht. Sie soll den Austausch Gberregional erleich-
tern, die Arbeit effizienter gestalten und perspektivisch auch Schnittstellen zu den bestehenden
Systemen der Landesarbeitsgemeinschaften bzw. weitere bedarfsgerechte Importroutinen auf-
weisen.
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Fazit und Ausblick

Ein bedeutender Unterschied zum bisherigen Vorgehen liegt darin, dass kinftig pro Leistungs-
erbringer und 0S-Verfahren nur noch ein Ubergreifendes STNV durchgefihrt wird, welches sich
starker auf relevante Versorgungsprobleme fokussiert, statt automatisch bei jeder rechnerischen
Auffalligkeit anzusetzen. Mithilfe von Leitindikatoren und der Ursachen- und AusmaBanalyse mit
MaBnahmenplan (UAM) sowie auf Basis der Fall- und aggregierten Analyse sollen strukturelle und
prozessuale Ursachen gezielter erkannt werden. Mit den bisher entwickelten Qualitatsbeurtei-
lungsverfahren wurden standardisierte Instrumente geschaffen, die sowohl die Selbsteinschat-
zung der Einrichtungen als auch eine externe Bewertung durch Fachkommissionen einbezieht
und so eine fundierte Beurteilung der Versorgungsqualitat ermdglicht. Diese wird durch die Ein-
schatzung zum AusmaB des identifizierten Qualitatsdefizits und einem maoglichen Risiko in Bezug
auf Patientensicherheit flankiert. Ein wesentlicher Unterschied zur bisherigen Praxis besteht zu-
dem darin, dass bei singularen Erstauffalligkeiten zunachst eine interne Klarung durch die Ein-
richtung vorgesehen ist, sofern kein Leitindikator oder Sentinel-Event-Indikator betroffen ist.
Dieses Vorgehen tragt dazu bei, Ressourcen zu schonen, ohne das Risiko relevanter Qualitats-
probleme auszublenden.

Gleichzeitig bleiben Herausforderungen bestehen, z. B. bzgl. der Implementierung der UAM bei
begrenzten Ressourcen. Eine weitere Herausforderung besteht darin, dass die hier beschriebe-
nen Qualitatsbeurteilungsverfahren nicht auf alle QS-Verfahren im Regelbetrieb anwendbar sind.
Obwohl die UAM geeignet ist flr das sektorenibergreifende QS-Verfahren PCI, missen aufgrund
der hohen Anzahl an Leistungserbringern bzw. Patientenfallen weitere Instrumente, wie bspw.
standardisierte Kurzformulare, standardisierte Einzelfragen mit Freitextanteilen zur Detektion
von Mustern im Versorgungsgeschehen oder stichprobenbasierte Rickmeldungen zur gezielten
Vertiefung einzelner Auffélligkeiten in Betracht gezogen werden.

Far die Umsetzung wird eine stufenweise Einfihrung in den Regelbetrieb empfohlen, begleitet
durch eine digitale Plattform zur Unterstitzung der Fachkommissionen und eine Evaluation, um
die Wirksamkeit und Praktikabilitat abzusichern. Perspektivisch ist zudem die Anbindung an die
ambulanten Verfahren sowie die Anschlussfahigkeit an zusatzliche Datenquellen wie Register zu
prifen.
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1 Einleitung

GemaRB den Vorgaben der Richtlinie zur einrichtungsiibergreifenden datengestitzten Qualitats-
sicherung (DeQS-RL)" sollen rechnerisch aufféllige Indikatorergebnisse in einem STNV analysiert
und bewertet werden, um im Anschluss den betroffenen Leistungserbringern (LE) Unterstiitzung
und Hilfestellungen zur Qualitatsférderung zu geben. Fur eine umfassende Bewertung der Ver-
sorgungsqualitat und des Behandlungserfolgs ist der Einsatz von datengestitzten Instrumenten
- insbesondere von Outcome-Indikatoren zur Mortalitat, Morbiditat, von Prozessindikatoren zur
Behandlungsqualitat sowie zunehmend von Patientenerfahrungen - in Kombination mit ggf. ex-
tern unterstltzten Ursachenanalysen ein vielversprechender Ansatz (Donabedian 1966, Zander-
Jentsch et al. 2025).

Wahrend Qualitatsindikatoren in diesem Zusammenhang die Qualitatsinformation liefern, wie oft
das Qualitatsziel nicht erreicht wurde, soll das STNV eine umfassende Betrachtung der Versor-
gung gewahrleisten und zu einem besseren Verstandnis beitragen, warum bestimmte Ergebnisse
erzielt wurden und durch welche FérdermaBnahmen die Versorgungsqualitat verbessert werden
kann. Qualitatsindikatoren sind somit Trager einer flr das Versorgungsgeschehen wichtigen
Qualitatsinformation, die z. B. fur Zwecke der ¢ffentlichen Berichterstattung oder zur Weiterent-
wicklung von Versorgungsprozessen genutzt werden. Qualitatsindikatoren sind in der Regel da-
rauf ausgelegt, moglichst viele potenziell kritische Falle zu erkennen - auch wenn sich einige im
Nachhinein nach Prifung nicht als Qualitatsdefizite erweisen. Die rechnerische Auffalligkeit eines
Indikatorwerts erfordert folglich eine weitergehende kontextuelle Priifung (IQTIG 2023a, Mohr et
al. 2003, Schrappe 2015: 88-89, Zander-Jentsch et al. 2025). An dieser Stelle setzt das Stellung-
nahmeverfahren (STNV) an: es schafft einen Rahmen, in dem Strukturen, Prozesse, die Dokumen-
tationspraxis sowie mogliche Spezialisierungen von Einrichtungen und ggf. Besonderheiten des
Patientenkollektivs geprift und bewertet werden kénnen.

Vor dem Hintergrund der hohen Zahl an Qualitatsindikatoren und der damit verbundenen hohen
Zahlan rechnerischen Auffalligkeiten bei gleichzeitig begrenzten Ressourcen sowie der zwischen
den Bundesléndern teilweise uneinheitlichen Umsetzungs- und Bewertungspraxis soll das STNV
im Rahmen dieser Beauftragung zur Weiterentwicklung des Verfahrens der qualitativen Beurtei-
lung systematisch weiterentwickelt werden (G-BA 2024). Ziel war es, ausgehend von den empiri-
schen Gegebenheiten, ein lernendes Verfahren zu entwickeln, das anschlussfahiger (im Sinne der
Kompatibilitdt mit bestehenden Richtlinien und Umsetzungspraktiken), differenzierter in Bezug
auf die Besonderheiten der QS-Verfahren und moglichst ressourcensensibel gestaltet ist, um mit
den vorhandenen Mitteln mdglichst viele Qualitatsdefizite zu identifizieren und abzustellen. Im
Fokus stehen daher eine gezielte Auslosung des STNV sowie eine systematischere und nachvoll-
ziehbarere Bewertung der den rechnerischen Auffalligkeiten zugrunde liegenden Prozesse und
Strukturen. Das qualitative Verfahren soll durch definierte Prif- und BewertungsmaBstabe und

TRichtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitéts-
sicherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedndert am 19. Dezember 2024, in Kraft getreten am 1. Ja-
nuar 2025. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/105/ (abgerufen am: 30.09.2025).
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die Integration neuer Instrumente gestarkt werden - in Anlehnung an bestehende Verfahren der
Qualitatsbeurteilung.

1.1 Hintergrund

Mithilfe von datengestitzten Qualitatssicherungsverfahren soll die Qualitat der medizinischen
Versorgung gemessen, verglichen und bewertet werden. Die Bewertung eines Qualitatsindikator-
ergebnisses erfolgt hierbei nicht ausschlieBlich rechnerisch, sondern unter Berlicksichtigung der
weiter oben genannten Kontextfaktoren. Bei rechnerisch auffalligen Ql-Ergebnissen ist daher ge-
maB DeQS-RL ein STNV vorgesehen, das eine vertiefte qualitative Einordnung dieser rechneri-
schen Auffalligkeiten ermdglichen soll. Der mehrstufige, dialogorientierte Prozess wird durch die
Landesarbeitsgemeinschaften (LAG), dem IQTIG sowie durch die betroffenen Leistungserbringer
getragen. Die LAG und das IQTIG analysieren die den rechnerischen Auffalligkeiten zugrundelie-
genden Falle mithilfe von Expertinnen und Experten aus dem jeweiligen Fachgebiet.

In der praktischen Umsetzung zeigt sich, dass diese Vorgehensweise an seine Grenzen stoBt. Die
Anzahl der Verfahren, Indikatoren und damit auch der rechnerischen Auffalligkeiten wird auch
perspektivisch durch die Einfihrung neuer Verfahren sowie Follow-up-Indikatoren auf einem ho-
hen Niveau bleiben (IQTIG 2024c, IQTIG 2025). Allein im Auswertungsjahr 2023 wurden bundesweit
Uber 9.500 rechnerische Auffélligkeiten identifiziert (Abbildung 1). In etwa 75 % dieser Falle wurde
ein STNV durchgeflhrt, wobei die Quote zwischen den Bundeslandern mit unter 20 % bis Uber
70 % erheblich schwankte (IQTIG 2024a)

AJ 2023: Anzahl rech. Auffalligkeiten, STNV und Bewertung als
qualitativ auffallig
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Abbildung 1: Uberblick zum Stellungnahmeverfahren, AJ 2023

Nicht jede rechnerische Auffalligkeit ist Ausdruck eines tatsachlichen Qualitatsdefizits. Wie be-
reits weiter oben beschrieben umfassen mdgliche Grinde methodische Aspekte wie die nicht
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ausreichende Berucksichtigung von Patientenrisiken oder Besonderheiten im Leistungsspekt-
rum einzelner Einrichtungen. Daneben zeigen sich zwischen den LAG deutliche Unterschiede in
der Praxis: In einigen Bundeslandern erfolgt die Einleitung eines STNV regelhaft ab der ersten
Auffalligkeit, in anderen nur bei wiederholter oder auffalliger Haufung. Die LAG begriindeten dies
im Rahmen des QSEB mehrfach unter dem Gesichtspunkt fachlicher Erwagungen, u. a. dass es
sich um Einzelfalle oder erstmalige Auffalligkeiten handele, ein STNV nicht notwendig sei auf-
grund statistischer, methodischer oder inhaltlicher Griinde, oder die Fallzahlen zu gering seien,
um eine belastbare Bewertung zu ermdglichen (IQTIG 2024a). Hinzu kommt ein uneinheitlicher
Umgang damit, wie Auffalligkeiten analysiert werden, da die Durchfihrung der STNV bisher so-
wohl auf Landes-, als auch auf Bundesebene auf Grundlage fehlender einheitlicher Bewertungs-
kriterien erfolgte.

Die Vorgaben fir die Verdffentlichung der Ergebnisse der Stellungnahmeverfahren sind in den
Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenhauser festgelegt.? In der derzeitigen Fassung sind
alle QI der externen stationaren Qualitatssicherung einzeln aufgefihrt. Diese Vorgaben haben zur
Folge, dass die Auslosung, Prifung und Bewertung im Stellungnahmeverfahren auf Basis eines
jeden rechnerisch auffalligen Ql-Ergebnisses erfolgt. Hinzu kommt, dass der Fokus im bestehen-
den Verfahren je nach QS-Verfahren auf dem einzelnen Behandlungsfall und nicht notwendiger-
weise auf wiederkehrende Muster oder Ursachenhaufungen liegt, die ein systemisches Qualitats-
problem im Hinblick auf die Versorgungsleistung/ Fachabteilung/ LE offenlegen konnten. Ebenso
wenig ist sichergestellt, dass Erkenntnisse aus den STNV strukturiert in einen kontinuierlichen
Lernprozess zurlckflieBen - etwa zu Schulungs- und Lernzwecken der Fachexpertinnen und -
experten sowie der beauftragten Stellen auf Landes- und Bundesebene.

Zwar werden die durch die LAG und IQTIG Gbermittelten Bewertungen dem G-BA dargelegt, doch
fehlt ein strukturierter Abgleich bzgl. Nachvollziehbarkeit oder einheitlicher Anwendung von den
angelegten MaBstaben zur Bewertung. Damit bleiben auch auf dieser Ebene Moglichkeiten unge-
nutzt, die zur Standardisierung, Qualitatssicherung und Weiterentwicklung des STNV beitragen
konnten. Die Weiterentwicklung des Verfahrens der qualitativen Beurteilung mdchte an diesen
Herausforderungen ansetzen. Ziel ist es durch geeignete MaBnahmen zur Effektivitats- sowie Ef-
fizienzsteigerung das STNV gezielter auszuldsen, dessen Aussagekraft durch einheitliche Prif-
und Bewertungsvorgaben zu starken und gleichzeitig den Ressourcenaufwand fiir alle Beteiligten
maoglichst zu verringern (siehe Abschnitt 1.2 fiir weitere Informationen).

Hierzu wurden unter anderem Umsetzungsoptionen zur Auslésung des STNV sowie eine Ursa-
chen- und AusmaBanalyse mit geeignetem MaBnahmenplan (UAM) als Instrument entwickelt, um
die den rechnerischen Auffélligkeiten zugrundeliegenden Prozesse und Strukturen systematisch
und nachvollziehbar beurteilen zu kdnnen. Im Ergebnis soll eine umfassende Betrachtung der
Versorgungsqualitdt des Standorts zu den rechnerischen Ql-Auffalligkeiten (Ursachenanalyse)

2 Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses geméB § 136b Absatz 1Satz 1 Nummer 3 SGB V (iber Inhalt,
Umfang und Datenformat eines strukturierten Qualitatsberichts flir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhau-
ser (Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenh&user, Ob-R). In der Fassung vom 16. Mai 2013, zuletzt geén-
dertam 18. Juni 2025, in Kraft getreten am 2. August 2025. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/39/ (abgerufen
am: 30.09.2025).
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und unter Berlcksichtigung potenzieller Auswirkungen auf die Versorgungsqualitat anderer
Fachabteilungen ermdglicht werden. Die Erkenntnisse aus dieser Beauftragung sollen zudem
dazu beitragen, das STNV im Sinne einer positiven Qualitatskultur weiterzuentwickeln - mit Fokus
auf Férderung und Transparenz, aber unter Beibehaltung klarer Steuerungsinstrumente.

1.2 Auftrag und Auftragsverstandnis

Beauftragungsgegenstand und Zielsetzung

Mit Beschluss vom 6. Marz 2024 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG beauf-
tragt, das Verfahren der qualitativen Beurteilung im Rahmen der datengestiitzten Qualitatssiche-
rung weiterzuentwickeln (G-BA 2024). Ziel ist es, ein integriertes Konzept zur Beurteilung rechne-
rischer Auffalligkeiten zu erarbeiten, das einerseits belastbare Riickschllsse auf Qualitatsdefizite
in den Strukturen und Prozessen der Leistungserbringer erlaubt und andererseits Anschlussmog-
lichkeiten fur qualitatsverbessernde MaBnahmen schafft - bei gleichzeitigem effizientem Res-
sourceneinsatz. Der Verfahrensansatz soll die gezielte Identifikation, Einordnung und Bearbei-
tung von potenziellen Qualitatsdefiziten auf Basis rechnerisch auffalliger Ql-Ergebnisse
ermoglichen und eine verbesserte Handlungsorientierung flir Leistungserbringer und Steue-
rungsgremien schaffen.

Priifauftrage
In der Beauftragung sind folgende Priifauftrage enthalten:

= Empfehlungen fir ein strukturiertes und eventuell gestuftes Vorgehen, das auf die spezifischen
Indikatoren oder Indikatorensets eines QS-Verfahrens zugeschnitten ist (z. B. Einzelfallbeur-
teilung; Analyse von Strukturen und Prozessen basierend auf Stellungnahmen, Gesprachen,
Begehungen),

= Entwicklung von Kriterien zur qualitativen Beurteilung der rechnerisch auffalligen Ql-Ergeb-
nisse / Ql-Sets unter Einbezug der Datenquelle

= Entwicklung von Beurteilungskategorien flr die Resultate der einzelnen Beurteilungen sowie
flr eine Gesamtbeurteilung

= Darstellung des geplanten Prozessablaufs mithilfe eines Zeitstrahls, in dem die relevanten Fris-
ten fir die Verdffentlichung von Qualitats- und Vergleichsdaten berlcksichtigt werden. Gege-
benenfalls sollen auch Empfehlungen enthalten sein, wie die Veréffentlichung von Ergebnissen
beschleunigt werden kann.

= Ausarbeitung von Kriterien fir die Auswahl und Arbeitsweise der Fachkréfte (z. B. in Bezug auf
Neutralitdt und Expertise, Erfahrung und Qualifikation und auch Anzahl der Fachleute pro 0S-
Verfahren, Amtszeit, Management der Expertengremien, Transparenz bezlglich der Fachleute)
sowie die Weiterbildung und Qualitatssicherung der Tatigkeit der Fachkréafte (z. B. Interessens-
konflikte, Ubereinstimmung der Beurteiler/Objektivitat),

» Erstellung der Rahmenbedingungen fiir die jeweiligen Qualitdtsbeurteilungsprozesse (z. B.
Meinungs- oder Entscheidungsfindung sowie Transparenz der Abldufe), des Vorgehens der
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Fachexpertinnen und -experten (z. B. Anzahl der Fachexpertinnen und -experten pro QS-Ver-
fahren, Amtszeit, Management der Fachkommissionen, Transparenz bezlglich Fachexpertin-
nen und -experten).

Auftragsverstandnis

Nach Auffassung des IQTIG steht im Zentrum der Beauftragung die Konzeption eines integrierten
Prozessmodells, das die Auslosung, qualitative Beurteilung und MaBnahmenableitung im Rahmen
auffalliger 0S-Ergebnisse abbildet. Dieses Verfahren soll sich stufenweise an der Schwere und
Systematik eines potenziellen Qualitatsdefizits orientieren und eine verlassliche Unterscheidung
zwischen rechnerischer Auffalligkeit und fachlicher Beurteilung von Qualitatsdefiziten ermdgli-
chen.

Ziel ist die Fokussierung auf die systematische Identifikation relevanter Qualitatsdefizite. Im Ein-
zelnen sollen Indikatoren bzw. Indikatorensets identifiziert werden, die besonderes Potenzial zum
Aufzeigen sowie der Behebung von Mangeln in der Versorgungsqualitat aufweisen. Vorschlage
fur ein strukturiertes Vorgehen, die auf die jeweiligen Indikatoren oder Indikatorensets eines 0S-
Verfahrens zugeschnitten sind, sollen erarbeitet werden.

Je nach QS-Verfahren ist eine strukturierte Qualitatsbeurteilung anhand vertiefter Ursachenana-
lysen vorgesehen - auf Ebene des einzelnen Falls, der Versorgungsleistung, der Abteilungsebene
oder sogar der Einrichtung. Auch soll eine strukturierte Einordnung des Prifergebnisses in ein
festgelegtes Kategorienschema erfolgen. Das STNV soll dabei wie bisher durch schriftliche Stel-
lungnahmen, Gesprachen sowie Begehungen durchgefiihrt werden. Zur Einschatzung der Um-
setzbarkeit in die Praxis soll der gesamte Prozess anhand eines Zeitstrahls illustriert werden.

Der Prozess der qualitativen Beurteilung soll strukturiert und transparent gestaltet werden. Daflr
werden Vorgaben zur Auswahl der Fachexpertinnen und -experten unter Beachtung von Interes-
senskonflikten, fachlicher Eignung und Qualifikation, der Zusammensetzung und Dauer der Amts-
perioden von Fachkommissionen erarbeitet.

Insgesamt folgt das Vorgehen dem Anspruch, ein differenziertes, lernfahiges und praxistaugli-
ches Verfahren zu entwickeln, das sowohl wissenschaftlichen Standards gentigt als auch den An-
forderungen der Umsetzung auf Bundes- und Landesebene Rechnung tragt.
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2 Methodische Vorgehensweise

Die Bearbeitung der Auftragsinhalte bewegte sich entlang der in Abbildung 2 aufgefihrten
Verfahrensschritte. Die Herangehensweise in der Bearbeitung der einzelnen Beauftragungsteile
wird im Folgenden erklart.

1. Uberblick tiber alle 0S-Verfahren (Vorabanalyse / Bestandsaufnahme) gl Workehon
‘orkshop
) Literatur- 1) I0TIG interne Ill) externe 1V) Beriicksichtigung der V) Daten- Exper_ten— 10TIG
analyse Abfrage zu den Abfrage zu den Empfehlungen zur analysen/ grem|‘L'm‘1 Symposium
0S-Verfahren 0S-Verfahren Weiterentwicklung DeQs- Auswertungen (regelmaque
(LAG / FK) Verfahren OSEB Sitzungen)
2. Auswahl der Modellverfahren
Workshop 2
3. Entwicklung von Ausléseszenarien / G-BA
Expertendiskussion (begl. EXP-Gremium /
LAG)
L Vgl 2. AuslBsung tiber 3. Bildung von Verfahrens- 4. Ausldsung pro 5. 0l- Cluster 6. Mehrfach- 1. LAG-
Interne Klérung bei Leit-0l Clustern (verfahrensiiber- Standort auffalligkeit Workshop
singulére greifender Ansatz) im residualen
(Erst)Auffalligkeit -
iyt | e
Austausch mit klin. Experten /
Leitfadengestiitze Interviews
2. LAG-
@ Workshop
Modellrechnungen zu den Modellverfahren
und Auswahl der Ausl&seszenarien /
Umsetzungsoptionen
Vorgelagerte Interne Klarung bei Umsetzungsoption |: Ausldsung tiber Mehrfachauffalligkeiten im residualen Ql-
singulére (Erst)Auffalligkeit Leit-0l / Sentinel-0l Set

4. Analyse / Bewertung des STNV

Abbildung 2: Methodische Vorgehensweise

Die Bearbeitung umfasst mehrere aufeinanderfolgende Schritte, die im iterativen Prozess mit
dem begleitenden Expertengremium zusammen entwickelt werden. Daneben werden die
Zwischenergebnisse im Rahmen von unterschiedlichen Workshop- bzw. Sitzungsformaten dem
G-BA sowie den LAG vorgestellt (eine Ubersicht der Sitzungstermine findet sich in Tabelle 2).

Es erfolgt zunachst eine umfassende Informationssammlung anhand verschiedener Quellen, u. a.
eine orientierende Literaturanalyse zu Qualitatsbeurteilungsverfahren in Deutschland und im
internationalen Kontext (Abschnitt 2.1), eine interne Abfrage des IQTIG zu den bestehenden QS-
Verfahren (Abschnitt 3.2.1) sowie eine externe Abfrage der Landesarbeitsgemeinschaften bzw.
Fachkommissionen (Stand AJ 2023; Abschnitt 3.2).

Erganzend werden die Vorschlage aus der Verfahrensuberprifung gemaB Eckpunktebeauftra-
gung beriicksichtigt sowie eigene Datenanalysen auf Basis der QSEB durchgefiihrt (ospw. Tabelle
m.

Das Zusammentragen der Informationen soll der Bestandsaufnahme der bestehenden 0S-Ver-
fahren dienen und der daran anschlieBenden Auswahl an geeigneten Modellverfahren als Grund-
lage fur die Entwicklung von Alternativen zur Auslésung von Stellungnahmeverfahren und zur Be-
wertung von rechnerisch auffalligen Ql-Ergebnissen. Die daraus entstehenden konzeptionellen
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Uberlegungen werden mit ausgewahlten Fachexpertinnen und Fachexperten der Fachkommis-
sionen auf Landesebene sowie der Bundesfachkommissionen in leitfadengestitzten Interviews
diskutiert und validiert. Parallel werden in Modellrechnungen mogliche mengenmaBigen Auswir-
kungen der Umsetzungsoptionen berechnet. Die Weiterentwicklung der fachlichen Bewertungim
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens soll ebenfalls mit dem begleitenden Expertengremium
entwickelt werden und als Basis zur Ableitung sowie Empfehlung von MaBBnahmen und Hand-
lungsanschlissen dienen. Der letzte Bearbeitungsschritt konnte nicht im vorgegebenen Projekt-
zeitraum bearbeitet werden

Tabelle 2: Sitzungstermine

Datum Teilnehmende / Gremien | Thema
06.09.2024 G-BA, LAG, Fachexperten | 1. Workshop G-BA: IQTIG-Symposium zur Bewertung von
und Expertinnen Qualitatsinformationen mit Peer-Review-like-Verfahren

27.09.2024 LAG 1. LAG-Workshop: Vorstellung des Projektes Weiterent-
wicklung des Verfahrens der ,qualitativen Beurteilung”/
STNV

22.11.2024 Begl. Expertengremium 1. Sitzung des begleitenden Expertengremiums

02.12.2024 LAG 2. LAG-Workshop: Bewertung im STNV

19.12.2024 Begl. Expertengremium 2. Sitzung des begleitenden Expertengremiums

21.02.2025 Begl. Expertengremium 3. Sitzung des begleitenden Expertengremiums

07.03.2025 G-BA 2. Workshop G-BA: Anforderungen fir die Qualitatsbeur-
teilung durch Fachexpertinnen und -experten / Bewer-
tung des Ergebnisses der Qualitatsprifung

09. Mai 2025 LAG Arbeitstermin mit drei LAG zur UAM

2.1 Orientierende Literaturrecherchen

GemaRB Beauftragung sind Literaturrecherchen und Analysen zu Verfahren der Qualitatsbeurtei-
lung im deutschen Gesundheitswesen (wie z. B. KTQ, Curriculum zum Peer Review der BAK, DIN
EN ISO, EFQOM und QEP) sowie im internationalen Kontext (z. B. mit Kanada, den USA, Australien,
GroBbritannien, der Schweiz und Osterreich) einzubeziehen. Dabei sollen ebenfalls die Elemente
der Selbst- und Fremdbewertung bzgl. ihrer Eignung flr eine qualitative Beurteilung berlcksich-
tigt werden.

Entsprechend ist fur den Zeitraum von November bis Mitte Dezember 2024 die Durchfihrung von
zwei orientierenden Literaturrecherchen und -analysen geplant. Diese sollen sich sowohl auf
Qualitatsbeurteilungsverfahren im Sinne von Leistungserbringervergleichen sowie Zertifizierun-
gen von Leistungserbringern in Deutschland als auch auf den internationalen Kontext beziehen.
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Orientierende Literaturrecherche zu Qualitatsbeurteilungsverfahren in Deutschland

Diese Literaturrecherche soll hinsichtlich der Themen: Qualitatsbewertung und Anforderungen
an Priferinnen/Prifer und deren Kompetenz auf die Primarquellen der Qualitatsbeurteilungsver-
fahren in Deutschland (nach denen gezielt gesucht wurde) fokussieren, sowie auf die Schwer-
punkte: Qualitdtsmanagement und -sicherung im deutschen Gesundheitswesen flankiert durch
Sekundérliteratur (Tabelle 1).

Orientierende Literaturrecherche internationaler Qualitatsbeurteilungsverfahren

Hierzu erfolgt eine Handsuche nach relevanten wissenschaftlichen Publikationen und Darstellun-
gen auf ausgewahlten Webseiten nationaler und internationaler Organisationen der Qualitatssi-
cherung im Gesundheitswesen. Einbezogen werden Lander, die in der Beauftragung bereits ge-
zielt genannt waren oder solche, von denen eine Ubertragung auf das deutsche Gesundheits-
system als Mdglichkeit angenommen wurde. Als Ergebnis soll Literatur zu Australien, Danemark,
Osterreich, Schweiz und GroBbritannien hinzugezogen werden, auf deren Basis anschlieBend
Landerprofile erstellt werden (Tabelle 7).

2.2 Bestandsaufnahme zur Einordnung bestehender 0S-Verfahren
und zur Auswahl geeigneter Modellverfahren

Die Durchfiihrung der Bestandsaufnahme erfolgt in mehreren Schritten. Um einen Uberblick tiber
die bestehenden QS-Verfahren zu erhalten, wird per schriftlicher Abfrage IQTIG-intern wie auch
auf Landesebene (Landesarbeitsgemeinschaften, Fachkommissionen auf Landesebene) verfah-
rensspezifische Einschatzungen von in das STNV eingebundenen Expertinnen und Experten ein-
geholt, um nachzuvollziehen, wie rechnerisch auffallige Indikatorergebnisse im Rahmen des
STNV eingeordnet, interpretiert und zur Bewertung genutzt werden, sowohl in den Stellungnah-
meverfahren auf Landes- als auch auf Bundesebene.

1. Schritt: IQTIG-interne Abfrage

Zunachst wird ein Uberblick zum derzeitigen Stand der QS-Verfahren (Ql-Set und Erlduterungen
zu QI-Art, Risikoadjustierung, Datenquellen, Referenzbereich, Follow-up) erstellt. AnschlieBend
wird eine explorative IQTIG-interne Abfrage (fiir die jeweiligen Verfahrensmanagenden und &rzt-
liche Beraterinnen) mit dem folgenden Schwerpunkt erstellt:

= Starken und Schwachen der Qls bei der Detektierung eines Q-Defizits

= |dentifikation von QI, die sinnvollerweise zusammen mit anderen QI im STNV betrachtet werden
sollten

= |dentifikation von QI, die allein im STNV betrachtet werden sollten

Die Rickmeldungen aus der internen Abfrage werden zu ,Fact Sheets” zusammengetragen, in de-
nen alle wichtigen Informationen zu den jeweiligen QS -Verfahren und Ql-Sets dargestellt sind und
als Grundlage fiir erste Uberlegungen und Auswertungen genutzt werden sollen. Ergénzt werden
sollen zusatzlich die Ergebnisse der durchgefiihrten Stellungnahmeverfahren aus dem AJ 2023
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und die zu dem Zeitpunkt vorliegenden Empfehlungen der Verfahrensuberprifung gemai Eck-
punktebeauftragung.

2. Schritt: Erganzende Auswertungen

Zusatzlich werden erganzende Auswertungen auf Basis des Qualitatssicherungsergebnisberichts
(QSEB:; IQTIG 2024a, IQTIG 2024b) zum Auswertungsjahr (AJ) 2023 durchgefiihrt. Hier sollen vor
allem Auswertungen zu den Anzahlen und Bewertungen der Stellungnahmen, zu den rechneri-
schen und qualitativen Auffalligkeiten sowie zu den Grinden, warum kein STNV eingeleitet wurde,
durchgefihrt. Dies wird sowohl auf Ebene der einzelnen Qualitatsindikatoren als auch auf Ebene
der 0S-Verfahren betrachtet.

3. Schritt: Orientierende Abfrage zu 0S-Verfahren durch Fachexpertinnen und -experten
(LAG/Landesfachkommissionen)

Die orientierende Erhebung soll mittels eines standardisierten Fragebogens auf Ebene einzelner
Qualitatsindikatoren aller bestehenden QS-Verfahren erfolgen und dient der systematischen Er-
fassung praktischer Erfahrungen sowie kontextbezogener Hinweise aus der Umsetzungsper-
spektive.

4, Schritt: Ableitung von Modellverfahren

Nach der Bestandsaufnahme und Auswertung der 0S-Verfahren sollen sechs Modell-Verfahren
abgeleitet werden, anhand derer die entwickelten Vorgehensweisen zum Qualitatsbeurteilungs-
verfahren getestet werden sollen.

2.3 Entwicklung von Mdglichkeiten zum Umgang mit rechnerisch auf-
falligen Ql-Ergebnissen

Die Maglichkeiten zum Umgang mit einer rechnerischen Auffalligkeit sollen in einem iterativen
Prozess entwickelt werden. Zu diesem Zweck werden Beratungen in verschiedenen Sitzungsfor-
maten mit den Landesarbeitsgemeinschaften (27. September 2024 und 02. Dezember 2024) und
dem begleitenden Expertengremium (19. Dezember 2024 und 21. Februar 2025) stattfinden.

Zur Validierung und weiteren Entwicklung der Optionen sind auBerdem leitfadengestiitzte Exper-
teninterviews im Zeitraum von Dezember 2024 bis April 2025 geplant. Dazu sollen gezielt Mitglie-
der der Bundes- und Landesfachkommissionen rekrutiert werden, die Uber mehrjahrige Erfah-
rung im Flhren des STNV verfligen. Insgesamt werden pro QS-Verfahren jeweils fiinf medizini-
sche Fachexpertinnen und -experten (insgesamt 30) zu den Modellverfahren QS-Verfahren
Mammachirurgie (S MC), 0S-Verfahren Gyndkologische Operationen (0S GYN-OP), 0S-Verfahren
Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (0S PCI), QS-Verfahren Versorgung mit
Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (0S HSMDEF), QS-Verfahren Hiiftgelenk-
versorgung (0S HGV) und 0S-Verfahren Transplantationsmedizin (0S TX) befragt.

Zur Durchflhrung der Experteninterviews wird ein Leitfaden entwickelt mit der Fragestellung, in-
wiefern sich Qualitatsindikatoren bzw. Ql-Sets der bestehenden QS-Verfahren - unter Bertck-
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sichtigung der Verfahrenstberprifung gemaB Eckpunktebeauftragung - eignen kénnten, auf De-
fizite der den Ql-Auffalligkeiten zugrunde liegenden Prozesse und Strukturen hinzuweisen. Der
Interviewleitfaden wird hierzu mit internen und externen Fachexpertinnen und -experten vorab
getestet. Als Vorbereitung auf das Experteninterview soll auBerdem vorab der Beauftragungstext,
ein Factsheet zum jeweiligen 0S-Verfahren (auf Basis der QlI-Liste nach der Verfahrensiiberpri-
fung gemé&B Eckpunktebeauftragung (IQTIG 2023a, IQTIG 2024c, IQTIG 2025) zum AJ 2023 sowie
Informationen zu den Qls (QI-Art, Referenzbereich, Datenquelle) Gbermittelt werden, gefolgt von
ersten Inhalten zu den diskutierten Ideen méglicher Umsetzungsoptionen.

Zentrale Aspekte des fortlaufend weiterentwickelten Leitfadens beinhalteten folgende Diskussi-
onspunkte:

= Auslésung nach Ql-Art

= Ausldsung tber ,Wéachter-0l” (,Leitindikatoren”)
= Bildung von Verfahrensclustern

= Bildung von Ql-Clustern

= STNV auf Standortebene

2.4 Analyse und Bewertung des potenziellen Qualitatsdefizits

Um einen Einblick in die derzeitige Praxis zum Prifung und Bewertung im STNV zu erlangen, wer-
den fr den Zeitraum von Juli bis Oktober 2024 Hospitationen bei Sitzungen der Fachkommissio-
nen auf Landes-sowie Bundeebene geplant. Zur Heranfliihrung an das Thema ,Priifung und Be-
wertung des potenziellen Qualitatsdefizits” soll zudem ein Workshop mit den LAG durchgefihrt
werden (2. Dezember 2024). Die Erarbeitung von neuen Instrumenten soll zusatzlich in nachfol-
genden Arbeitstreffen mit einzelnen Mitgliedern der LAG sowie im Rahmen von Sitzungen des be-
gleitenden Expertengremiums (z. B. 21. Februar 2024) vertiefend erfolgen.

Anforderung an die Expertinnen und Experten der Fachkommissionen

Um zu prifen, welche Vorgaben und Rahmenbedingungen derzeit die Organisation und Durch-
fuhrung der Fachkommissionen pragen, soll zunachst anhand der bestehenden Richtlinien und
Tragenden Griinde eine umfassende Bestandsaufnahme zur aktuellen Besetzung und Arbeit der
Fachkommissionen durchgefihrt werden. Um maogliche Verbesserungen adressieren zu kénnen,
werden Vorschlage erarbeitet, wie Anforderungen an die Fachexperten und -expertinnen stan-
dardisiert und optimiert werden kénnen.

Zudem prift das IQTIG im Rahmen der Analyse der Qualitatsbeurteilungsverfahren in Deutschland
ebenfalls die jeweiligen Anforderungen an die Fachexpertinnen und -experten. Insbesondere die
Anforderungen an fachliche Qualifikation, Erfahrungen sowie Schulungen sind hier im Fokus, um
eine objektive und einheitliche Bewertung sicherzustellen.

AbschlieBend sollen auch verschiedene Konsensusverfahren, insbesondere die Delphi-Methode
und die AWMF-Leitlinienerstellung, eingehend betrachtet werden. Es erfolgt eine Abwagung der
jeweiligen Vor- und Nachteile, um die Eignung fiir eine verbesserte Qualitatsbeurteilung zu be-
werten.
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3  Ergebnisse der Voranalysen

3.1 Ergebnisse zu den orientierenden Literaturrecherchen

Es erfolgte vorab eine umfassende Analyse bestehender Konzepte zur Qualitatsbeurteilung. Ziel
war es, ein méglichst systematisches Verstandnis darliber zu gewinnen, welche Beurteilungsan-
satze bereits im deutschsprachigen Raum sowie international Anwendung finden und welche An-
forderungen an diese Beurteilungsverfahren gestellt werden. Insbesondere die aktuelle Umset-
zungspraxis des STNV gemaB DeQS-RL wurde dahingehend analysiert, die Rahmenbedingungen
und konkreten Herausforderungen bei der Anwendung des STNV spezifischer einschatzen zu
kdnnen. GemaBn Beauftragung werden sowohl Literaturrecherchen als auch Analysen zu Quali-
tatsbeurteilungsverfahren im Gesundheitswesen in Deutschland erwartet.

3.11 Ergebnisse zu den im deutschsprachigen Raum angewendeten Qualitatsbeurtei-
lungsverfahren

In diesem Bericht werden die Begriffe,Qualitatsbeurteilung”,,Qualitatsbewertung” und,Qualitats-
evaluation” synonym gebraucht und beziehen sich auf Verfahren, die dazu dienen, festgelegte An-
forderungen auf Erflllung hin zu prifen. Diese Anforderungen kdnnen sich je nach Beurteilungs-
verfahren auf Prozesse, Produkte, das Qualitditsmanagementsystem oder die Organisation als
solche beziehen (Hensen 2022: 456 f.).

Tabelle 3: Ubersicht zu untersuchten Qualitédtsbeurteilungsverfahren in Deutschland

Qualitdtsbeurteilungsverfahren Primarquellen

DIN IS0 17021 Konformitatsbewertung - Anforderungen an Stellen, die Mana-
gementsysteme auditieren und zertifizieren - Teil 1: Anforde-
rungen (DIN EN ISO/IEC 17021-1:2015);

Konformitatsbewertung - Anforderungen an Stellen, die Mana-
gementsysteme auditieren und zertifizieren - Teil 3: Anforde-
rungen an die Kompetenz fiir die Auditierung und Zertifizie-
rung von Qualitdtsmanagementsystemen (DIN EN ISO/IEC
17021-3:2018)

QEP - Qualitat und Entwicklung in QEP-Zertifizierungsverfahren: Leitfaden fir Zertifizierungsstel-
Praxen len, Visitoren und Praxen (KBV 2023)
Peer-Review Verfahren Bundesarztekammer: Leitfaden Arztliches Peer-Review (BAK
2014)
Bundesarztekammer: Curriculum Arztliches Peer Review (BAK
2013)

Peer-Review-Verfahren in der vertragsarztlichen Versorgung -
Empfehlungen fir Praxen, Arztnetze und Qualitatszirkel (KBV
2017)

KTQ - Kooperation fiir Transparenz | KTQ-Manual / KTQ-Katalog KRANKENHAUS (KTQ 2021)
und Qualitdtim Gesundheitswesen | 1q-Manual / KTQ-Katalog PRAX-MVZ (KTQ 2018)
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Qualitdtsbeurteilungsverfahren Primarquellen

EFOM - European Foundation for https://efgm.org/de/
Quality Management

3.1.1.1  Die Qualitadtsbeurteilung im Rahmen von Zertifizierungen und Peer-Review-Ver-
fahren

Die hier untersuchten und analysierten Qualitdtsbewertungsverfahren (DIN ISO, QEP, Peer-Re-
view-Verfahren, KTQ, EFQM) verfolgen eine gemeinsame (bergeordnete Verfahrenslogik, die aus
drei grundsétzlichen aufeinanderfolgenden Verfahrensschritten besteht: (Hensen 2022: 452 f.):

1. Selbstbewertung: Der Leistungserbringer beurteilt seine eigene Qualitats- und Leistungsfahig-
keit hinsichtlich des Erfullungsgrades der gestellten Anforderungen. Diese Selbstbewertung
erfolgt normalerweise systematisch und strukturiert.

2. Fremdbewertung: Die Fremdbewertung schlieBt sich bei Vorliegen von Zertifizierungsreife der
Selbstbewertung an. Sie wird grundsatzlich von neutralen Dritten durchgefiihrt und stellt den
wichtigsten Schritt im Rahmen von Qualitatsevaluationen dar. Gepruft wird, ob und inwieweit
die geforderten Anforderungen dem tatsachlichen Stand entsprechen.

3. Zertifikatserteilung: Erflllt der Leistungserbringer die geforderten Anforderungen, erfolgt die
Ausstellung des Zertifikats (bzw. Urkunde), welches in der Regel zeitlich befristet gliltig ist.

Diese strukturierte dreistufige Verfahrenslogik ermdglicht eine systematische und transparente
Vorgehensweise, z. B. beim Umgang mit rechnerisch auffalligen Ql-Ergebnissen. Bereits die
Selbstbewertung tragt dazu bei, dass LE ihre eigenen Strukturen und Prozesse kritisch reflektie-
ren und Verbesserungspotenziale erkennen kénnen. Damit stellt sie nicht nur die Grundlage fir
die anschlieBende Fremdbewertung dar, sondern wirkt auch als internes Steuerungsinstrument
zur kontinuierlichen Qualitatsentwicklung. Die anschlieBende Fremdbewertung durch unabhan-
gige Dritte fordert zusatzlich die Objektivitat, so dass insgesamt eine aussagekraftige Basis ge-
schaffen wird, auf deren Grundlage gezielte Rickmeldungen zur Qualitatsforderung an die Leis-
tungserbringer erfolgen koénnen. Die verbindlichen Vorgaben innerhalb jedes einzelnen
Verfahrensschrittes schaffen ein hohes MaB an Standardisierung, was die Vergleichbarkeit und
Nachvollziehbarkeit verbessert.

Die verschiedenen Qualitatsbeurteilungsverfahren lassen trotz einheitlicher Verfahrenslogik
grundsatzlich unterschiedliche Verfahrensansatze zu. Hinsichtlich der Ausrichtung in diesem
Projekt erfolgt die Unterscheidung nach Hensen (2022: 452 f.) gem. folgender Perspektiven:

= Qualitdtsmanagementsystem (QMS) Perspektive: Zertifizierungslogik von 0S- und QM-Syste-
men

= Einrichtungsperspektive: Fachorientierte Akkreditierungslogik von Leistungs- und Organisa-
tionseinheiten

= Professionelle Perspektive: kollegiale Beratungslogik hinsichtlich berufsfachlicher Standards
und professionellen Handelns
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= Exzellenz-Perspektive: Reifegradlogik von Unternehmensqualitat hinsichtlich einer nachhal-
tigen Organisation und herausragender Ergebnisse

Diese verschiedenen Perspektiven haben entsprechend ihrer Ausrichtung auch unterschiedliche
Schwerpunkte (Funktion): entweder Qualitdtsanforderungen zu bestétigen (z. B. Zertifizierung
und Akkreditierung) oder Qualitdt zu entwickeln. Bewertet (Fokus) werden entweder Manage-
mentansatze (OMS und Exzellenz-Ansé&tze) und/oder die Fachlichkeit (z. B. Leistungserbringung).
Abbildung 3 veranschaulicht nochmals die Schwerpunkte sowie die Perspektiven der verschie-
denen externen Qualitatsevaluationsverfahren. (Hensen 2022: 456 f.).

Die Qualitatssicherung gem. DeQS-RL ist in diesem Kontext zunachst der Einrichtungsperspek-
tive zuzuordnen, da die fachorientierte Bewertung der Indikations-, Prozess- und Ergebnisquali-
tat medizinischer Leistungserbringung mittels Indikatoren im Fokus steht. Die QS verfolgt damit
eine Art der Akkreditierungslogik, bei der die Einhaltung externer Qualitatsanforderungen durch
systematische Datenauswertung Uberpruft wird. Ergénzend dazu sind jedoch Elemente der pro-
fessionellen Perspektive zu betrachten, insbesondere im Rahmen des kollegialen Dialogs wah-
rend des Stellungnahmeverfahrens, der eine kollegiale fachliche Auseinandersetzung bei Auffal-
ligkeiten ermdglicht.
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Abbildung 3: Schwerpunkte und Perspektiven externer Qualitdtsevaluation (Hensen 2022: 456)

Im Folgenden sollen verschiedene Perspektiven (vgl. Abbildung 3) im Hinblick auf die entspre-
chende Qualitatsbeurteilung anhand von Beispielen dargestellt werden.

QMS-Perspektive am Beispiel DIN EN ISO 9001und Qualitét und Entwicklung in Praxen (QEP)

Bei der DIN EN ISO 90013(DIN EN IS0 9001:2015/EN 15224:2016 2017) handelt es sich um branchen-
unabhangige und universell einsetzbare Anforderungen an Qualitdtsmanagementsysteme, mit
dem primaren Ziel der Zertifizierung. Geprift werden Umsetzung und Einhaltung von Grundan-
forderungen (Normen) (Ertl-Wagner et al. 2013: 71). Auch QEP, welches durch die KV und KBV spe-
ziell fur den vertragsarztlichen und psychotherapeutischen Bereich entwickelt wurde, Gberpriift
das einrichtungsinterne Qualitdtsmanagement anhand eines QEP Qualitatsziel-Katalogs bei glei-
chem Ziel der Zertifizierung (KBV 2023). Bei den Zertifizierungsverfahren handelt es sich um frei-
willige Uberpriifungen des internen Qualititsmanagements, fiir die eine von der Deutschen Ak-
kreditierungsstelle (DAkkS) akkreditierte Zertifizierungsstelle beauftragt wird. Leistungserbrin-

3 Bei der DIN EN ISO 9001 handelt es sich um die branchenneutrale Norm; die Bereichsnorm flr die Gesundheits-
versorgung ist die DIN EN 15224.
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ger mit zertifizierten Qualitatsmanagementsystemen legen gegentber der zu zertifizierenden
Stelle dar, dass sie Uber ein funktionierendes internes QM verfligen und potenziell in der Lage sind,
gute Qualitat zu erzeugen (Hensen 2022: 460 f.).

Wollen sich Leistungserbringer im Rahmen der DIN EN ISO oder QEP zertifizieren lassen, missen
sie sich zunachst einer Selbstbewertung (QEP) bzw. einem internen Audit (DIN EN ISO) unterzie-
hen. Dieses dient der Vorbereitung auf die Zertifizierung und ist notwendig, um festzustellen, ob
die gestellten Anforderungen erfillt sind. Bei der DIN EN ISO erfolgt die Selbstbewertung im Rah-
men von Fragebdgen oder Matrixdiagrammen zu jedem Normkapitel, worauf sich eine Einschat-
zung zum Erfillungsgrad anschlieBt (0-25%-50%-75%-100 %). Bei QEP dient die Selbstbewertung
als Bestandteil der Feststellung der Zertifizierungsreife. Hierfir muss der Leistungserbringer
Uberzeugt sein, alle anwendbaren Nachweise und Indikatoren (N/I) der Kernziele des QEP Quali-
tatsziel-Katalogs umgesetzt zu haben (Ertl-Wagner et al. 2013: 33, Hensen 2022: 460 f., KBV 2023).

Im Anschluss an die Selbstbewertung erfolgt bei QEP die Fremdbewertung, bei der die Zertifizie-
rungsstelle zusammen mit einem QEP-Visitor® eine umfassende Priifung des QM-Handbuchs so-
wie eine vor Ort durchgefiihrte Uberpriifung der Umsetzung aller relevanten Nachweise und Indi-
katoren des QEP-Qualitatszielkatalogs durchflhrt. Die Visitation umfasst ein Einfihrungs-
gesprach, eine Praxisbegehung, Gesprache mit dem Inhaber und Mitarbeitenden sowie eine Do-
kumentenprifung vor Ort. Die Auswertung erfolgt anhand der Umsetzung aller anwendbaren
Nachweise und Indikatoren der Kernziele, wobei flr die Erstzertifizierung mindestens 252 Nach-
weise (siehe Tabelle 4 ) erforderlich sind. Je nach Anzahl der erfiillten Nachweise kénnen unter-
schiedliche Empfehlungen fir die Zertifizierung ausgesprochen werden. Die Auswertung folgt
dem Grundsatz, dass die Praxis alle anwendbaren Nachweise und Indikatoren umsetzt, wobei die
Visitation die Erflllung Gberprift (KBV 2023).

Tabelle 4: Erforderliche Anzahl Nachweise und Empfehlungen zur Zertifizierung bei QEP (KBV 2023: 16)

Anzahl Nachweise Empfehlung
Ab 252 Nachweisen Zertifizierung empfohlen (ab ca. 90 %)
233-251 Nachweise nicht erflllte N/I konnen nachgebessert werden

(bis ca. 83 %)

232 und weniger Nachweise Zertifizierung kann nicht empfohlen werden (<
83 %)

Im Rahmen des Zertifizierungsprozesses nach DIN EN ISO erfolgt nach erfolgreichem Abschluss
der Selbstbewertung die Initiierung sowie die systematische Planung des Zertifizierungsaudits,
welches in der Regel als Vor-0rt-Besuch durchgefuhrt wird. Die Grundlage fur die Bewertung bil-
det die Anwendung der Auditkriterien, die den Anforderungen des jeweiligen Managementsys-
tems gemaB der einschlagigen Norm entsprechen. Zur Erfassung der Konformitat werden wah-
rend des Audits verschiedene Methoden eingesetzt, darunter Befragungen von Mitarbeitenden,
Beobachtungen der durchgefihrten Tatigkeiten sowie die Auswertung relevanter Dokumente.
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Am Ende des Audits wird ein Auditbericht erstellt, der die festgestellten Abweichungen, Nichtkon-
formitaten sowie positive Feststellungen dokumentiert. Zudem enthalt der Bericht eine Empfeh-
lung des Auditors hinsichtlich der Erteilung des Zertifikats. Im Gegensatz zum QEP erfolgt bei der
DIN EN ISO-Zertifizierung keine quantitative Bewertung des Erflillungsgrades der Normanforde-
rungen. Stattdessen basiert die Beurteilung auf qualitativen Aussagen bezlglich der Konformitat
oder Nichtkonformitat mit den Normanforderungen. Der Bericht hebt dabei hervor, an welchen
Stellen Verbesserungsbedarf besteht und welche MaBnahmen ergriffen werden sollten, um die
Konformitat mit den Normen zu erhéhen (DIN EN ISO/IEC 17021-1:2015: 49 f., Hensen 2022: 464 f.).

Professionelle Perspektive am Beispiel Arztliches Peer-Review der Bundesirztekammer

Das Peer-Review-Verfahren der Bundesarztekammer unterscheidet sich grundlegend von klas-
sischen Konformitatsbewertungen, bei denen festgelegte Normen oder Anforderungen Uberpruft
werden und im besten Fall eine Zertifizierung erfolgt. Stattdessen liegt der Fokus auf einer konti-
nuierlichen Verbesserung der Qualitat und Sicherheit der Patientenversorgung. Hierbei stellen
konkrete Qualitatsziele sowie festgelegte MaBnahmen die zentralen Ergebnisse des Peer-Re-
views dar (BAK 2014). Auch die Initiative Qualitdtsmedizin (IQM) nutzt das Peer-Review-Verfahren
auf Basis des Curriculums der Bundesarztekammer, um Qualitatsverbesserungen direkt beim
Leistungserbringer anzustoBen (Kelsch und Rudolph 2023).

GemaR der Definition der Bundesarztekammer (BAK) wird &rztliches Peer-Review folgenderma-
Ben beschrieben:

Arztliches Peer-Review ist definiert als kritische (Selbst-)Reflexion des drzt-
lichen Handelns im Dialog mit Fachkollegen - unter Verwendung eines struktu-
rierten Verfahrens - mit dem Ziel einer kontinuierlichen Verbesserung der Qua-
litéit und Sicherheit der Patientenversorgung. (BAK 2014: 9)

Die Inhalte dieses Peer-Review-Verfahrens konzentrieren sich vor allem auf die Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualitat der medizinischen Versorgung. Durch die Einbindung interprofessio-
neller und interdisziplinarer Perspektiven wird die gesamte Behandlungskette, einschlieBlich me-
dizinischer und pflegerischer MaBnahmen, betrachtet. Der Ablauf entspricht den Phasen anderer
Qualitatsbeurteilungsverfahren:

Zunachst erfolgt die Selbstbewertung, bei der anhand strukturierter Bewertungsbdgen die Star-
ken, Schwachen sowie relevante Qualitatsindikatoren analysiert werden. Diese Selbstbewertung
wird vor dem Peer-Besuch durchgeflihrt, und die daraus resultierenden Ergebnisse werden dem
Peer-Review-Team vorab zur Verfiigung gestellt (BAK 2014).

Im Anschluss folgt die Fremdbewertung durch Dritte, der sogenannte Peer-Besuch. Im Gegensatz
zu quantitativen Methoden, die haufig in anderen Verfahren Anwendung finden, setzt das Peer-
Review auf qualitative Ansatze. Dazu geh6ren Beobachtungen, Begehungen, Interviews sowie die
Analyse von Behandlungsakten. Die Bewertung basiert sowohl auf den Ergebnissen der Selbstbe-
wertung als auch auf den wahrend des Peer-Besuchs erhobenen Daten. Der Abschluss des Ver-
fahrens bildet der kollegiale Dialog, bei dem den Besuchenden Feedback zu ihren Starken und
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Verbesserungspotenzialen gegeben wird. Gemeinsam werden MaBnahmen zur Qualitatssteige-
rung eruiert (BAK 2014).

Nach Abschluss des Peer-Reviews erhalt die bewertete Einrichtung kein Zertifikat, sondern einen
detaillierten Peer-Review-Bericht. Dieser Bericht dokumentiert die Ergebnisse der Bewertung,
identifizierte Starken, Schwachen sowie konkrete Empfehlungen zur Qualitatsverbesserung. Da-
mit wird die kontinuierliche Weiterentwicklung der Versorgungsqualitat und Sicherheit der Pati-
entenversorgung gefdrdert, ohne dass eine formale Zertifizierung im klassischen Sinne erfolgt
(BAK 2014).

Einrichtungsperspektive am Beispiel Kooperation fiir Transparenz und Qualitat im Gesund-
heitswesen (KTQ)

Im Gegensatz zur professionellen Perspektive, die sich auf spezifische fachmedizinische oder
pflegerische Bereiche konzentrieren, liegt der Fokus des KTQ-Zertifizierungsverfahrens auf der
Gesundheitsorganisationsperspektive. Dieses Verfahren bewertet Gesundheitseinrichtungen in-
nerhalb ihrer organisatorischen Grenzen in ihrer Gesamtheit und berticksichtigt sowohl fachliche
als auch Qualitatsmanagement-Aspekte. KTO zielt darauf ab, Systeme der Qualitatssicherung und
des Qualitdtsmanagements zu férdern und bietet eine externe Qualitatsbewertung, die auf die Be-
dirfnisse von Gesundheitsorganisationen zugeschnitten ist. Der Kriterienkatalog der KTQ ent-
spricht einem fachlichen Anforderungskatalog und beinhaltet allgemeingiltige Vorgaben flir den
Aufbau und die Weiterentwicklung eines Qualitdtsmanagementsystems. Darliber hinaus sind
spezifische Anforderungen an die Leistungserbringer formuliert, die auf die besonderen Belange
des Gesundheitswesens eingehen (Hensen 2022: 466 f., KTQ 2021).

Will sich ein Leistungserbringer nach KTO zertifizieren, erfolgt gemaB der Zertifizierungslogik zu-
nachst eine Selbstbewertung durch den Leistungserbringer. Fiir diese Selbstbewertung sieht KTQ
als zentrales Element die Bildung einer interdisziplinar, hierarchie- und berufsgruppenibergrei-
fend besetzten Arbeitsgruppe vor, in der alle an den beschriebenen Prozessen beteiligten Berufs-
gruppen in die Selbstbewertung mit einbezogen werden missen. Auch Externe kdnnen, soweit
flr einzelne Kriterien notwendig, in die Bearbeitung mit einbezogen werden. Jede Anforderung
gem. Kriterienkatalog, muss im Rahmen der Selbstbewertung entlang des PDCA-Zyklus beschrie-
ben und abgehandelt werden (KTQ 2021).

Tabelle 5: Beschreibungen gem. PCDA-Zyklus (KTQ Manual) (KTQ 2021: 19)

PLAN Beschreiben Sie bitte die Planung der Prozesse, den Soll-Zustand mit Zielen und
Kennzahlen, sowie die geregelten Verantwortlichkeiten.

DO Beschreiben Sie bitte den Ist-Zustand, bzw. die Umsetzung der Prozesse.

CHECK Beschreiben Sie bitte, wie die regelmaBige, nachvollziehbare Uberpriifung und Be-
wertung der im PLAN und DO dargestellten Vorgaben, MaBnahmen und Prozesse er-
folgt: Welche Kennzahlen und/oder MessgréB8en und/ oder Methoden werden ver-
wendet?
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ACT Beschreiben Sie bitte die VerbesserungsmaBnahmen, die Sie in den vergangenen
Jahren/seit der letzten Zertifizierung aus den Ergebnissen des CHECK abgeleitet
haben, und deren Umsetzung.

Im Anschluss erfolgt die systematische Evaluation der einzelnen Kriterien. Bei der Bewertung
werden sowohl die Qualitat der Kriterienerflllung, also der Erreichungsgrad, als auch die Auspra-
gung der Umsetzung in den verschiedenen Bereichen der Organisation, der sogenannte Durch-
dringungsgrad, beriicksichtigt (KTQ 2021).

Der Erreichungsgrad wird anhand einer Punktbewertung geman folgender Abstufungen vorge-
nommen:

= umfassend erflllt
= teilweise erflillt

= ansatzweise erflillt
= nicht erflllt

Der Durchdringungsgrad wird anhand der Verbreitung der Umsetzung in den Organisationsein-
heiten bewertet, wobei die Abstufungen wie folgt lauten:

= inallen Bereichen

= inmehreren Bereichen
= in wenigen Bereichen
= in keinem Bereich

Tabelle 6 zeigt das KTQ-Bewertungssystem fir jeden Schritt im PDCA-Zyklus sowie die maximal
pro Kriterium erreichbaren Punkte.

Tabelle 6: Bewertungssystem eines Kriteriums (KTQ 2021: 20)

PDCA-Schritt Maximal erreich- | Erreichungsgrad | Durchdringungs- Ergebnis
bare Punkte fiir (E) grad (D)
(E) und (D)

PLAN 3 E: D: V2(E+D):
DO 9 E: D: V2(E+D):
CHECK 3 E: D: Vo(E+D):
ACT 3 E: D: V2(E+D):
Summe 18

Nach Abschluss der Selbstbewertung erstellt der Leistungserbringer einen Bericht, der als Grund-
lage flr die externe Fremdbewertung dient. Bei der Fremdbewertung erfolgt eine Vor-Ort-Bege-
hung durch KTQ-Visitoren. Im Vorfeld fiihrt jeder Visitor eine Ersteinschatzung durch, bei der an-
hand der schriftlichen Selbstbewertung eine eigenstandige Punktung vorgenommen wird. Dieser
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Schritt dient der Sicherstellung gréBtmaglicher Objektivitat. Wahrend der Ersteinschatzung wer-
den zudem die Stérken sowie Verbesserungspotenziale fiir jedes Kriterium dokumentiert (KTQ
2021).

Bei der anschlieBenden Vor-Ort-Visitation werden die Selbstbewertung des Krankenhauses
durch stichprobenartige Begehungen, kollegiale Dialoge sowie die Sichtung relevanter Doku-
mente Uberpruft. Den Abschluss bildet der Visitationsbericht, der die Ergebnisse der Begehung
sowie die Punktvergabe fiir die einzelnen Kriterien und die Gesamtpunktzahl enthalt (KTQ 2021).

Eine Zertifizierung erfolgt, sofern mindestens 55 % der Punkte in jeder Kategorie (bzw. nach der
Zweitzertifizierung in jedem Kriterium) erreicht wurden (KTQ 2021).

Exzellenz Perspektive am Beispiel EFQM

Das EFQM-Modell (European Foundation for Quality Management) unterstiitzt Organisationen da-
bei, ihre Leistungsfahigkeit systematisch zu bewerten, ihre Starken zu identifizieren, Verbesse-
rungspotenziale zu erkennen und kontinuierlich zu verbessern. Das Modell ist branchen-unab-
hangig und im Gegensatz zu z.B. QEP und KTQ nicht spezifisch fir den Gesundheitssektor
entwickelt worden. Es wurde entwickelt, um Organisationen aller Branchen und GréB8en bei der
Erreichung nachhaltiger Spitzenleistungen zu unterstiitzen. Das Ziel ist es, eine nachhaltige Or-
ganisation zu entwickeln, die sowohl exzellente Ergebnisse erzielt als auch eine positive Unter-
nehmenskultur pflegt (EFOM 2024, Hensen 2022: 475 f.).

Das EFQOM-Stufenmodell:

= Committed to Excellence: Nachweis eines Engagements flir kontinuierliche Verbesserung
= Recognized for Excellence: Anerkennung flr fortgeschrittene Praktiken
= Excellence Award: Hochste Auszeichnung fir herausragende Leistungen

Zusatzlich vergibt EFOM verschiedene Preise, um Organisationen flir ihre herausragenden Leis-
tungen zu wardigen, darunter den EFOM Excellence Award, der Organisationen auszeichnet, die
exzellente Ergebnisse in allen Bereichen erzielen.

Ein zentrales Element des EFQM-Modells ist die RADAR-Bewertung (Results, Approach, Deploy-
ment, Assessment, Refinement). Dieses Bewertungsinstrument dient dazu, die Leistungsfahigkeit
einer Organisation systematisch zu messen und zu verbessern:

= Results (Ergebnisse): Welche Ergebnisse erzielt die Organisation?

Approach (Ansatz): Welche Strategien und Methoden werden angewandt?

Deployment (Implementierung): Wie werden die Ansatze in der Organisation umgesetzt?

Assessment (Bewertung): Wie effektiv sind die Ansétze und deren Umsetzung?
= Refinement (Verfeinerung): Wie werden die Ansétze kontinuierlich verbessert?

Die RADAR-Methode ermdglicht eine strukturierte Analyse der Prozesse und Ergebnisse, fordert
die Transparenz und unterstlitzt die kontinuierliche Weiterentwicklung (EFQOM 2024, Hensen
2022: 4801.).
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Prozess der Akkreditierung

Bei einer Akkreditierung wird eine Ubergeordnete Einrichtungsperspektive eingenommen und
eine fachorientierte Akkreditierungslogik angewendet. Abgrenzend zu den hier dargestellten Zer-
tifizierungsverfahren wird bei einer Akkreditierung die ,technische Kompetenz der Konformitats-
bewertungsstelle”* bestétigt oder anders ausgedriickt: bei der Akkreditierung wird die zukiinftige
Prifstelle (bspw. Zertifizierungsstelle) dahingehend geprift, ob diese die Voraussetzungen fiir die
Zulassung (und nicht fiir die Anforderung) erfiillt. Das zentrale Element der Akkreditierung beruht
dabei auf einem mehrstufigem Verfahren, bei dem auf der Grundlage eingereichter Unterlagen
sowie einer Begutachtung digital oder vor Ort, die fachliche Kompetenz und die Ubereinstimmung
mit dem zugrundeliegenden Normenwerk bewertet wird. Bei der Feststellung von Nicht-Konfor-
mitaten werden diese als Abweichungen konkret benannt und es muss eine retrospektive Analyse
zu den Ursachen flr die Abweichung und eine prospektive AusmaBanalyse zur Abschatzung er-
folgen. Dabei muss eine Einschatzung zum AusmaB des Problems innerhalb des betreffenden
Versorgungsbereiches und mdgliche Auswirkungen auf andere Versorgungsbereiche vorgenom-
men werden, sowie ob SofortmaBnahmen (innerhalb von zwei Monaten) erforderlich sind oder das
Problem im Rahmen von korrektiven und praventiven Interventionen adressiert werden kann. Die
Ergebnisse der Analyse bilden einen wichtigen Bestandteil des MaBnahmenplans.

Der Akkreditierungsprozess als solcher enthalt somit sowohl die Kernelemente von Zertifizie-
rungsverfahren (Konformitdtsbewertung) als auch die von Audits (Prifung der Strukturen und
Prozesse vor Ort), ist allerdings um den Schritt der strukturierten retrospektiven und prospektiven
Analyse und Auswahlentscheidung zur geeigneten Intervention erweitert.

3.1.1.2 Anforderungen an die priifenden Instanzen in den unterschiedlichen Qualitats-
beurteilungsverfahren

Im Folgenden werden verschiedene Qualitatsbeurteilungsverfahren hinsichtlich ihrer Standards
dargestellt, um Anforderungen an die prifenden Instanzen, namlich die Fachexpertinnen und -
Experten, abzuleiten. Schwerpunkte hierbei liegen gemaB Beauftragung vor allem auf der Durch-
setzung von Neutralitat, Vorhandensein von Kompetenz und der Durchfihrung von Schulungen
der Prifer und Priferinnen. Aspekte der Vertraulichkeit oder der Umgang mit Beschwerden wer-
den im Rahmen des Kapitels 7 mit adressiert.

GemaB DIN EN ISO17021ist das Ubergeordnete Ziel von Zertifizierung, allen Parteien das Vertrauen
zu vermitteln, dass ein Managementsystem festgelegte Anforderungen erflllt. Vertrauensbil-
dende Prinzipien beinhalten dabei (DIN EN ISO/IEC 17021-1:2015: 14):

Unparteilichkeit;
= Kompetenz;

= Verantwortung;
Offenheit;

“https://www.dakks.de
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= Vertraulichkeit;
= Umgang mit Beschwerden;
= risikobasierter Ansatz.

Anforderungen an die priifenden Instanzen: Qualitdt und Entwicklung in Praxen (QEP)

Unparteilichkeit ist ein zentrales Kriterium fir QEP-Visitoren. Diese muss zweifelsfrei gegeben
sein und vor jeder Visitation geprift werden. Griinde, die gegen die Unparteilichkeit sprechen,
schlieBen beispielsweise gemeinsame Tatigkeiten im Q-Zirkel, Beratungsverhaltnisse innerhalb
der letzten zwei Jahre oder familiare Beziehungen ein. Ein Visitor darf nicht vorgeschlagen wer-
den, wenn solche Griinde vorliegen. Um strukturelle Unparteilichkeit im Zertifizierungsverfahren
zu gewabhrleisten, erfolgt ein Wechsel der Visitoren nach mindestens jedem dritten direkt aufei-
nanderfolgendem Zertifizierungsverfahren, wobei nach der gleichen Frist ein Visitor erneut ein-
gesetzt werden kann. Dies fordert auch einen Perspektivwechsel und ermdglicht weitere Erfah-
rungen (KBV 2023).

Im Falle von Zweifeln an einem Visitor behélt sich die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV)
das Recht vor, weitere Schritte einzuleiten, einschlieBlich Besprechungen oder der Léschung des
Visitors von der Liste. Die QEP-Zertifizierungsstelle schlagt der Praxis einen Visitor vor, wobei
spezifische berufliche Qualifikationen berlcksichtigt werden missen, sofern keine sachlichen
Griinde dagegensprechen. Die Praxis hat das Recht, den vorgeschlagenen Visitor aus fachlichen
oder personlichen Griinden abzulehnen (KBV 2023).

QEP-Visitoren sind zentrale Reprasentanten des QEP-Zertifizierungsverfahrens, dessen Gite und
Ruf maBgeblich von ihrem Verhalten und ihrer Kompetenz abhangen. Die KBV misst der Qualifi-
kation der Visitoren groBe Bedeutung bei. Um den Kompetenzerhalt zu gewahrleisten, ist eine
Mindestanzahl von zwei jahrlichen Visitationen erforderlich. Die Voraussetzungen fur QEP-Visi-
toren umfassen allgemeine Anforderungen, fachliche Kompetenz (einschlieBlich Berufsqualifika-
tion und -erfahrung), OM- und QEP-Kompetenz sowie soziale Kompetenz, wahrend bestimmte
Ausschlusskriterien ebenfalls beriicksichtigt werden (KBV 2023).

Das Qualifizierungsverfahren flir QEP-Visitoren umfasst die erfolgreiche Teilnahme an einem
mehrtdgigen Visitorentraining sowie an qualifizierenden Visitationen, die in begleitender und su-
pervidierter Form stattfinden. Nach Abschluss dieser Schritte werden die Visitorenanwarter von
der KBV als QEP-Visitoren anerkannt, und diese Information wird an die von der DAKkS akkredi-
tierten Zertifizierungsstellen weitergeleitet, die sie dann beauftragen konnen. Um das Anspruchs-
niveau zu sichern, hat die KBV das Recht, die Leistung der QEP-Visitoren zu bewerten, was unter
anderem die Mdglichkeit umfasst, Beobachter zu Visitationen zu entsenden. Zudem ist eine Eva-
luation der Leistungen der Visitoren durch die Praxen vorgesehen, wobei jeder Visitor jahrlich
mindestens zwei Visitationen durchfiihren muss (KBV 2023).

QEP-Visitoren erhalten eine angemessene Aufwandsentschadigung fur ihre Tatigkeit, die die Do-
kumentenprifung, Vorbereitung, Durchfiihrung und Nachbereitung der Visitation umfasst (KBV
2023).
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Anforderungen an die priifenden Instanzen: DIN EN IS0 17021-1:2015 und 17021-3:2017

Die DIN EN IS0 17021-1:2015 Konformitatsbewertung -Anforderungen an Stellen, die Management-
systeme auditieren und zertifizieren beschreibt, dass die Unparteilichkeit ein grundlegendes Prin-
zZip sei, das sicherstellen soll, dass Entscheidungen einer Zertifizierungsstelle frei von Interessen-
konflikten sind, ausschlieBlich auf objektiven Nachweisen der Konformitat oder Nicht-
Konformitat beruhen und nicht durch andere Interessen oder andere Parteien beeinflusst werden.
Verschiedene Begriffe wie ,Unabhangigkeit”, ,Neutralitat” und,Voreingenommenheit” werden bei
der DIN EN ISO synonym verwendet, um die wesentliche Bedeutung der Unparteilichkeit zu unter-
streichen. Das Ubergeordnete Ziel sei es, allen Parteien, Internen sowie Externen, das Vertrauen
zu vermitteln, dass die Zertifizierung auf einer unparteiischen und kompetenten Bewertung ba-
siere. Gefdhrdungen fir die Unparteilichkeit kénnen vielféltig sein, darunter Eigennutz (z. B. fi-
nanzielle Interessen), Selbstbewertung (z. B. bei gleichzeitiger Beratungstatigkeit), Vertrautheit
(z. B. personliche Beziehungen) sowie Einschiichterung (z. B. Druck durch Dritte). Um diese Risi-
ken zu minimieren, seien klare MaBnahmen und Bewusstseinsbildung notwendig (DIN EN ISO/IEC
17021-1:2015: 14 f.).

Die Kompetenz des Personals stellt eine weitere zentrale Voraussetzung fir die Glaubwirdigkeit
und Wirksamkeit von Zertifizierungsstellen dar. Das Personal muss Uber die erforderlichen
Kenntnisse und Fertigkeiten verfligen, um die jeweiligen (Qualitdts-)Managementsysteme sach-
gerecht zu bewerten. Die Festlegung der Kompetenzkriterien soll anhand eines systematischen
Prozesses erfolgen, der die jeweiligen Anforderungen der jeweiligen Normen beriicksichtigt. Ziel
sei es, dokumentierte Kriterien zu entwickeln, die sicherstellen, dass das Personal die erforderli-
chen Qualifikationen besitzt, um die Aufgaben wirksam zu erflllen. Die kontinuierliche Beurtei-
lung und Weiterentwicklung der Kompetenz des Personals seien dabei integrale Bestandteile des
Qualitatsmanagementsystems der Zertifizierungsstelle (DIN EN ISO/IEC 17021-1:2015: 14 f.).

Des Weiteren muisse ein Auditteam aus Auditoren zusammengesetzt sein, die gemeinsam Uber
die Kompetenz verfiigen, das Audit durchzufiihren. Dazu gehdren u. a. auch:

Grundlegende Konzepte und Qualitdtsmanagementprinzipien und deren Anwendung;
= Begriffe zum Qualitdtsmanagement;

= Anwendung des PDCA-Zyklus (Plan-Do-Check-Act);

= Instrumente, Methoden, Techniken des Qualitditsmanagements und deren Anwendung.

Insgesamt betonen die Vorgaben der DIN EN ISO die Bedeutung einer unabhangigen, objektiven
und kompetenten Bewertungspraxis, um das Vertrauen in Zertifizierungsprozesse zu gewahrleis-
ten und die Integritt der Zertifizierungssysteme zu sichern (DIN EN ISO/IEC 17021-3:2018: 8 f.).

Anforderungen an die priifenden Instanzen: Peer-Review-Verfahren der Bundesarztekam-
mer (BAK)

Der Begriff,,Peer” (englisch fiir Gleichgestellter oder Gleichrangiger) wird im Kontext der externen
Begutachtung und Evaluation verwendet und meint eine unabhangige Person, die mit der bequt-
achteten Person auf Augenhéhe steht. Die Person besitzt spezifische Fach- und Fiihrungskom-
petenzen in den relevanten Fach- oder Funktionsbereichen. Die Tatigkeit eines Peers erfolgt in
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der Regel nebenamtlich, um eine Unabhangigkeit von finanziellen Interessen zu gewahrleisten;
eine Entschadigung fur den Aufwand ist mdglich oder angestrebt. Die enge Verbindung des Peers
zum klinischen Alltag fordert sein Bewusstsein flir spezifische Probleme vor Ort und erméglicht
die Entwicklung praktischer Lésungsvorschlage (BAK 2014).

Wesentliche Erfolgsfaktoren fir Peer Reviews sind die sozialen und kommunikativen Kompeten-
zen des Peers. Als,Critical Friend” soll er ein vertrauensvolles, konstruktives Arbeitsklima schaf-
fen, Feedback geben, beraten und auf Lésungen hinwirken. Die Akzeptanz des Verfahrens hangt
maBgeblich von der Grundhaltung der beteiligten Peers ab; eine gute Vorbereitung sowie die
Etablierung eines,Ehrenkodex” fiir Peers tragen zur Verbindlichkeit bei (BAK 2014).

Das Curriculum ,Arztliches Peer Review” der Bundesarztekammer (BAK) dient als grundlegende
Basis flir die Entwicklung der Lerninhalte in der Aus- und Fortbildung von IQM-Peers. Diese Schu-
lungen werden durch die Integration spezifischer Inhalte, die auf die Anforderungen und Beson-
derheiten des IQM zugeschnitten sind, weiter konkretisiert (Kelsch und Rudolph 2023).

Anforderungen an die priifenden Instanzen: Kooperation fiir Transparenz und Qualitat im
Gesundheitswesen (KTQ)

Die hohen Qualifikationsanforderungen an die KTQ-Visitoren, insbesondere die Verpflichtung zu
einer aktiven Tatigkeit im Krankenhaus sowie das Engagement als Visitor, tragen wesentlich zur
Qualitat des Verfahrens bei und erhéhen den Nutzen fir die zertifizierten Einrichtungen. Voraus-
setzungen fiir die Berufung zum KTQ-Visitor umfassen (KTQ 2021: 9):

= Mindestens funf Jahre Berufserfahrung sowie eine aktuelle Tatigkeit in einer leitenden Position
im Gesundheitswesen im arztlichen, pflegerischen oder 6konomischen Bereich,

= Ausbildung im Qualitdtsmanagement entsprechend dem Curriculum der Bundesarztekammer,

= Erfolgreiche Teilnahme an einem einwdchigen KTQ-Training inklusive Prifung und Perso-
nenzertifizierung,

= Verbindliche Teilnahme an sogenannten ,Freshups” im Zusammenhang mit der Wiederzulas-
sung, Personenzertifizierung oder Verfahrensanderungen.

Alle KTQ-Visitoren sind somit Experten und Expertinnen aus dem Gesundheitswesen, die Uber
umfangreiches aktuelles Praxiswissen verfigen. Zur Wahrung ihrer Unabhangigkeit missen die
Visitoren bestatigen, den KTQ-Kodex einzuhalten. Dieser Kodex enthalt konkrete Anforderungen
hinsichtlich Objektivitat, Teamarbeit sowie wertschatzender Kommunikation zwischen den Be-
teiligten. Es ist erforderlich, dass die Visitoren bei unterschiedlichen Arbeitgebern beschaftigt
sind, um die Unabhangigkeit weiter zu sichern (KTQ 2021)

Die Zertifizierungsstelle wahlt die KTQ-Visitoren aus und in begriindeten Fallen, beispielsweise
bei Zweifeln an der Unabhangigkeit eines Visitors, besteht die Mdglichkeit fir die Einrichtung, der
Auswahl zu widersprechen (KTQ 2021).
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3.1.1.3 Kernergebnisse der Qualitatsbeurteilungsverfahren im deutschsprachigen Raum

Die in Abschnitt 3.1.1 dargestellten Verfahren zur Qualitatsbeurteilung folgen einer standardisier-
ten methodischen Systematik, bei der zunachst eine Selbstbewertung durch die Leistungserbrin-
ger erfolgt. Diese wird durch eine externe Bewertung seitens der prifenden Stelle erganzt. Der
Abgleich des Status quo (Selbstbewertung) mit den externen Anforderungen (Fremdbewertung)
bildet die Grundlage fur eine Zertifizierung sofern die Konformitat hinreichend gegeben ist. Die
gangigen Zertifizierungsverfahren - etwa nach DIN EN ISO, QEP oder KTQ - sind jeweils als Vari-
anten von Konformitatsbewertungsverfahren zu verstehen. Je nach Verfahren liegt der Schwer-
punkt auf der Priifung von Strukturen, Prozessen oder deren Zusammenspiel.

Erganzend dazu beschreibt der Abschlussbericht des IQTIG zur Weiterentwicklung des 0S-Ver-
fahrens ENTLASS (IQTIG 2023b) das Vorgehen bei Audits, die auf eine vor-Ort-basierte Uberprii-
fung struktureller und prozessualer Gegebenheiten ausgerichtet sind. Hierbei handelt es sich um
ein methodisches Instrument zur vertieften Qualitatssicherung im Rahmen sektorenlbergreifen-
der Versorgung.

Ein Akkreditierungsprozess ist dartber hinaus als mehrstufiges Verfahren konzipiert, in dem auf
Grundlage eingereichter Unterlagen sowie erganzender Begutachtungen - digital oder in Prasenz
- sowohl die fachliche Kompetenz der antragstellenden Organisation als auch die Ubereinstim-
mung mit normativen Vorgaben systematisch bewertet werden. Im Falle identifizierter Nichtkon-
formitaten erfolgt eine differenzierte Benennung der Abweichungen. Darauf aufbauend ist eine
retrospektive Ursachenanalyse vorzunehmen, erganzt durch eine prospektive Bewertung des po-
tenziellen AusmaBes. Diese berticksichtigt unter anderem, in welchem Umfang der betroffene
Versorgungsbereich tangiert ist, ob andere Bereiche ebenfalls betroffen sein kdnnten und ob un-
mittelbare MaBBnahmen erforderlich sind oder eine Adressierung im Rahmen geplanter korrekti-
ver und praventiver MaBnahmen erfolgen kann. Die daraus resultierenden Analyseergebnisse
sind integraler Bestandteil des darauf aufbauenden MaBnahmenplans.

Damit umfasst der Akkreditierungsprozess sowohl zentrale Elemente klassischer Konformitats-
bewertungsverfahren (Zertifizierung) als auch von Struktur- und Prozessprifungen im Sinne von
Audits.

Basierend darauf wurde im Rahmen der Weiterentwicklung ein erweitertes Verfahren entwickelt,
das die beschriebenen Ansatze systematisch um strukturierte retrospektive und prospektive
Analysen erganzt. Diese Erweiterung ermdglicht eine differenzierte Bewertung sowie fundierte
Entscheidungen Uber die Auswahl geeigneter InterventionsmaBnahmen. Das Vorgehen wurde
von dem begleitenden Expertengremium positiv bewertet und als Beitrag zur Effektivitatssteige-
rung des STNV eingeschatzt. Die Kernergebnisse dieser Weiterentwicklung finden im Rahmen
des Projekts Anwendung und bilden die Grundlage fiir das Priif- und Bewertungskonzept (Kapitel
5).
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3.1.1.4 Zusammenfassung

Das Kapitel gibt einen systematischen Uberblick tiber Qualitatsbeurteilungsverfahren im Gesund-
heitswesen im deutschsprachigen Raum. Im Fokus stehen Zertifizierungen, Peer Review Verfah-
ren, KTQ und EFQM, die jeweils unterschiedliche Bewertungslogiken (normbasiert vs. kollegial),
Zielsetzungen (Bestatigung vs. Entwicklung von Qualitat) und Schwerpunkte (QMS vs. Fachlich-
keit) verfolgen.

Allen Verfahren gemeinsam ist die Dreiteilung in Selbstbewertung, externe Fremdbewertung und
- sofern vorgesehen - Zertifikatserteilung. Grundlage bilden stets strukturierte Verfahren, trans-
parente Methodik und die fachliche Kompetenz der Bewertenden; zentrale Prinzipien sind Unpar-
teilichkeit, Kompetenz, Offenheit und Vertraulichkeit (DIN EN ISQ 17021).

Far die Weiterentwicklung der qualitativen Bewertung lassen sich daraus Anforderungen an Ob-
jektivitat, Bewertungsqualitat und lernorientierte Riickmeldung ableiten. Kernelemente der be-
schriebenen Verfahren, des Akkreditierungsprozesses sowie des Konzepts des externen QS-Au-
dits (IQTIG 2023b) wurden als methodischer Bezugsrahmen fiir den vorliegenden integriert.

3.1.2 Ergebnisse der orientierenden Literaturrecherche internationaler Qualitatsbeur-
teilungsverfahren

Das konkrete Ziel der orientierenden internationalen Literaturanalyse war es, konzeptionelle An-
regungen und Impulse fir die Weiterentwicklung des STNV zu erhalten. Dabei wurde bewusst ein
breites Verstandnis von Qualitatssicherungsstrategien zugrunde gelegt, um auch indirekt an-
schlussfahige Konzepte zu erfassen. Tabelle 7 enthalt Informationen zu den relevanten Organisa-
tionen vergleichbarer Gesundheitssysteme und

Tabelle 7: Ubersicht zu untersuchten Qualitdtsbeurteilungsverfahren vergleichbarer Gesundheitssys-
teme

Lander Name der Organisation Website der Organisation

Australien Australian Commission on Safety and https://www.safetyandquality.gov.au/
Quality in Health Care

Danemark Indenrigs-og Sundhedsministeriet - https://www.ism.dk/
Ministerium fir Inneres und Gesundheit

Osterreich Bundesministerium fiir Soziales, Ge- https://www.sozialministerium.qv.at/
sundheit, Pflege und Konsumenten-
schutz

Schweiz Bundesamt flir Gesundheit https://www.bag.admin.ch/

bag/de/home.html

GroBbritannien National Health Service England https://www.england.nhs.uk/

Die Recherche zeigte, dass in keinem der untersuchten Lander ein Verfahren existiert, das demin
Deutschland etablierten Vorgehen eines STNV entspricht. Stattdessen werden dort andere Me-
chanismen eingesetzt:
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= Systeme mit ,accreditation” (z. B. in Australien und GroBbritannien), bei denen die Einhaltung
vordefinierter Standards durch externe Stellen Gberprift wird (im Folgenden wird der Begriff
Laccreditation” verwendet, was in diesem Kontext mit Zertifizierung gleichzusetzen ist),

= Offentliches Qualitatsreporting (z. B. in der Schweiz), das eine transparente Darstellung von
Qualitatskennzahlen fiir Patienten und Offentlichkeit ermdglicht,

= indikatorenbasiertes Monitoring mit farbcodierter Riickmeldung (z. B. in Danemark und Os-
terreich), das auf Steuerung durch Transparenz und Selbstverantwortung setzt,

= sowie systematische Vor-Ort-Begehungen und Verfahren der zusténdigen Aufsichtsbehor-
den (z. B. durch die Care Quality Commission in GroBbritannien).

Einige dieser Ansatze erschienen auf den ersten Blick Gbertragbar, insbesondere im Hinblick auf
datengestlitzte Rickmeldestrukturen, Transparenzmodelle oder kollaborative Verbesserungs-
strategien. Bei naherer Betrachtung wurde jedoch deutlich, dass strukturelle, institutionelle und
kulturelle Unterschiede eine unmittelbare Ubertragbarkeit erschweren. Vor allem die in Deutsch-
land klar geregelte Rollenverteilung (z. B. zwischen G-BA, IQTIG und LAG bzw. Lenkungsgremien)
sowie die bereits konkret festgelegten Beauftragungsschwerpunkte im Projekt reduzierten den
Spielraum fir die direkte Integration anders ausgestalteter Qualitatssicherungsstrategien.

Vor diesem Hintergrund wurde davon abgesehen, die internationale Perspektive weiter zu vertie-
fen, sondern den Fokus auf die konzeptionelle Scharfung und Weiterentwicklung der nationalen
Mechanismen zur Auslésung und Bearbeitung sowie Bewertung von rechnerischen Auffalligkei-
ten zu legen. Dennoch geben wir im Folgenden anhand von Landerprofilen einen Uberblick Giber
die Ausgestaltung der jeweiligen Qualitatssicherungs- bzw. Bewertungssysteme in Australien,
Danemark, GroBbritannien, Osterreich und der Schweiz. Sie wurden auf Grundlage der orientie-
renden Literaturrecherche erstellt und stellen die MaBnahmen nach ihrem jeweiligen Wirkmecha-
nismus, der organisatorischen Ebene ihrer Wirkung sowie der verfligbaren Evidenz zur Effektivi-
tat dar. Diese Kategorisierung diente im Projektverlauf als konzeptioneller Bezugsrahmen zur
Einordnung internationaler Ansatze und zur Ableitung mdglicher Anregungen fir das STNV in
Deutschland.

3.1.2.1 Landerprofile

Australien

Im australischen Gesundheitssystem ist eine ,accreditation” nach den,National Safety and Quality
Health Service (NSQHS) Standards” verpflichtend fiir alle stationdren und ambulanten Einrichtun-
gen (ACSQHC 2021). In Deutschland bezieht sich der Begriff Akkreditierung auf die Anerkennung
von Zertifizierungsgesellschaften und Labore, daher wird zur eindeutigen Abgrenzung der Begriff
~accreditation” verwendet.

Diese wird durch externe Agenturen durchgeflihrt, die von einer staatlichen Kommission
(ACSQHC) zugelassen sind. Der Akkreditierungsprozess besteht aus einem mehrstufigen Prifver-
fahren, das vor Ort beginnt und auf standardisierten Indikatoren (,Items” und ,Actions”) basiert.®

5 https://www.safetyandquality.gov.au/
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Die Ergebnisse werden in Berichten dokumentiert und an das Haus sowie an die Kommission zu-
rickgemeldet. Wird ein Standard nicht erfullt, erhalt die Einrichtung eine Frist zur Nachbesserung
(60 Werktage). AnschlieBend erfolgt eine erneute Bewertung. Bei anhaltender Nichterfillung
kann die ,accreditation” entzogen werden - mit Konsequenzen fir die Leistungserbringung und
Abrechnung. Erganzend dazu entwickelt die Kommission sogenannte Clinical Care Standards, die
evidenzbasierte Empfehlungen zu spezifischen Versorgungsthemen enthalten (z. B. Delirium,
Schlaganfall). Diese Standards sind primar als Instrumente zur internen Qualitatssicherung ge-
dacht und beinhalten keine verpflichtende Rickmelde- oder Stellungnahmeprozesse. Die zuge-
horigen Indikatoren dienen der Selbstkontrolle, nicht dem Leistungsvergleich oder der Auslésung
externer Verfahren.®

Einschatzung: Das australische System setzt stark auf die Kombination aus verpflichtender ,ac-
creditation” und freiwilliger Leitlinienorientierung. Ein indikatorenbasiertes Stellungnahmefor-
mat mit dialogischem oder qualitatsférderlichem Anspruch, wie es in Deutschland praktiziert
wird, existiert nicht. Die stark regulierte Systemlogik |asst wenig Spielraum flir eine direkte Adap-
tion - zumal die Rolle externer Riickmeldung dort vor allem Uber requlatorische Sanktionen lauft.

Danemark

Danemark hat 2015 das zuvor verpflichtende Model der ,accreditation” im Rahmen des ,Danish
Healthcare Quality Programme (DHQP)” abgeschafft. Hintergrund war unter anderem die hohe ad-
ministrative Belastung und mangelnde Akzeptanz im medizinischen Alltag. An seine Stelle trat
das National Quality Programme (NQP), das die Férderung von Qualitatskultur und -entwicklung
starker in den Vordergrund rlickt (Danske Regioner [kein Datum]).

Das NQP formuliert acht nationale Ziele (z. B. hthere Patientensicherheit, bessere Einbindung
chronisch Kranker), denen insgesamt 21 Qualitdtsindikatoren zugeordnet sind.” Die Ergebnisse
werden auf regionaler Ebene in einem Ampelsystem veroffentlicht. Zusatzlich finden nationale
Leadership-Programme statt, die Fihrungskrafte in datengestitzter Qualitatssteuerung schulen.

Ein zentrales Element des Programms sind die Quality Improvement Collaboratives (QICs). Diese
fachspezifischen Netzwerke bestehen aus regionalen ,Quality Improvement Teams”, die durch
Fortbildungen und Workshops befahigt werden, lokal und Gberregional qualitatsférdernde MaB-
nahmen umzusetzen. Die Zusammenarbeit erfolgt unter Einbezug nationaler Koordinierungsstel-
len und ist verpflichtend fir die Regionen.

Das danische Programm fiir klinische Qualitat (RKKP) umfasst 85 fachspezifische klinische Re-
gister zu Routinedaten, die die Wirksamkeit der Behandlung, Komplikationen, Leitlinien und
Sterblichkeitsraten erfassen. Die Daten werden automatisch fur jeden Behandlungsfall gesichert
und kdnnen jederzeit von Klinikarzten eingesehen werden. Auf diese Weise soll die Qualitat der
Patientenbetreuung auf Grundlage der erhobenen Daten verbessert werden.

8 https://www.safetyandquality.gov.au/
7 https://www.ism.dk/
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Einschatzung: Danemark verfolgt einen systemischen Qualitatsansatz, der stark auf Daten,
Transparenz und Lernnetzwerke setzt. Auch wenn einzelne Elemente - z. B. das Ampelsystem o-
der die QICs - grundsatzlich Gberlegenswert fiir eine Implementierung in Deutschland sind, fehlen
verbindliche Rickmeldeprozesse bei Auffalligkeiten, um die geforderte Anschlussfahigkeit, z. B.
an MaBnahmenstufe 2 zu gewahrleisten.

GroBbritannien

In GroBbritannien wird die Qualitat der Gesundheitsversorgung durch mehrere Institutionen si-
chergestellt. Zentral ist die Care Quality Commission (CQC), die als unabhéngige Aufsichtsbehdrde
die Einhaltung gesetzlicher Qualitatsstandards (berwacht.® Die CQC ist fiir alle Gesundheits- und
Pflegeeinrichtungen zustandig, einschlieBlich Krankenhausern, Pflegeheimen, ambulanten Ein-
richtungen, psychiatrischen Einrichtungen sowie zahnarztlichen Versorgungsangeboten. Leis-
tungserbringer missen bei der COC registriert sein und unterliegen einer regelmaBigen oder an-
lassbezogenen Bewertung.® Die Beurteilung erfolgt entlang von fiinf sogenannten Schlisselberei-
chen (Key Questions): 'Safe', 'Effective’, 'Caring’, 'Responsive’ und 'Well-led'.”® Diese werden auf
Basis eines breiten Methodenspektrums erhoben, darunter Vor-Ort-Inspektionen, Patienten- und
Mitarbeiterbefragungen, Interviews mit Leitungspersonal, sowie die Auswertung externer und in-
terner Qualitatsdaten. Eine Besonderheit ist die enge Zusammenarbeit mit anderen Akteuren -
etwa Aufsichtsbehdrden, Fachgesellschaften und Stellen fur die ,accreditation”.

Die Qualitatsbewertungen werden auf der COC-Webseite verdffentlicht." Einrichtungen erhalten
eines von vier Qualitatsurteilen: 'Outstanding’, 'Good’, 'Requires Improvement' oder 'Inadequate’.
Bei schwerwiegenden Auffalligkeiten greift ein mehrstufiges Durchsetzungsverfahren (Enforce-
ment Decision Tree), das von der Sammlung und Priifung von Belegen bis hin zu konkreten Sank-
tionen oder EinrichtungsschlieBungen reicht. Der Prozess gliedert sich in mehrere Stufen: Zu-
nachst werden Hinweise aus unterschiedlichen Quellen gesammelt und einer ersten Bewertung
unterzogen. In einem zweiten Schritt erfolgt eine rechtliche und inhaltliche Priifung, bei der beur-
teilt wird, ob ausreichend Belege flr einen VerstoB vorliegen. Danach wird in einem strukturierten
Entscheidungsprozess festgelegt, welche MaBnahmen angemessen sind. Dabei wird sowohl die
Ernsthaftigkeit des VerstoBes berlicksichtigt als auch geprift, ob es sich um wiederholte oder
systematische Probleme handelt oder ob sogar strafrechtliche Konsequenzen méglich sind. Ab-
schlieBend folgt eine finale Prifung der Entscheidung. Je nach Schwere des VerstoBes kdnnen
Einrichtungen eine ,Requirement Notice” (VerstoB ohne akute Gefahr), eine ,Warning Notice” (Ge-
setzliche Anforderungen wurden nicht eingehalten) oder eine ,Section 29A Warning Notice” (gra-
vierende Mangel) erhalten. Betroffene Einrichtungen miissen zudem MaBnahmenplédne zur Behe-
bung der Mangel vorlegen.™

8 https://www.cqc.org.uk/

% https://www.england.nhs.uk/
0 https://www.nice.org.uk/

" https://www.cqc.org.uk/

2 https://www.cqgc.org.uk/
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Einschatzung: Das britische Modell basiert auf aufsichtsrechtlicher Kontrolle, Transparenz und
klarer Rechenschaftspflicht. Ein dialogisch angelegtes STNV- wie in Deutschland - ist allerdings
nicht vorgesehen. Rickmeldeschleifen erfolgen primar Uber regulatorische MaBnahmen. Die
Rolle von Indikatoren als Ausl6semechanismus ist untergeordnet und wird nur in einzelnen Berei-
chen angewendet. Eine direkte Ubertragung ist daher nicht méglich, wohl aber bieten die stan-
dardisierten Bewertungsraster und das gestufte Durchsetzungsverfahren konzeptionelle An-
knipfungspunkte.

Osterreich

In Osterreich basiert die Qualititssicherung im stationdren Bereich auf den Austrian Inpatient
Quality Indicators (A-101), die aus Routinedaten des Diagnose- und Leistungsdokumentationssys-
tems (LKF-System) generiert werden.” Die A-1Ql umfassen verschiedene Indikatorentypen, da-
runter Zielbereichsindikatoren, Mindestmengenindikatoren und Sentinel-Indikatoren.

Die Ergebnisse werden jahrlich analysiert und anhand eines Ampelschemas veréffentlicht. Eine
grine Bewertung zeigt unauffallige Ergebnisse, gelb steht fur statistisch nicht signifikante Ab-
weichungen (innerhalb des 95%-Konfidenzintervalls), rot fiir signifikante Auffalligkeiten. Insbe-
sondere bei roten Bewertungen kénnen Peer-Review-Verfahren initiiert werden. Ausloser sind
Auffalligkeiten in Schwerpunktindikatoren oder Empfehlungen von Steuerungsgremien, Landes-
fonds oder Tragern.

Das Peer-Review-Verfahren gliedert sich in drei Phasen: (1) Selbstbewertung durch die Einrich-
tung, (2) Fremdbewertung mit kollegialem Dialog und Abschlussgespréch, (3) Erstellung eines
MaBnahmenplans und Feedbackprozess. Die Umsetzung der MaBnahmen wird durch ein struktu-
riertes Monitoring begleitet. Zudem erfolgt ein Ergebnis-Monitoring Gber mehrere Jahre hinweg,
um die Auswirkungen der Peer Reviews auf die Indikatorwerte zu beobachten. MaBnahmen wer-
den in Kategorien wie 'offen’, 'in Arbeit', 'umgesetzt' etc. eingeordnet.™

Einschatzung: Das dsterreichische System bietet mit dem Peer-Review-Ansatz und der differen-
zierten Nachverfolgung einen strukturell ahnlichen Mechanismus wie das deutsche STNV. Unter-
schiede bestehen in der Datenbasis, der staatlichen Steuerung und der Koppelung an Finanzie-
rung der Einrichtungen. Das MaBnahmen- und Ergebnis-Monitoring sowie die gezielte
Schwerpunktsetzung erscheinen jedoch inhaltlich Gbertragbar.

Schweiz

In der Schweiz liegt die Verantwortung fir Qualitatssicherung bei der Eidgendssischen Qualitats-
kommission (EQK), einer auBerparlamentarischen Expertenkommission, die gemeinsam mit dem
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) nationale Qualitdtsziele und -indikatoren definiert. Eine zentrale
Rolle spielen die Swiss Inpatient Quality Indicators (CH-IQI), die jéhrlich auf Einrichtungsebene

B https://www.sozialministerium.qgv.at/
™ https://www.sozialministerium.gv.at/
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verdffentlicht werden™. Sie beinhalten verschiedene Indikatortypen wie Fallzahlen, Mortalitatsra-
ten, Aufenthaltsdauer, Verlegungsraten und Mindestmengen.

Erganzend existieren sektorenspezifische Qualitatsindikatoren des Nationalen Vereins fir Quali-
tatsentwicklung in Spitélern und Kliniken (ANQ) fiir die Bereiche Akutsomatik, Rehabilitation und
Psychiatrie. Diese Daten dienen primar der Transparenz und internen Qualitatssteuerung, nicht
aber als Ausldser fur Rickmeldeverfahren. Ein weiteres zentrales Instrument sind die Qualitats-
vertrage zwischen Leistungserbringern und Versicherern. Diese regeln verbindlich, welche MaB-
nahmen zur Qualitatsférderung umzusetzen sind, wie deren Einhaltung Gberprift wird und wel-
che Sanktionen bei Verst6Ben drohen. Die Vertrage bedirfen der Genehmigung durch den
Bundesrat.'™

Einschatzung: Die Schweiz kombiniert 6ffentliches Reporting mit vertraglich geregelten Verbes-
serungsmaBnahmen. Ein indikatorgestitztes STNV bei Auffalligkeiten ist jedoch nicht vorgese-
hen. Die Indikatoren dienen der Orientierung, nicht der Bewertung einzelner Einrichtungen. Der
Schweizer Ansatz zeigt, wie Qualitatssicherung auch ohne zentrale Eingriffsverfahren moglich ist
- setzt aber stark auf Eigenverantwortung und sektorale Differenzierung.

3.1.2.2 Zusammenfassung

Die internationale Analyse lieferte wertvolle Einblicke in unterschiedliche Strategien der Quali-
tatssicherung - darunter Prozesse flir ,accreditation” (Australien, GroBbritannien), indikatoren-
basiertes Benchmarking (Danemark, Osterreich) sowie vertraglich geregelte Qualitatsvereinba-
rungen (Schweiz). Diese Modelle spiegeln unterschiedliche Steuerungslogiken und Zielsetzungen
wider. Wahrend in manchen Gesundheitssystemen Transparenz, Eigenverantwortung oder regu-
latorische Aufsicht im Vordergrund stehen, fokussieren andere auf partnerschaftliche Verbesse-
rungsnetzwerke. Trotz einzelner inspirierender Elemente, z. B. den danischen Quality Improve-
ment Collaboratives, zeigte sich, dass eine direkte Ubertragung auf das STNV im deutschen
Kontext im Rahmen der Beauftragung nicht einfach umzusetzen scheint. Die Hirden liegen so-
wohl in den institutionellen Rahmenbedingungen als auch in den bereits sehr konkret durch den
G-BA ausgestalteten Beauftragungsinhalten. Die vorgenommene Analyse der Landerprofile un-
terstreicht daher vor dem Hintergrund des spezifischen Beauftragungskontexts den Vorteil lan-
derkontextspezifischer Losungen und macht die Notwendigkeit deutlich, die Ausgestaltung des
STNV auf die Besonderheiten des deutschen Systems zuzuschneiden - gern unter Berlcksichti-
gung internationaler Impulse, wo sie sinnvoll eingebettet werden kénnen.

® https://www.ang.ch/de/
® https://www.bag.admin.ch/bag/de/home.html
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3.2 Abfrage QS-Verfahren (Bestandsaufnahme)

3.2.1 Auswertung der Expertenriickmeldungen zur Bestandsaufnahme

Far die erfolgreiche Bearbeitung der Beauftragung war es ein zentrales Anliegen, die Anwen-
dungspraxis des STNV in seiner bislang gelebten Form mdglichst systematisch zu analysieren und
potenzielle Verbesserungsbedarfe zu identifizieren. Dabei stand insbesondere die Frage im Fo-
kus, inwiefern die Effektivitat des STNV im Zusammenspiel mit den derzeit angewendeten Quali-
tatsindikatoren gestarkt werden kann. Vor diesem Hintergrund wurden per Abfrage QS-Verfah-
renslbergreifende Einschatzungen von in das STNV eingebundenen Expertinnen und Experten
eingeholt, um nachzuvollziehen, wie rechnerisch auffallige Indikatorergebnisse im Rahmen des
STNV eingeordnet, interpretiert und zur Bewertung genutzt werden. Als ersten Schritt werden im
Rahmen dieses Kapitels die gewonnen Rickmeldungen dargestellt. Ziel der Abfrage war es, in
erster Linie mogliche Ansatzpunkte fir eine weiterentwickelte, standardisierte Bewertungspraxis
im STNV aufzuzeigen. Gleichzeitig sollte die Auswertung die Grundlage fur die Auswahl der per
Beauftragung gewlinschten Modellverfahren bilden".

Die Anfrage fokussierte folgende Fragestellungen:

= Wo liegen aus Sicht der Beteiligten die Starken und Grenzen des jeweiligen QI im Hinblick auf
die Detektion relevanter Qualitatsdefizite?

= Reicht das rechnerisch auffallige Ergebnis eines QI aus, eine Qualitatsaussage zu treffen oder
ist eine vertiefende Klarung im Rahmen des STNV erforderlich?

= Sollte der Ql aufgrund seiner Aussagekraft fir sich alleinstehend zur Bewertung herangezogen
werden, oder bedarf es einer Kombination mit weiteren Indikatoren?

= Welche Zusatzinformationen auBerhalb des QI konnten gegebenenfalls zur Bewertung heran-
gezogen werden?

= Gibt es dariber hinaus weitere Hinweise oder Anmerkungen, die fir die Bewertung des Ql im
Kontext des STNV relevant sind?

Die nachfolgende Auswertung fasst die Ergebnisse dieser Befragung zusammen. Die Rickmel-
dungen dienten im Projekt als Orientierungshilfe und kdnnen aus Grinden der Vertraulichkeit

71m Rahmen der Auftragsbearbeitung musste damit umgegangen werden, dass sich zu Beginn der Bearbeitung
im April 2024 sowohl komplette QS-Verfahren bzw. noch einzelne QI in Uberarbeitung durch die Verfahrensiiber-
priifung gemaB Eckpunktebeauftragung befanden (IQTIG 2023a, IQTIG 2024¢, IQTIG 2025). So war zu dem Zeit-
punkt unklar, wie der fachliche Umgang bzw. die Empfehlung zu den jeweiligen Indikatoren dazu aussehen wiir-
de. Beispielsweise wurden Qualitatsindikatoren zur ,Abschaffung” oder Weiterentwicklung” oder zur Umwand-
lung in Kennzahlen empfohlen. Als Datengrundlage diente daher die QIDB AJ 2023 ergénzt durch die Informatio-
nen zum jeweiligen Stand hinsichtlich der drei (Vor-)Berichte der Eckpunktebeauftragung. Um die Weiterent-
wicklung und die Empfehlungen zu den einzelnen 0S-Verfahren und den jeweiligen Qualitatsindikatoren adaquat
zu berlcksichtigen, wurden die Empfehlungen der Verfahrenstberprifung gemaB Eckpunktebeauftragung zu
den jeweiligen Ql in den relevanten Punkten mit aufgenommen. Im Rahmen der Weiterentwicklung der QS-Ver-
fahren (EPB) wurde anhand der Eignungskriterien fiir das Qualitatsziel und fir die Qualitdtsmessung gemaB der
~Methodischen Grundlagen” des IQTIG der Nutzen und der Aufwand fiir die Indikatoren und Kennzahlen der QS-
Verfahren Uberprift. Diejenigen Qls die die Empfehlung ,zur Abschaffung empfohlen” erhielten sowie zwecks
Uberarbeitung pausiert wurden, sind nicht in der Abfrage beriicksichtigt und in der weiteren Diskussion betrach-
tet worden.
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nicht veroffentlicht werden. Starken und Grenzen des jeweiligen Ql im Hinblick auf die Detektion
relevanter Qualitatsdefizite

Die befragten Fachexperten und Expertinnen der Fachkommissionen hoben in nahezu allen be-
fragten QS-Verfahren hervor (MC, GYN-OP, TX, HSMDEF, PCI, HGV), dass viele der betrachteten
Qualitatsindikatoren eine hohe inhaltliche Relevanz aufwiesen. Als besondere Starken wurden
dabei genannt:

= eine hohe Validitat und Relevanz fiir Patienten und Patientinnen (z. B. Messung von Komplika-
tionen wie bspw. die Organverletzungen bei GYN-OP (01 51906) oder zu lange Prozesszeiten die
Auswirkungen auf das Outcome und Uberleben der Patienten und Patientinnen haben wie
bspw. Door-to-Balloon-Zeit bei PCI (Q1 56003),

= objektive Messbarkeit und klare Prozesszuordnung (z. B. die Praoperative Verweildauer als
eindeutig messbarer Parameter (0S-Verfahren HGV: QI 54003) oder die Erhebung von intrao-
perativen Messwerten (bei HSMDEF bspw. 0152316),

= sowie die MAglichkeit, Gber den jeweiligen Ol strukturelle oder indikationsbezogene Schwéachen
zu erkennen die bspw. eine therapeutische Relevanz fiir die Patientinnen haben (z. B. fehlende
pratherapeutische Diagnosesicherung in MC QI 51846).

Gleichzeitig zeigen sich jedoch deutliche Grenzen in der praktischen Anwendung der Ql:

= Anfélligkeit flir Dokumentationsfehler (als haufigste Rickmeldung),

= unzureichende Differenzierung von Einzelfallen vs. systematischen Problemen, da begriindete
Einzelfélle zu rechnerischen Auffalligkeiten flihren kénnen, die keine Rickschlisse auf pro-
zessuale Defizite ermdéglichen

= Problem der kleinen Fallzahlen (zum Beispiel in HSMDEF Q1 52311): Bei geringen Fallzahlen wiir-
den Einzelfalle schnell zu einer rechnerischen Auffalligkeit fihren, was im STNV oft zu qualitativ
unauffalligen Bewertungen flihre - eine fallzahlabhangige Berechnung der Auffalligkeit (statis-
tische Signifikanz) kénne hier ggf. sinnvoll sein.

Besonders bei Follow-up-0I (z. B. Wechseloperationen HGV QI 10271) wurde die problematische
Zuschreibbarkeit zum urspriinglichen Leistungserbringer als zentrales Problem genannt, (bspw.
ist bei Wechseleingriffen nicht immer eindeutig zuzuordnen, ob die Ursache flr den Komponen-
ten-Wechsel beim urspriinglichen Leistungserbringer zu suchen sei). Auch bei formal objektiven
Ql sei die klinische Relevanz nicht immer eindeutig (z. B. Komplikationen durch Patientenfaktoren
oder Kontextbedingungen, da das Auftreten von allgemeinen Komplikation auch von Kontextfak-
toren abhangig sein kann, die evtl. nicht beeinflussbar seien, zum Bsp. in HGV, 0l 54016).

3.2.2 Indikatorergebnisse im Fokus (erganzende Bewertung im STNV)

Die Expertinnen und Experten wurden ebenfalls vor dem Hintergrund der Frage, ob rechnerisch
auffallige Indikatorergebnisse fiir sich genommen ausreichen kénnen, um eine belastbare Quali-
tatsaussage zu treffen, oder ob es zwingend eines STNV bedarf, gezielt zu ihren Erfahrungen be-
fragt. Die Frage war bewusst ergebnisoffen angelegt, um neben mdglichen Schwachen und Her-
ausforderungen bei der praktischen Anwendung des STNV zu prifen, ob es aus fachlicher Sicht
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Ql gibt, deren Ergebnisse so valide und ausreichend sind, dass sie keiner weiteren Einzelfallpri-
fung bedurfen. Ziel war es, Hinweise auf geeignete Ausldsekriterien zu gewinnen und das Zusam-
menspiel zwischen Qlund STNV differenzierter zu verstehen.

Als zentrales Ergebnis der Abfrage zeigte sich, dass ein rechnerisch auffalliges Ergebnis in der
Regel nicht ausreiche, um ein potenzielles Qualitatsdefizit abschlieBend zu beurteilen. Vielmehr
wurde in allen sechs Verfahren betont, dass eine Einzelfallprifung im STNV haufig erforderlich
sei, um die jeweiligen Kontextfaktoren, klinische Besonderheiten und mégliche Dokumentations-
fehler angemessen zu bericksichtigen.

3.2.3 Zur Aussagekraft einzelner Indikatoren: Einzel- oder kombinierte Betrachtung

Die Fachexperten zeigten sich in ihren Rickmeldungen zu dieser Frage nicht eindeutig, was da-
rauf hindeutet, dass die Frage unterschiedlich verstanden wurde. GemaB den Antworten wiirden
nur wenige Ql aus Sicht der Fachkommissionen als so robust und relevant gelten, dass sie alleinig
eine Bewertung rechtfertigen kdnnten (mdglich wére dies beispielsweise bei den Organverletzun-
gen bei den GYN-OP z. B. QI 51906 oder bei der Messung der Door-to-Balloon-Zeit bei PCI (Ql:
56003).

Die tbrigen QI wurden als inhaltlich erganzungsbedirftig gesehen, um das Versorgungsgesche-
hen angemessen abzubilden und beurteilen zu kénnen. Daneben wiirden sie nur einen Teilaspekt
eines komplexeren Prozesses (z. B. praoperative Diagnostik ohne Abgleich mit Indikationsstel-
lung und OP-Bericht) abbilden oder sich thematisch mit verwandten Indikatoren tiberschneiden,
sodass eine gemeinsame Betrachtung Synergien brauchte und sinnvoll sei.

In den Rickmeldungen wurden verschiedene Konstellationen von QI als besonders geeignet flr
eine gemeinsame Betrachtung im Rahmen des STNV benannt. Im Verfahren GYN-OP wurde
mehrfach angeregt, die Indikatoren zur Ovarentfernung und zum Organerhalt bei Frauen unter 45
Jahren (Q1 60685, 60686 sowie QI 612) gemeinsam zu bewerten, um den medizinischen Kontext
adaquat abzubilden. Im Verfahren HSMDEF wurden modulibergreifende Zusammenhange be-
tont, etwa zwischen QI 52305 und 52316 zur Erhebung intraoperativer Messwerte oder in Bezug
auf die Komplikationsraten, auch mit Blick auf deren Entwicklung im Zeitverlauf. Flr das Verfah-
ren PCl wurde vorgeschlagen, Prozess- und Ergebnisindikatoren gemeinsam zu analysieren. So
kdnnten etwa Komplikationen nach einem ST-Hebungsinfarkt (STEMI) Hinweise auf vorangegan-
gene Prozessschritte geben. In diesem Zusammenhang wurden unter anderem die Indikatoren Ol
56004, 56003, 56014 und 56022 als sinnvolle Kombination genannt.

3.2.4 Zusatzinformationen zur Bewertung

In fast allen Rickmeldungen wurde der Bedarf nach zuséatzlichen Kontextinformationen zur Stel-
lungnahme betont. Zu den wichtigsten regelmaBig geforderten Unterlagen gehdrten Operations-
berichte (z. B. zur Kldrung von Komplikationen oder Indikationsstellungen), Anamnese/Vorbe-
funde (z. B. flr Histologie-Anforderungen oder pratherapeutische Entscheidungen), Unterlagen
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zu durchgefiihrter Diagnostik und Aufkldrungsdokumente (v. a. bei GYN-OP und MC) oder Nach-
weise zu poststationdren Komplikationen wie bspw. Arztbriefe und Befunde (z. B. bei Follow-up-
Qlin HGV oder HSMDEF).

Je nach Indikatortyp variiert die Gewichtung der Informationen, aber einheitlich zeigt sich in den
Rickmeldungen, dass ohne Zusatzinformationen zur Stellungnahme eine differenzierte qualita-
tive Bewertung im STNV nicht mdglich sei.

3.25 Weitere Hinweise zur Anwendung im STNV

Neben Hinweisen zu einzelnen QI wurden auch mehrere tUbergreifende Aspekte zur praktischen
Anwendung des STNV hervorgehoben. Besonders betont wurde die Notwendigkeit, inhaltliche
Redundanzen und potenzielle Doppelanfragen zu vermeiden, etwa bei Indikatoren mit ahnlichen
Fragestellungen. Zudem wurde auf die Problematik hingewiesen, dass es insbesondere in kleinen
Einrichtungen haufiger zu rechnerischen Auffalligkeiten komme, die jedoch nicht zwangslaufig
strukturelle Versorgungsprobleme anzeigen. Hier sei ein differenzierter Umgang erforderlich.
Weiterhin wurde kritisch angemerkt, dass fur Follow-up-Indikatoren mehrheitlich keine praxis-
relevanten Bewertungsregeln vorliegen - insbesondere dann, wenn unklar ist, welchem Leis-
tungserbringer Komplikationen zuzuschreiben sind, u. a. bei Komplikationen in anderen Einrich-
tungen. SchlieBlich wurde der Wunsch geauBert, einige QI methodisch weiterzuentwickeln - sei
es durch prazisere Definitionen, eine bessere Abgrenzung von Bezugsfallen oder durch realitats-
nahe und besser operationalisierte Ausfillhinweise.

3.2.6 Ableitung von Modellverfahren

Nach der Bestandsaufnahme und Auswertung der QS-Verfahren wurden sechs Modell-Verfahren
festgelegt, um die Auslosung sowie die qualitative Prifung im STNV zu prifen.

Tabelle 8: Auswahl der sechs Modellverfahren

QS-Verfahren Begriindung / Besonderheiten / Merkmale des QS-Verfahren

Verfahren 1- Perkutane Koronarin- sektorenilibergreifend

tervention (PCl) und Koronarangio- Patientenbefragung

graphie (0S PCI)

Verfahren 5 - Transplantationsmedi- | bundesbezogenes Verfahren

zin (0STX) verschiedene Modulen, die das gleiche QI-Ziel haben aber unter-
sch. Eingriffe betrachten

Verfahren 9 - Mammachirurgie (QS S3-leitlinienbasiert

MC)

am klinischen Behandlungspfad ausgerichtet

Verfahren 10 - Gynakologische Ope- kleines 0S-Verfahren

rationen (OS GYN-OP) medizinisch-fachlich Betrachtung mit 0S-MC zusammen als

Grundlage flir das Cluster Frauenheilkunde

Verfahren 12 - Versorgung mit Herz- medizinisch-fachlich Betrachtung mit 0S-PCl zusammen als
schrittmachern und implantierbaren Grundlage fiir das Cluster Herz / Kardiologie
Defibrillatoren (0S HSMDEF)
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0QS-Verfahren Begriindung / Besonderheiten / Merkmale des QS-Verfahren

Verfahren 14 - Hiiftgelenkversorgung | modulunterteiltes Verfahren mit demselben QI-Ziel, aber unter-
(OSHGV) schiedlichen Arten von Komplikationen

3.3 Fazit fiir die Weiterentwicklung

Die Analyse der in Deutschland gangigen Qualitatsbeurteilungsverfahren ergab, dass das Vorge-
hen bei Akkreditierung die verschiedenen Aspekte der Zertifizierungsverfahren (Eigen- und
Fremdbewertung) vereint, ergdnzt durch eine retrospektive Ursachenanalyse in Verbindung mit
der prospektiven Risikobewertung. Daher wurde sich flr die Weiterentwicklung der qualitativen
Beurteilung an das das Vorgehen bei Akkreditierung angelehnt, erganzt durch Elemente des QS-
Audit (Prifung von Strukturen und Prozessen - hier nicht weiter ausgefiihrt).

Weitere Ausfihrungen und die Umsetzung im Rahmen dieses Projekts finden sich in Kapitel 5. Die
Ergebnisse der internationalen Literaturrecherchen waren aufgrund substantieller Systemunter-
schiede nicht Ubertragbar an das System der Qualitatssicherung in Deutschland.

Die Voranalyse zu den bestehenden QS-Verfahren zeigt, dass die Ql im bisherigen STNV wichtige,
aber nicht immer vollumfangliche, Hinweise auf die Versorgungsqualitat liefern. Sie sollten durch
Zusatzinformationen kontextualisiert, in Kombinationen mit anderen Ql betrachtet und durch Ein-
zelfallprifung im STNV ausgewertet werden. Daraus |lasst sich ableiten, dass das STNV als Ergeb-
nis auch weiterhin ein zentrales Instrument zur Betrachtung und Analyse des rechnerisch auffal-
ligen Ergebnisses bleiben sollte, dessen Effizienz jedoch durch klare Bewertungslogiken und
standardisierte Informationsanforderungen gesteigert werden sollte.
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4  Methodische Weiterentwicklung des
Umgangs mit rechnerisch auffalligen
Ql-Ergebnissen

Aufbauend auf den Erkenntnissen der Voranalysen und vor dem Hintergrund der Beauftragungs-
inhalte wurden im nachsten Schritt Optionen zur Weiterentwicklung des Umgangs mit rechne-
risch auffalligen Ergebnissen erarbeitet und geprft. Zentrale Zielstellung war, den Aufwand im
STNV gezielter steuern zu kénnen, d. h. die Anzahl der zu fiihrenden STNV méglichst zu reduzieren
bei gleichzeitiger Berlicksichtigung relevanter Qualitatsprobleme.

Leitend waren dabei drei zentrale Anforderungen:

1. ein angemessenes Verhaltnis zwischen Ressourceneinsatz und Nutzen des Verfahrens zur
Steigerung der Effizienz,

2. das gezielte Erkennen tatsachlicher Qualitatsdefizite sowie deren Behebung zur Erhéhung der
Effektivitat,

3. einheitliche Anwendbarkeit der Mechanismen durch die relevanten Stakeholder (insb. LAG und
IQTIG) in Bezug auf eine Verbesserung der Praktikabilitét.

Dieses Kapitel stellt die drei zentralen Vorgehensweisen vor, die sich in der Analyse als komple-
mentar und besonders anschlussfahig erwiesen haben: Erstauffalligkeit, Leit-Ql und Mehrfach-
auffalligkeitim residualen QI-Set. Die detaillierte Herleitung dieser Ansatze wird nachfolgend dar-
gestellt. Ergebnisse der modellhaften Anwendung finden sich in Anhang B; weitere geprfte, aber
nicht weiter verfolgte Optionen (z. B. verfahrensiibergreifende Cluster) sind in den Anhé&ngen C
und D dokumentiert.

Bevor die Vorgehensweisen im Detail vorgestellt werden, wird zundchst das methodische Funda-
ment beschrieben, auf dem alle Ausldsemechanismen beruhen: die rechnerische Auffallig-
keitseinstufung unter Berlcksichtigung statistischer Unsicherheit. Das Ziel ist, dass STNV nur
dann ausgeldst werden, wenn hinreichend statistische Evidenz fir das Verletzen eines rechneri-
schen Kriteriums vorliegt und verfligbare Ressourcen damit effizient eingesetzt werden kénnen.
Sie bildet bereits heute die Grundlage einzelner QS-Verfahren und soll kiinftig verfahrenstber-
greifend Anwendung finden.

Methodischer Grundsatz: Beriicksichtigung von statistischer Unsicherheit

Die Auslésung von STNV beruht derzeit auf Indikatorergebnissen. Auch die vom IQTIG in diesem
Bericht diskutierten Weiterentwicklungen nutzen rechnerische Kriterien fiir Indikatorergebnisse
zur Entscheidung Uber die Auslosung eines STNV. Wichtig ist, dass es sich hierbei um eine Ent-
scheidung unter Unsicherheit handelt (Cederbaum et al. 2025, IQTIG 2024e): Die zugrundeliegende
Kompetenz von Leistungserbringern kann nicht direkt am Indikatorergebnis abgelesen werden.
Stattdessen gibt es unbecbachtete oder schwer messbare Faktoren, die das Ergebnis mitbeein-
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flussen. Diese Einflisse lassen sich gesammelt als Stochastizitat begreifen. Dadurch variieren In-
dikatorergebnisse selbst dann, wenn die zugrunde liegende Kompetenz von Leistungserbringern
unverandert bleibt. Idealerweise wiirde man direkt die zugrunde liegende Kompetenz eines Leis-
tungserbringers mit dem rechnerischen Kriterium zur Auslésung des STNV vergleichen. Da sie
nicht beobachtet werden kann, greift man auf eine Schatzung anhand der Indikatorergebnisse
zurlck, die mit Unsicherheit behaftet ist.

Die statistische Unsicherheit Uber die zugrunde liegende Kompetenz sollte bei der Entscheidung
zur Auslosung eines STNV bericksichtigt werden. So kdnnen bessere Entscheidungen aus den
zum Beobachtungszeitpunkt vorliegenden Ergebnissen der Qualitatssicherung abgeleitet wer-
den. Beispielsweise kann die Anzahl an Fehlschllissen reduziert werden, die lediglich auf zufallige
Variabilitat zurlickgehen, welche sich noch im statistisch erwartbaren Rahmen bewegt. Die Be-
rdcksichtigung von Unsicherheit fordert damit das Ziel, die verfiigbaren Ressourcen angesichts
einer Vielzahl von Leistungserbringern, die fur ein STNV in Frage kommen, effizient einzusetzen
(Hengelbrock et al. 2023). Dies gilt unabhéngig davon, welche rechnerischen Kriterien (z. B. der
Vergleich mit einem Referenzbereich fir einen Ol oder ein QI-Set, oder die Auspragung einer
Mehrfachauffélligkeit (siehe Unterabschnitt 4.1) zur Anwendung kommen. Vollstdndig kénnen
Fehlschlisse natirlich nicht vermieden werden. Auch wenn die Berlicksichtigung von Unsicher-
heit ermdglicht, Entscheidungen zu treffen, die theoretisch zum Zeitpunkt der Entscheidung op-
timal sind (Hengelbrock et al. 2023).

Das IQTIG hat zur Quantifizierung und Bewertung von statistischer Unsicherheit bei der rechneri-
schen Auffalligkeitseinstufung nach DeQS-RL im Auswertungsjahr 2022 einen bayesianischen
Ansatz eingefiihrt (IQTIG 2023c). Ein Leistungserbringer ist demnach dann rechnerisch auffallig,
wenn basierend auf dem Indikatorergebnis seine Wahrscheinlichkeit, den Referenzbereich ein-
zuhalten, einen Schwellenwert a unterschreitet. Ebenso ermdglicht der bayesianische Ansatz die
Angabe von Unsicherheitsintervallen fur einzelne Indikatorergebnisse, aber prinzipiell auch fir
alle davon abgeleiteten GréBen (z. B. aggregierte Ergebnisse aus Ql-Sets, Abschnitt 4.2.2). Das
IQTIG empfiehlt dieses statistische Vorgehen auf alle QS-Verfahren und alle rechnerischen Krite-
rien anzuwenden, die die Auslosung von STNV oder anderen QualitatsférderungsmaBnahmen
steuern.

Der beschriebene Ansatz fiihrt bei gleichbleibendem Kriterium zur Auslésung des STNV (z. B. fes-
ter Referenzbereich) dazu, dass weniger rechnerische Auffalligkeiten entstehen. Das AusmaB der
Reduktion wird Uber die Wahl des Schwellenwerts a indirekt gesteuert. Die Reduktion findet dabei
aufgrund der eingesetzten statistischen Methodik verstarkt im Bereich gréBerer zufallsbedingter
Variabilitat (kleinerer Fallzahlen) statt. Das liegt daran, dass ein STNV erst dann ausgel6st wird,
wenn genug Evidenz gegen das Einhalten des Kriteriums gesammelt wurde - ein abweichendes
Ergebnis also nicht mehr hinreichend plausibel durch zuféllige Variabilitat erklart werden kann.

Die Berticksichtigung und Beschreibung von Unsicherheit ist wichtig, da die Informationsgrund-
lage fiir Entscheidungen in der QS oft limitiert ist. Es gibt allerdings auch Méglichkeiten, die Infor-
mationsgrundlage zu erweitern. Mit den Vorschlagen zur Weiterentwicklung in diesem Bericht
wird das IQTIG daher auch Konzepte zur Reduktion von statistischer Unsicherheit aufzeigen. Dazu
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gehdren Indizes aus mehreren Indikatoren (erldutert in Anhang A.2) oder mehrjahrige Betrach-
tungen (erldutert in Anhang A.1). In beiden Féllen wird die Datenlage - die einjéhrige Betrachtung
eines einzelnen Qualitatsindikators - erweitert. Durch die zuséatzliche Information verbessert sich
die Entscheidungsgrundlage zur Auslésung eines STNV (Cederbaum et al. 2025). Der vom IQTIG
eingesetzte bayesianische Ansatz bei der Auffalligkeitseinstufung weist eine hohe Flexibilitat auf
und kann solche Erweiterungen gut integrieren. Auch neu entwickelte rechnerische Kriterien, die
auf mehreren Indikatorergebnissen, oder unter- und mehrjahrigen Indikatorergebnissen beru-
hen, kdnnen auf konsistente Weise im bestehenden statistischen Ansatz ausgewertet werden.

4.1 Vorschlage zum Umgang mit rechnerisch auffalligen Ql-Ergebnis-
sen

Grundlage fur die Entwicklung der Auslésemechanismen ist die Zusammensetzung der bestehen-
den 0S-Verfahren nach Art der Ql. Tabelle 9 gibt hierzu einen Uberblick und macht die insgesamt
heterogene Verteilung sichtbar. Ergebnisindikatoren sind mit 174 QI (72 %) am haufigsten vertre-
ten, gefolgt von Prozessindikatoren (56 Ql, 23 %). Deutlich seltener sind Indikationsindikatoren (13
01,5 %). Trotz der heterogenen Verteilung miissen die Auslésemechanismen so ausgestaltet sein,
dass sie fur alle Indikatorarten konsistent angewendet werden kénnen.

Tabelle 9: Ubersicht zu den 0S-Verfahren nach QI-Art

QS- Verfahren / Ql-Art ol Indikation Prozess | Ergebnis
1) Perkutane Koronarintervention und Koronar- 10 1 4 5
angiographie (QS PCI)

Perkutane Koronarintervention und Koronar- 19 5 13 5
angiographie (PPCI) - Patientenbefragung

2) Vermeidung nosokomialer Infektionen - post- 8 0 2 6
operative Wundinfektionen (0S WI)

3) Cholezystektomie (0S CHE) 7 0 0 7
4) Nierenersatztherapie bei chronischem Nieren- 27 0 8 19
versagen einschlieBlich Pankreastransplantatio-

nen (0S NET)

5) Transplantationsmedizin (QS TX) 49 0 7 42
6) Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen 44 0 0 44
(0S KCHK)

7) Karotis-Revaskularisation (0S KAROTIS) 3 0 1 2
8) Ambulant erworbene Pneumonie (0S CAP) 1 0 0 1
9) Mammachirurgie (0S MC) 10 2 8 1
10) Gynékologische Operationen (S GYN-OP) 6 3 2 1
11) Dekubitusprophylaxe (QS DEK) 2 0 0 2
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QS- Verfahren / QI-Art (0]} Indikation Prozess | Ergebnis
12) Versorgung mit Herzschrittmachern und im- 19 3 0 16
plantierbaren Defibrillatoren (S HSMDEF)

13) Perinatalmedizin (QS PM) 15 1 9 5

14) Hiiftgelenkversorgung (0S HGV) 14 0 2 12

15) Knieendoprothesenversorgung (0S KEP) 8 0 0 8
Zur Zeit ausgesetzt

Gesamt 242 13 56 174

Vor dem Hintergrund dieser unterschiedlichen Indikatorarten wurden verschiedene Vorgehens-
weisen zum Umgang mit rechnerisch auffalligen Ergebnissen entwickelt. Im Folgenden werden
die drei zentralen Mechanismen beschrieben, die sich in den Analysen als komplementar und be-
sonders tragfahig erwiesen haben:

1. Die interne Klarung bei singularen Erstauffalligkeiten

2. Die Auslosung Uber Leit- bzw. Sentinel-Ql und Uber eine Mehrfachauffalligkeit im residualen
0lI-Set, d. h., wenn keine der beiden erstgenannten Auslésemechanismen greift und um zu ver-
hindern, dass potenzielle Qualitatsdefizite ibersehen werden Die Auslésung Gber Mehrfach-
auffalligkeiten im residualen Ql-Set.

4.2 Methodische Herleitung: vorgelagerte interne Klarung bei singula-
rer Erstauffalligkeit:

GemaB den Methodischen Grundlagen V2.1 (IQTIG 2024e) kénnen verschiedene Mechanismen zur
Verbesserung der Versorgungsqualitat unterschieden werden. Einer dieser Mechanismen zielt
auf die Forderung der eigenverantwortlichen Qualitatsentwicklung durch die Leistungserbringer
(LE) - im Sinne eines Stewardship-Ansatzes. Dahinter steht die Annahme, dass LE grundsétzlich
bereit und befahigt sind, selbststandig Qualitatsverbesserungspotenziale zu identifizieren und
umzusetzen, um im Interesse ihrer Patientinnen und Patienten eine bestmdgliche Versorgungs-
qualitat zu leisten. Im Rahmen der Weiterentwicklung des STNV sieht die interne Klarung vor, dass
bei einer singuldren Erstauffalligkeit (bezogen auf das gesamte QI-Set eines Verfahrens) und so-
fern kein Leitindikator bzw. kein Sentinel-Event-Ql mit betroffen ist, zunachst kein externes STNV
ausgeldst wird. Stattdessen soll der LE die Mdglichkeit erhalten, im Rahmen eines sogenannten
internen STNV mdogliche Ursachen zu analysieren und MaBnahmen einzuleiten. Dieses Vorgehen
tragt dem Umstand Rechnung, dass eine einmalige Auffalligkeit nicht zwangslaufig auf ein syste-
misches Qualitatsproblem hinweist.
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Dieser Ansatz weist eine hohe Anschlussfahigkeit an die Qualitatsmanagement-Richtlinie/QM-RL
(OM-RL'™) auf und entspricht ebenfalls den Vorgaben aus der DeQS-RL. In der QM-RL sind die An-
forderungen an Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, Vertragspsychotherapeutinnen und Ver-
tragspsychotherapeuten, medizinische Versorgungszentren, Vertragszahnarztinnen und Ver-
tragszahnarzte sowie zugelassene Krankenhduser im Hinblick auf die Fdorderung von
Patientensicherheit geregelt. Hier ist festgelegt, dass Einrichtungen verpflichtet sind, Auffallig-
keiten eigenstandig zu bewerten und intern MaBnahmen zur Verbesserung abzuleiten (§ 5 QM-RL).
Auch § 4 Abs. 1QM-RL fordert explizit die Nutzung interner und externer 0S-Ergebnisse zur kon-
tinuierlichen Bewertung und Verbesserung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat. Dieser
Rechtsrahmen bildet die Grundlage dafir, Leistungserbringern eine interne Klarung zu ermdagli-
chen und sie dariber hinaus auch erwarten zu kdnnen. Zur Sicherstellung der Umsetzung kann
eine aufwandsorientierte Stichprobe gezogen werden. Die betroffenen Einrichtungen missen in-
nerhalb von 2 Wochen nachweisen, dass sie die der Erstauffalligkeit zugrundeliegenden Prozesse
und Strukturen auf mégliche Defizite Giberpriift haben. Die Ergebnisse dieser internen Uberprii-
fung sind anschlieBend der LAG zur Bewertung vorzulegen.

Der Ansatz folgt insgesamt dem Ziel einer gestuften Vorgehensweise: Bei erstmaligen Auffallig-
keiten steht die interne Reflexion im Vordergrund, wahrend externe Priifungen als zweiten Schritt
bei wiederholten sowie schwerwiegenden Auffalligkeiten erfolgen sollen. Auch das klassische
Qualitadtsmodell von Donabedian (1966) legt nahe, dass eine einmalige Auffalligkeit im Ergebnis-
bereich nicht zwingend auf eine schlechte Qualitat hinweist. Vielmehr missen weitere Struktur-
und Prozessmerkmale bertcksichtigt werden, um eine belastbare Bewertung vornehmen zu kén-
nen. Eine vorgelagerte interne Klarung von Auffalligkeiten greift dieses Prinzip auf, indem sie die
LE dazu anhélt, auf Basis eigener QM-Strukturen die Hintergriinde einer Auffalligkeit selbststan-
dig zu prifen.

4.2.1 Voraussetzung fiir die Umsetzung der internen Klédrung

Eine vorgelagerte interne Klarung der Auffalligkeiten entfaltet ihre Wirkung nur unter bestimmten
Voraussetzungen. LE missen fachlich und methodisch in der Lage sein, ihre Daten zu interpre-
tieren und systematisch MaBnahmen abzuleiten. Ebenso sind Strukturen erforderlich, die Refle-
xion und Verbesserungsarbeit fordern - insbesondere durch die Unterstitzung von Tragern und
Flhrungskraften. Die Grenzen dieser Vorabklarung sind klar definiert: Liegt eine Auffalligkeit in
einem Leit- oder Sentinel-Event-0l vor, wiederholt sich eine Auffalligkeit im selben oder in einem
anderen QI oder liegt eine Mehrfachauffalligkeit vor, wird unmittelbar ein externes STNV durch-
gefiihrt. In besonderen Féllen, etwa bei potenzieller Patientengefahrdung, kann auch bei einer
singularen Erstauffalligkeit sofort ein externes Verfahren eingeleitet werden.

B Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber grundsatzliche Anforderungen an ein einrichtungsin-
ternes Qualitdtsmanagement fiir Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, Vertragspsychotherapeutinnen und Ver-
tragspsychotherapeuten, medizinische Versorgungszentren, Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte so-
wie zugelassene Krankenhauser. In der Fassung vom 17. Dezember 2015, zuletzt gedndert am 18. Januar 2024, in
Kraft getreten am 20. April 2024. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/87/ (abgerufen am: 02.07.2025)
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4.2.2 Ergebnisse: vorgelagerte interne Klarung des Qualitatsdefizits - Anzahl durchzu-
fiihrender STNV:

Tabelle 10 zeigt die modellhafte Anwendung der internen Klarung bei singularen Erstauffalligkei-
ten. Uber die sechs Modellverfahren hinweg wéren insgesamt 2.663 statistische Auffalligkeiten
identifiziert worden. Davon hatten 566 Falle (21,3 %) im Rahmen einer internen Klarung durch die
Leistungserbringer aufgearbeitet werden missen, anstatt ein externes STNV auszuldsen. Der An-
teil variiert dabei je nach Verfahren zwischen 14,4 % (HGV) und 32,1 % (HSMDEF).

Diese Ergebnisse verdeutlichen, dass die vorgelagerte interne Klarung einen substanziellen Bei-
trag zur Reduktion durchzufihrender STNV leisten kann, ohne dass dabei relevante Qualitatsde-
fizite unbertcksichtigt bleiben. Zugleich zeigt sich, dass die Wirkung des Ansatzes verfahrens-
spezifisch unterschiedlich ausfallt und daher im jeweiligen Kontext weiter geprift werden sollte.

Tabelle 10: Anzahl der Auslésung durch Erstauffdlligkeit auf Ebene der Modellverfahren

AJ 2023 Insgesamt: durchzuf. Anzahl interne Anteil interne
(alle 6 Modell- STNV pro 0S-Verfahren Uberpriifung Uberpriifung an allen
S anten] (statistische (statistische STNV (%)
Auffilligkeit) Auffalligkeit)
MC 293 90 30,7 %
GYN-OP 409 84 205 %
PCI 664 141 21,2 %
HGV 822 118 14,4 %
HSMDEF 414 133 321 %
X 61 0 ==
Gesamt 2663 566 213 %

4.3 Methodische Herleitung: Umsetzungsoption | - Auslésung liber
Leit-/ Sentinel-Ql und Mehrfachauffalligkeit im residualen Ql-Set

4.3.1 Auslosung iiber Leitindikatoren

Leitindikatoren sollen dazu beitragen, relevante Versorgungsdefizite im Hinblick auf strukturelle
oder prozessuale Ursachen fur rechnerische Auffalligkeiten gezielter aufzugreifen und Ressour-
cen maoglichst effizient einzusetzen. Da Versorgungsleistungen in einem komplexen System
durchgefihrt werden, sollte mdglichst eine systemische Perspektive eingenommen werden
(Greenhalgh und Papoutsi 2018), um kritische Ereignisse nicht als individuell auftretendes Phano-
men zu betrachten, sondern als in komplexe Gesamtzusammenhéange eingebettet und als kollek-
tive Versorgungsleistung eines Systems zu verstehen (Skivington et al. 2021). Mithilfe der Leit-0l
werden Auffalligkeiten identifiziert, bei denen eine vertiefende Analyse aus systemischer Sicht
besonders sinnvoll sowie erforderlich erscheint. Dieses Vorgehen berlicksichtigt, dass nicht alle
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QI mit gleicher Wahrscheinlichkeit ein Hinweisgeber auf ein potenzielles Qualitatsdefizit einer kol-
lektiven Versorgungsleistung eines Systems sind. Die Herleitung wurde praxisnah auf Basis von
leitfadengestltzten Experteninterviews und einer inhaltlich-methodischen Diskussion IQTIG-in-
tern sowie mit dem begleitenden Expertengremium vorgenommen (siehe Abschnitt 2.3).

Far langjahrig bestehende QS-Verfahren des Regelbetriebs erwies sich das Konzept als an-
schlussfahig. Flr die nach den Methodischen Grundlagen neu entwickelten QI-Sets gilt dagegen:
da diese Ol bereits konsistent nach einheitlichen Kriterien mit Fokus auf die patientenrelevanten
Versorgungsereignisse entlang der klinischen Behandlungspfade entwickelt werden, ist die di-
rekte Ubertragung des Leit-Ql-Konzepts nur eingeschrankt méglich. Daher ist fir die neu entwi-
ckelten QI-Sets das Konzept der Leit-0l hinsichtlich einer grundsatzlichen Anwendbarkeit noch
zu prifen und ggf. weiterzuentwickeln. In der Folge waren ggf. Anpassungen an der Entwick-
lungsmethodik in den Methodischen Grundlagen notwendig.

4.3.2 Vorgehen und Herleitung fiir die Auswahl von Leitindikatoren

GemaB den Methodischen Grundlagen des IQTIG werden grundsétzlich alle QI als zur Abbildung
von Versorgungsqualitat gleich geeignet eingestuft. Fir die Auslésung des STNV ist jedoch anzu-
nehmen, dass nicht alle QI mit gleicher Wahrscheinlichkeit ein relevantes, struktur- oder prozess-
bezogenes Versorgungsdefizit anzeigen und dass es innerhalb eines QS-Verfahrens hervorste-
hende QI oder QI-Gruppierungen geben kann, die zentrale Versorgungspunkte in Bezug auf die
zugrundeliegenden Strukturen und Prozesse der Versorgungsqualitat besonders gut abbilden
konnen. Leit-0l sollen in diesem Sinne als Surrogatparameter dienen, die systemische Schwa-
chen in den Prozessen und Strukturen jenseits eines einzelnen Ergebnisses sichtbar machen. In
einem iterativen Prozess wurden durch leitfadengestiitzte Interviews und Konsultationen mit Mit-
gliedern der Fachkommissionen diejenigen QI identifiziert, die aus fachlicher und methodischer
Sicht besonders geeignet erschienen, strukturelle oder prozessuale Ursachen einer Auffalligkeit
sichtbar zu machen (siehe Abschnitt 2.3).

Die dabei entwickelten Merkmale zur Identifikation von Leitindikatoren sind im Folgenden aufge-
fihrt. Auf dieser Grundlage erfolgte anschlieBend die Auswahl der Leit-0l, deren Ergebnisse in
Abschnitt 4.3.3 dargestellt sind. Die Merkmale - so wie sie an den bestehenden Ql der esQS ange-
wendet werden - stellen keine Ausschluss- oder Einschlusskriterien im methodischen Sinne dar.
Vielmehr dienen sie als funktionale Marker, die sich an der Inhaltlichkeit und Funktionalitat der
bestehenden QI sowie an deren Eignung zur Analyse von Ursachen auf der Prozess- und Struk-
turebene orientieren. Die Auswahl erfolgte mit dem Ziel, die Auslésung des STNV gezielt auf solche
0l zu konzentrieren, die sowohl im gesamten Behandlungsablauf als auch bei potenziell weiteren
Schnittstellen in den Versorgungsprozessen systemische Schwachen (ber das einzelne QI-Er-
gebnis hinaus sichtbar machen kénnen. Besonders geeignet sind daher Prozess-, Ergebnis- und
Indikations-0Ql, die auf kritische Schnittstellen und Ubergeordnete Versorgungsprozesse hinwei-
sen.
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Folgende Merkmale wurden als leitend bei der Identifikation von Leitindikatoren aus den beste-
henden QI-Sets festgelegt:

1. Eindeutiger (unmittelbarer) Bezug zur Patientensicherheit: Leit-0I sollen kritische oder kom-
plikationsreiche Ereignisse und Versorgungsaspekte, wie ,Sterblichkeit im Krankenhaus”
(HSMDEF-DEFI-REV), .Komplikationen bei Hiiftendoprothesen” (HGV-HEP) oder ,fehlende His-
tologie nach Ovareingriff” (GYN-OP) adressieren, die hdufig auf systemische Schwéchen hin-
weisen. Sie kdnnen ebenfalls vermeidbare schwere Fehler oder nicht-leitlinienkonforme Vor-
gehensweisen (z. B Pratherapeutische histologische Diagnosesicherung bei Mammakarzinom)
erfassen. Wenn bei diesen QI Qualitatsdefizite als Ursache fur die rechnerische Auffalligkeit ge-
funden werden, liegen diesen in der Regel strukturelle oder prozessuale Ursachen zugrunde,
die weniger durch Einzelfehler verursacht werden.

2. Handlungsnahe und Beeinflussbarkeit: Leit-Ql sollten in der Regel Entscheidungsprozesse be-
treffen, die gut steuerbar sind, wie die Indikationsstellung oder die Behandlungskonformitat.
Sie kdnnen somit eine gezielte Ursachenanalyse und die Entwicklung von MaBnahmen zur Ver-
besserung der Versorgungsqualitat ermdglichen. QF-MaBnahmen betreffen in der Regel die
Verantwortung der Einrichtung und kdnnen durch geeignete Interventionen wie Sicherstellung
einer leitliniengerechten Behandlung durch Prozessanpassungen wie bspw. Schulungen, Im-
plementierung gelenkter Dokumente, oder interdisziplinare Abstimmungen adressiert werden.

3. VerfahrensUbergreifende Anwendbarkeit: Die Anwendung der Merkmale bei der Auswahl der
Leit-Ql - Qualitatsrelevanz, Verbesserungspotenzial und Verantwortbarkeit aus Leistungs-
erbringerperspektive- missen Uber alle 0S-Verfahren hinweg konsistentanwendbar sein. Dies
erlaubt eine einheitliche Anwendung dieser QI zur Identifikation von Defiziten, unabhangig vom
jeweiligen Verfahren.

4.3.3 Ergebnisse und Auswahl der Leitindikatoren (Umsetzungsoption I)

Die Auswahl der Leit-0l erfolgte im Rahmen eines standardisierten, methodisch strukturierten
Vorgehens. Grundlage waren Experteninterviews mit in der Regel klinisch aktiven Mitgliedern der
(Bundes-)Fachkommissionen, die auf Basis aller im Verfahren verfligbaren Qualittsindikatoren
eine fachliche Rickmeldung und Bewertung vornahmen. Die vorgeschlagenen Leitindikatoren
wurden zusétzlich den im Rahmenkonzept definierten Qualitdtsdimensionen (z. B. Patientensi-
cherheit, Angemessenheit, Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Pa-
tienten) zugeordnet. Darliber hinaus erfolgte eine quantitative Analyse der Indikatorergebnisse
flr jeden der vorgeschlagenen Leit-Ql. Dabei wurden insbesondere folgende Ergebnisse ausge-
wertet und dargestellt:

= rechnerisch und qualitativ auffallige Ergebnisse sowie deren Anteile (Auswertungsjahr 2023)
= wiederholt aufféllige Ergebnisse (sowohl rechnerisch als auch nach qualitativer Bewertung)
und deren Verteilung Gber die Bundeslander)

Die Kombination aus fachlicher Riickmeldung und quantitativer Analyse ermdglichte es, solche
Indikatoren zu identifizieren, die besonders geeignet sind, strukturelle oder prozessuale Schwa-
chen sichtbar zu machen. Die Ergebnisse sind im Anhang B dargestellt.
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Insgesamt konnten fir die folgenden sechs Modellverfahren Leit-Qls bestimmt werden:

Gynakologische Operationen (S GYN-OP)

Mammachirurgie (0S MC)

Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (0S HSMDEF)
Perkutane Koronarintervention (PCI) und Koronarangiographie (QS PCI)
Hiftgelenkversorgung (S HGV)

Transplantationsmedizin (QS TX)

Die ausgewahlten Leitindikatoren sind in Tabelle 11 dargestellt, erganzt um ihre Zuordnung zu

Qualitatsdimensionen sowie die Verteilung auffalliger Ergebnisse.
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Tabelle 11: Charakteristika der ausgewdhlten Leitindikatoren nach Verfahren gem. AJ 2023

Abschlussbericht

QS-Ver- | Anzahl | Leit-Ql OQI-ID und Bezeichnung Ql-Art Qualitdtsdimension rechn. qual. Auff. Ergebnisse
fahren/ | Qlim Anzahl Auff. Er- Anzahl (n) (Anteil %, be-
AW-Mo- | 0S- (n) (An- gebnisse zogen auf alle auffalligen
dul Ver- teil %) Anzahl (n) Ergebnisse)
fahren

GYN-OP | 7 2(29%) | 0160685: Beidseitige Ovariektomie bei Patientin- Indikati- Patientensicherheit (safety), An- | 209 17 (8,13 %)

nen bis 45 Jahre und Operation am Ovar oder der onsstellung | gemessenheit (appropriateness)

Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histolo-

gie

0112874: Fehlende Histologie nach isoliertem Ova- | Indikati- Patientensicherheit (safety), 30 2(6,7 %)

reingriff mit Gewebeentfernung onsstellung | Ausrichtung der Versorgungsge-

staltung an den Patientinnen und
Patienten (responsiveness)
HGV-HEP | 10 4(40%) | Q154003: Praoperative Verweildauer Prozessin- | Rechtzeitigkeit und Verfligbar- 174 44 (25,29 %)
dikator keit (timeliness)

0154018* (ab 2026: 192603): Spezifische Kompli- Ergebnisin- | Patientensicherheit (safety) 60 10 (16,67 %)

kationen bei endoprothetischer Versorgung einer dikator

hiftgelenknahen Femurfraktur

0154019*(ab 2026: 192604): Spezifische Komplika- | Ergebnisin- | Patientensicherheit (safety) 83 18 (21,69 %)

tionen bei elektiver Hiftendoprothesen-Erstim- dikator

plantation

0154120* (ab 2026: 192605): Spezifische Kompli- Ergebnisin- | Patientensicherheit (safety) 160 23 (14,37 %)

kationen bei Hiiftendoprothesen-Wechsel bzw. - dikator

Komponentenwechsel
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QS-Ver- | Anzahl | Leit-Ql OQI-ID und Bezeichnung Ql-Art Qualitdtsdimension rechn. qual. Auff. Ergebnisse
fahren/ | Qlim Anzahl Auff. Er- Anzahl (n) (Anteil %, be-
AW-Mo- | 0S- (n) (An- gebnisse zogen auf alle auffalligen
dul Ver- teil %) Anzahl (n) Ergebnisse)
fahren
HGV-0S- | 4 2(50%) | Q154030: Praoperative Verweildauer Prozessin- | Rechtzeitigkeit und Verfligbar- 203 46 (22,66 %)
FRAK dikator keit (timeliness)
0154042* (ab 2026: 542600): Allgemeine Kompli- Ergebnisin- | Patientensicherheit (safety) 55 4(7,27 %)
kationen bei osteosynthetischer Versorgung einer dikator
hiftgelenknahen Femurfraktur
HSMDEF | 2 1(50%) | QI51196: Sterblichkeit im Krankenhaus Ergebnisin- | Patientensicherheit (safety) 25 2 (8,00 %)
-DEFI- dikator
REV
HSMDEF | 8 1(125)) | Q1101803: Leitlinienkonforme Indikation Indikati- Angemessenheit (appropriaten- | 31 5 (16,13 %)
-HSM- onsstellung | ess)
IMPL
HSMDEF | 1 1(100 %) | QI51404: Sterblichkeitim Krankenhaus Ergebnisin- | Patientensicherheit (safety) 32 3(9,38 %)
-HSM- dikator
REV
MC n 2(18%) | QI51846: Pratherapeutische histologische Diagno- | Indikati- Wirksamkeit (effectiveness) 71 13 (18,31 %)
sesicherung onsstellung
01 211800: Postoperative interdisziplinare Tumor- Prozessin- Koordination und Kontinuitat 50 11(21,57 %)
konferenz bei primarem invasivem Mammakarzi- dikator (coordination and continuity)
nom oder DCIS
PCI 10 3(30%) | Q156000: Objektive, nicht-invasive Ischdmiezei- Indikati- Angemessenheit (appropriaten- | 33 10 (30,30 %)
chen als Indikation zur elektiven, isolierten Koro- onsstellung | ess)

narangiographie
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QS-Ver- | Anzahl | Leit-Ql OQI-ID und Bezeichnung Ql-Art Qualitdtsdimension rechn. qual. Auff. Ergebnisse
fahren/ | Qlim Anzahl Auff. Er- Anzahl (n) (Anteil %, be-
AW-Mo- | 0S- (n) (An- gebnisse zogen auf alle auffalligen
dul Ver- teil %) Anzahl (n) Ergebnisse)
fahren
(ohne 0156003: "Door-to-balloon"-Zeit bis 60 Minuten Prozessin- | Wirksamkeit (effectiveness), Pa- | 35 20 (57,14 %)
PPCI) bei Erst-PCI mit der Indikation ST- Hebungsinfarkt | dikator tientensicherheit (safety), Recht-
zeitigkeit und Verflgbarkeit (ti-
meliness)
Q156012: Therapiebedirftige Blutungen und punk- | Ergebnisin- | Patientensicherheit (safety) 59 4 (6,78 %)
tionsnahe Komplikationen innerhalb von 7 Tagen dikator
TX-LTX 8 8 012097: Tod durch operative Komplikationen Ergebnisin- | Patientensicherheit (safety) 1 1(100 %)
dikator
012096: Sterblichkeit im Krankenhaus Ergebnisin- | Patientensicherheit (safety) 3 1(33,3 %)
dikator
0112349: 1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Sta- | Ergebnisin- | Patientensicherheit (safety) - -
tus dikator
0112365: 2-Jahres-Uberleben bei bekanntem Sta- | Ergebnisin- | Patientensicherheit (safety) = =
tus dikator
0112385: 3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Sta- | Ergebnisin- | Patientensicherheit (safety) - -
tus dikator
01272300: Unbekannter Follow-up-Status inner- Prozessin- Rechtzeitigkeit und Verfligbar- = =
halb von 3 Jahren nach der Transplantation dikator keit (timeliness), Koordination
und Kontinuitét (coordination
and continuity)
01 2133: Postoperative Verweildauer Prozessin- | Patientensicherheit (safety) 5 3 (60 %)
dikator
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In den betrachteten Modellverfahren gibt es insgesamt 47 Ergebnisindikatoren, 11 Prozessindika-
toren und 6 Indikations-0l. Der Anteil der Leit-0l pro Verfahren variiert dabei deutlich, von 100 %
aller QI im Verfahren TX bis zu 18 % im Verfahren MC. Bei der Betrachtung der Qualitatsdimensio-
nen zeigte sich, dass 16 Leit-0l der Qualitdtsdimension Patientensicherheit (safety), zugeordnet
werden konnten. Weitere Leit-Ql entfielen auf Rechtzeitigkeit und Verfiigbarkeit (timeliness,
n = 4), Angemessenheit (appropriateness, n=3), Koordination und Kontinuitat (coordination and
continuity, n=2) sowie auf die Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und
Patienten (responsiveness, n = 1) auf. Damit bestatigt sich die hohe Relevanz der Patientensicher-
heit als zentrale Dimension bei der Auswahl der Leit-0l. Die fachliche Diskussion / Auswertung zur
Auswahl der Ql und die einzelnen Ergebnisse werden aus Griinden der Ubersicht im Anhang dar-
gestellt (siehe Anhang B).

Zusammengefasst konnen die Leit-0l eine zentrale Rolle in der Weiterentwicklung des STNV spie-
len, da sie gezielt auf grundsatzliche Schwachen hinsichtlich der Versorgungsleistung hinweisen.
Sie tragen dazu bei, das Verfahren ressourcenschonender und effektiver zu gestalten, indem sie
eine gezielte Untersuchung der zugrunde liegenden Strukturen und Prozesse ermdglichen. Diese
Ol sind daher besonders geeignet, die Qualitat der Versorgung nachhaltig zu verbessern. Die Her-
leitung der Leitindikatoren erfolgt praxisbezogen und funktional. Sie orientiert sich an der Frage,
welche Indikatoren besonders haufig zur ldentifikation strukturbezogener Ursachen geflhrt ha-
ben. Die Orientierung an Patientensicherheitsrelevanz ist dabei ein erfahrungsbasierter Marker,
aber kein methodisches Ausschlusskriterium. Die Methodischen Grundlagen des IQTIG bilden so-
mit den Rahmen, aber nicht die Grundlage der Herleitung. Fir die Auswahl als Leitindikator be-
deutet dies nicht, dass andere QI verzichtbar oder ungeeignet flr die Qualitatsbeurteilung waren.
Sie behalten ihre Bedeutung, z. B. flir das interne Monitoring oder und auch fir die Ausldsung des
STNV. ErfahrungsgemaB zeigen sie allerdings nicht zuverlassig systemische Defizite an und kon-
nen bei alleiniger Betrachtung zu unspezifisch fir eine vertiefte Analyse auf Prozess-/Struktur-
ebene sein.

4.3.4 Umgang mit rechnerischen Auffélligkeiten im residualen QI-Set (Auslésung Mehr-
fachauffalligkeit)

Leitindikatoren adressieren gezielt einzelne zentrale Versorgungspunkte im Behandlungsverlauf.
Um auch solche Konstellationen erfassen zu kénnen, bei denen mehrere Indikatoren gleichzeitig
Auffalligkeiten zeigen, wurde das Konzept der Mehrfachauffalligkeit im residualen Ql-Seit entwi-
ckelt, die im Folgenden vertieft wird. Diese Option ist starker methodisch-statistisch begriindet
und erganzt die zuvor beschriebenen Vorgehensweisen.

Die bisher beschriebenen Varianten zum Umgang mit einem rechnerisch auffalligen Ql-Ergebnis
decken zum einen das Vorgehen bei einem einzelnen, rechnerisch auffalliges Ql-Ergebnis (vorge-
lagerte interne Kldrung bzw. bei wiederholten Auffalligkeit Auslésung eines STNV) bzw. bei mind.
einem rechnerisch auffélligen Ergebnis in einem Leit-0l bzw. Sentinel-Event-0l ab. Um keine
weiteren potenziell relevanten Qualitatsdefizite zu tGbersehen, soll auBerdem bei weiteren rech-
nerisch auffalligen Ql-Ergebnissen im residualen Ql-Set - also einer Haufung von Hinweisen auf
ein potenzielles Qualitatsdefizit - ein STNV eingeleitet werden konnen. Sie ist eine Komponente
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der Umsetzungsoption |, aber in der Auslésekaskade den anderen beiden Vorgehensweisen nach-
gelagert (siehe Abbildung 4). Diese Operationalisierung einer Mehrfachauffalligkeit basierend auf
den bestehenden rechnerischen Auffalligkeiten wurde insbesondere aus pragmatischen Griinden
gewahlt, da sie unmittelbar umsetzbar ist.

Far die hier dargestellte Umsetzungsoption | wurde auBerdem die im Anhang beschriebene Op-
tion 4 zur Operationalisierung einer Mehrfachauffalligkeit durch Aggregierung bzw. Bildung eines
Index gewahlt auf Grundlage von mind. 2 rechnerisch auffalligen Ol-Ergebnissen. Fur die kiinftige
Weiterentwicklung der Auslésung eines STNV Gber eine Mehrfachauffalligkeit empfiehlt das IQTIG
eine tiefergehende Auseinandersetzung mit im Anhang A.2 beschriebenen alternativen Optionen
zum Vorgehen bei Aggregation. Auslosung eines STNV basierend auf mehreren Qualitatsindika-
toren

Die Weiterentwicklung des STNV sieht zukinftig eine starkere Fokussierung des Dialogs auf die
der rechnerischen Auffalligkeit zugrunde liegenden Prozesse und Strukturen eines Leistungser-
bringers vor (siehe Abschnitt 5.1. Die Erwartung ist, dass Leistungserbringer dadurch bessere An-
haltspunkte erhalten, wie sie ihre Qualitat verbessern kénnen. Fir die Durchfihrung von STNV
stehen sowohl bei den Leistungserbringern als auch den LAG nur begrenzte Ressourcen zur Ver-
figung. Diese sollten so eingesetzt werden, dass sie eine maglichst groBe Qualitatsverbesserung
bewirken kdnnen. Die Verschiebung des Fokus des STNV hin zu zugrunde liegenden Strukturen
und Prozessen wirkt sich auch auf die Auslésung des STNV aus: Es soll gezielt mit denjenigen
Leistungserbringern ein STNV gefiihrt werden, bei denen 1) ein Defizit in einer zugrunde liegenden
Struktur bzw. einem zugrunde liegenden Prozess am wahrscheinlichsten ist oder 2) bei denen
eine Haufung von Defiziten Uber verschiedenen Strukturen und Prozesse erwartet wird. Beides
wird angezeigt durch die rechnerische Auffalligkeitseinstufung.

Zu Ziel 1) Ein Defizit in den zugrunde liegenden Prozessen und Strukturen kann sich auf verschie-
dene Qualitatsaspekte innerhalb eines 0S-Verfahrens auswirken. In diesem Fall ist davon auszu-
gehen, dass sich das Defizit in den Ergebnissen mehrerer Qualitatsindikatoren eines Leistungs-
erbringers widerspiegelt. Fur die geeignete Auswahl der Leistungserbringer fir das STNV kann
es daherin diesem Fall sinnvoll sein, die verschiedenen Qualitatsindikatoren gemeinsam zur Aus-
I6sung eines Qualitatsindikator-tbergreifenden STNV heranzuziehen, anstelle ggf. mehrere se-
parate STNV fiir den LE auszul6sen. Werden verschiedene Qualitatsindikatoren gemeinsam zur
Auslésung eines STNV herangezogen, steht eine umfangreichere Informationsgrundlage fir die
Entscheidung zur Verfligung als bei einer isolierten Ausldsung basierend auf einzelnen Indikato-
rergebnissen. Es ist daher davon auszugehen, dass die Ausldsung zielgerichteterist, d. h. dass ein
Defizit in den zugrunde liegenden Prozessen und Strukturen mit hherer Wahrscheinlichkeit de-
tektiert werden kann (mit Blick auf Ziel 1).

Zu Ziel 2) Die gemeinsame Ausldsung eines STNV auf Grundlage mehrerer Qualitatsindikatoren ist
auch dann sinnvoll, wenn man LE identifizieren mochte, die Defizite in verschiedenen Strukturen
und Prozessen haben. Denn diese spiegeln sich in der Regel in den verschiedenen Qualitatsas-
pekten und somit unterschiedlichen Qualitatsindikatoren wider, sodass auch in diesem Fall eine
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umfangreichere Informationsgrundlage zur Verfligung steht. Auch mit Blick auf Ziel 2) ist daher
davon auszugehen, dass die gemeinsame Auslésung zielgerichtet ist.

Anstatt wie bisher ein STNV nur spezifisch fiir einen einzelnen Qualitatsindikator auszuldsen, soll
daher die Auslésung des STNV zuklinftig auch auf der aggregierten Betrachtung mehrerer Quali-
tatsindikatoren basieren kdnnen.

Far die Zusammenstellung eines solchen Sets von gemeinsam betrachteten Qualitatsindikatoren
(Q1-Set) gibt es gemaB den oben genannten Zielen insbesondere zwei Mdglichkeiten:

1. Um Leistungserbringer zu detektieren, bei denen ein Defizit in einem konkreten zugrunde lie-
genden Prozess wahrscheinlich ist, wirde das QI-Set alle Qualitatsindikatoren beinhalten, de-
ren Ergebnisse von dem betrachteten Prozesse beeinflusst werden. Dies ist vor allem dann an-
zuwenden, wenn mehrere Qualitatsindikatoren eines 0S-Verfahrens dieselbe zugrunde liegen-
den Struktur- oder Prozessqualitat messen.

2. Um Leistungserbringer zu detektieren, bei denen eine Haufung von Defiziten Uber verschie-
dene Strukturen und Prozesse zu erwarten ist, wirde das Ql-Set Qualitatsindikatoren beinhal-
ten, in deren Ergebnissen sich jeweils unterschiedliche zugrundeliegenden Strukturen oder
Prozesse abbilden.

Beide Ziele entsprechen dabei dem Ziel der Auslésung eines STNVs fur Leistungserbringer mit
einer sogenannten Mehrfachauffdlligkeit im Kontext der Umsetzungsoption | (siehe Abschnitt4.3).

Neben der Erwartung, dass die Auslésung des STNV basierend auf QI-Sets zielgerichteter ist, re-
duziert dieses Vorgehen auch die Gesamtanzahl an STNV innerhalb eines QS-Verfahrens. Dazu ist
anzumerken, dass eine alleinige Reduktion der Anzahl an STNV auch mit anderen Mitteln erreich-
bar ist. Fir eine gezielte Steuerung und ggf. gezieltere Reduktion ist vor allem die Nutzung von
perzentilbasierten Referenzbereichen zur Auslésung eines STNV geeignet (IQTIG 2024e). Daher
konzentriert sich das oben beschriebene Vorgehen auf das Ziel einer zielgerichteteren Ausldsung
des STNV.

Der prozessuale Unterschied zum bisherigen Vorgehen bestiinde demnach darin, dass nicht ein
einzelnes QI-Ergebnis ein STNV ausldsen wirde, sondern stattdessen mehrere Qualitatsindikato-
rergebnisse gemeinsam zu einer einzelnen Entscheidung fiir oder gegen die STNV-Ausldsung
fahren. Fir dieses neue Vorgehen ist somit eine Entscheidungsregel notwendig, die regelt, wie
basierend auf den rechnerischen Ergebnissen mehrerer Qualitatsindikatoren innerhalb eines Ql-
Sets die Auslosung eines STNV fir den Leistungserbringer erfolgen soll. Daflr gibt es verschie-
dene Optionen, die im folgenden Abschnitt skizziert werden.

Statistische Operationalisierung zur Auslosung basierend auf mehreren Qualitatsindikato-
ren

Fur eine Methodik zur Auslésung von STNV basierend auf mehreren Indikatorergebnissen inner-
halb eines QI-Sets gibt es verschiedene Optionen. Allen Optionen ist gemein, dass diese die rech-
nerischen Ergebnisse der einzelnen Qualitatsindikatoren auf verschiedene Arten fir die Auslo-
sung eines STVN miteinander verrechnen bzw. aggregieren. Die verschiedenen Aggregations-
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optionen unterscheiden sich insbesondere dadurch, auf welcher Ebene Information oder Ergeb-
nisse miteinander verrechnet werden. Méglich ist z. B. eine Aggregation fir jeden einzelnen Be-
handlungsfall oder erst eine Aggregation der jeweiligen Auffalligkeitseinstufungen der zugrunde-
liegenden Qualitatsindikatoren. Darlber hinaus bieten die Aggregationsoptionen auch jeweils
unterschiedliche Méglichkeiten der Gewichtung und Kompensation der einzelnen Indikatorergeb-
nisse bzw. Fallinformation.

Je nachdem welches der beiden oben genannten Ziele durch die Aggregation von Indikatorergeb-
nissen fur die STNV-Auslésung verfolgt wird, sind manche der Optionen vergleichsweise besser
geeignet. Fur die Festlegung und Ausgestaltung einer Aggregationsoption missen daher fol-
gende Fragen vorab beantwortet werden:

= Ziel der Aggregation: Sollen Qualitatsindikatoren zu denselben oder zu verschiedenen Quali-
tatsaspekten bzw. zugrunde liegenden Prozessen und Strukturen gemeinsam betrachtet wer-
den?

= Gewichtung: Sollen Ergebnisse einzelner Indikatoren innerhalb des Ql-Sets von groBerer Be-
deutung sein?

= Kompensation: Wie ist ein Leistungserbringer zu bewerten, der ein einem Qualitatsindikator
des QI-Sets ein besonders schlechtes Ergebnis aufweist, aber in allen anderen Indikatoren
Uberdurchschnittlich abschneidet?

Die Entwicklung bzw. Auswahl einer geeigneten Methodik zur Aggregation muss sich an den Ant-
worten zu diesen und &hnlichen Fragen orientieren.

In Anhang A.2 sind vier verschiedene Optionen mitsamt ihren Mdglichkeiten der Gewichtung, Er-
gebnisaggregation und -kompensation skizziert. Die vier dargestellten Optionen lassen sich fol-
gendermaBen zusammenfassen:

1. Konstruktion eines neuen Qualitatsindikators durch Kombination der im Ql-Set betrachteten
Indikatorereignisse

2. Konstruktion einer Indexkennzahl zur Verrechnung der Indikatorergebnisse

3. Anwendung eines mehrdimensionalen Referenzbereichs zur gemeinsamen Auffalligkeitsein-
stufung des Sets an Indikatorergebnisse

4. Aggregation der einzelnen rechnerischen Auffalligkeitseinstufungen der Indikatorergebnisse

Fir den Zweck der Beauftragung findet insbesondere die hier genannte 4. Option Anwendung in
dem Mechanismus zur Auslésung des STNV Uber Mehrfachauffélligkeit, der in diesem Kapitel
empfohlenen wird. Konkret liegt diese Option der Bestimmung der Mehrfachauffalligkeit im Gbri-
gen QI-Set zugrunde. Die hier dargestellten beschriebenen Vorgehensweisen - die interne Kla-
rung bei singularer Erstauffalligkeit sowie die Auslosung lber Leit-/Sentinel-0l und Gber Mehr-
fachauffalligkeiten - bilden die zentralen Bausteine der neuen Ausldselogik. Zur besseren
Ubersicht sind die Mechanismen in Tabelle 12zusammengefasst, ergénzt um ihre jeweiligen Merk-
male und Anwendungsbereiche.

Die Ubersicht verdeutlicht, dass die Mechanismen komplementar angelegt sind: Wahrend die in-
terne Klarung zunéachst die Eigenverantwortung der Einrichtungen stérkt, stellen Leit-/Sentinel-
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Ol sowie Mehrfachauffalligkeiten im residualen QI-Set sicher, dass Hinweise auf relevante Quali-

tatsdefizite systematisch erfasst und extern aufgearbeitet werden.

Tabelle 12: Ubersicht zu Méglichkeiten fiir den Umgang mit rechnerischen Auffélligkeiten

Umsetzungsop- | Auslésemechanis- | Merkmale Anwendung
tionen men
Interne Klarung | Erstauffalligkeit Verpflichtende interne Alle Ol auBer:

bei singularer
Erstauffalligkeit
(vorgelagerter
Bestandteil des
STNV)

(Triggern des in-
tern. QM)

Klarung (AJ) bei singula-
rer Erstauffalligkeit, plus
ggf. Ziehung in Stich-
probe;

Im Wiederholungsfall
(AJ+1) verbindlich mit
STN einzureichen

Leit-0l / Sentinel-Event-0l /
Mehrfachauffalligkeit/ Ql-
Gbergreifende Cluster /

ggf. weitere definierte Ausnah-
men

Kombinierbar mit allen ande-
ren Optionen

Option I: Leitin-

Leit-0l / Mehrfach-

Abbildung relevanter Ver-

Grundsatzlich alle QS-Verfah-

dikator-Auslo- auffalligkeit / Senti- | sorgungspunkte (Surro- ren
sung” nel-Event-0l gatparameter)
>1Leit-0l
Mehrfachauffalligkeit
> 2 rechn. Auffalligkeiten
435 Limitationen des Leit-0l-Konzepts und Erfordernis von verfahrensspezifischen

Auslosealgorithmen

Die bisher beschriebenen Mechanismen - insbesondere die Auslésung Gber Leitindikatoren und
die Erganzung durch Mehrfachauffalligkeiten im residualen Ql-Seit - bilden den Kern der metho-
dischen Weiterentwicklung. In bestimmten QS-Verfahren ist die Logik, tUber Leitindikatoren aus-
zuldsen, nicht sinnvoll anwendbar. Dies gilt insbesondere, wenn nur eine sehr geringe Anzahl an
Qlvorliegt oder wenn die vorhandenen Indikatoren methodisch und inhaltlich als gleichwertig ein-
zuschatzen sind. In solchen Fallen sind verfahrensspezifische Auslosealgorithmen erforderlich,
etwa durch die weiterhin konsequente Prifung jeder rechnerischen Auffalligkeit oder durch
stichprobenbasierte Priifstrategien. Eine Ubersicht, fiir welche QS-Verfahren Leit-Ql vorgesehen
sind, findet sich in Tabelle 15.

4.4 Gesamtergebnisse der modellhaften Anwendung der neuen

Ausloselogik

Auf Grundlage der Voranalysen werden im weiteren Verlauf des Berichts zwei komplementare
Mechanismen weiterverfolgt: (1) die vorgelagerte interne Kldrung bei singularen Erstauffalligkei-
ten und (2) die Umsetzungsoption | (Auslésung tber Sentinel-Event- bzw. Leit-0l oder Mehrfach-
auffalligkeit im residualen QI-Set). Diese beiden Mdglichkeiten ermdglichen eine verlassliche,
nachvollziehbare Auslésung auf Basis definierter Kriterien und stellen gleichzeitig sicher, dass
alle relevanten LE angemessen bericksichtigt werden konnen. Die modellhafte Anwendung zeigt,
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dass sich damit die Anzahl zu fihrender STNV deutlich reduzieren lasst, ohne relevante Qualitats-
probleme auszublenden.

Der neu entwickelte Algorithmus zur Auslosung des STNV wird im nachfolgenden Baumdiagramm
(Abbildung 4) dargestellt. Berlicksichtigt werden dabei die ausgewahlten Umsetzungsoptionen,
die nachfolgend genauer erlautert werden:

= Vorgelagerter Bestandteil des STNV: Interne Klarung des Qualitatsdefizits bei singularen (Erst-)
Auffalligkeiten

= Umsetzungsoption I: Auslésung Gber Leit-0l oder Sentinel-Event-0l, sowie Mehrfachauffallig-
keiten im residualen QS-Verfahren und wiederholt auffalligen Ergebnissen (im gleichen Ql)

= Nach der Logik der Auslosekaskade fuhrt Gbergeordnet in rechnerisch bzw. statistisch auffal-
liges Ergebnis in mindestens einem Leitindikator oder in einem Sentinel-Event-0l immer zur
Ausldsung eines STNV. Handelt es sich um eine Erstauffalligkeit eines einzelnen QI, der kein
Leit- oder Sentinel-Event-0l ist, wird kein externes STNV eingeleitet, sondern die interne Qua-
litatsUberprifung durch das QM angestoBen. SchlieBlich sind eine Mehrfachauffalligkeit = 2 Ol
im Ubrigen QI-Set, sowie ein wiederholt rechnerisch auffalliges Ergebnis eines LE im gleichen
0l (weiterhin bestehendes auffalliges Ergebnis im darauffolgenden AJ) ebenfalls Ausldsekrite-
rien, die ein STNV nach sich ziehen.
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QS Verfahren / Ql
Auffalligkeiten

Leit-Ql / Sentinel-
Event Ql

Ja

verfahren

Stellungnahme-

Abschlussbericht

singulére
Auffalligkeit

Erstauffalligkeit

Mehrfach-

auffalligkeit > 1 QI

Stellungnahme-

Ja

interne Prifung

Nein = wiederholte
Auffalligkeit

Stellungnahme-
verfahren

Abbildung 4: Baumdiagramm zur Ausldsung des Stellungnahmeverfahrens
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Nachfolgende Tabelle 13 zeigt, dass Uber die neuentwickelte Vorgehensweise alle rechnerisch
auffalligen Ql-Ergebnisse als auffalliges Ergebnis oder als Hinweisgeber fur eine Aufarbeitung be-
rdcksichtigt werden. Fir die sechs Modellverfahren werden die Verteilung der Standorte mit
rechnerisch auffalligen Ergebnissen auf die Ausldsemechanismen (interne Uberpriifung, Leit-
/Sentinel-Ql, Mehrfach- und wiederholte Auffalligkeiten) sowie den resultierenden Anteil an ex-
tern zu fihrenden STNV dargestellt.

Insgesamt zeigen die Modellverfahren 4828 rechnerische Auffalligkeiten, die 2671 von 5086 da-
tenliefernden Standorten zugeordnet werden konnten. Aufféllig ist die Spannbreite: Sie reicht von
80 Standorten im Verfahren TX bis zu 782 Standorten im Verfahren HGV. Der Gberwiegende Teil
der externen STNV wdrde durch Leit-Ql ausgeldst, wahrend Sentinel-0l nur eine geringe Rolle
spielen. Der Anteil der Standorte, die in ein externes STNV tberfihrt wurden, liegt im Durchschnitt
bei 71,7 %, mit dem hochsten Wert im Verfahren HGV (81,2 %) und dem niedrigsten im Verfahren
HSMDEF (62,7 %). AbschlieBend zeigt die Tabelle, dass jeder Standort mit rechnerisch auffalligen
Ergebnissen entweder (ber eine interne Uberpriifung oder (iber ein externes STNV einbezogen

wird.
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Tabelle 13: Ubersicht zu Verteilung der rechnerisch (*PCl: statistisch) auffdlligen Ol-Ergebnisse gemdB der neuen Vorgehensweise

Abschlussbericht

0S Ver- Anzahl Anzahl = Anzahl Anzahl An- davon: davon: davon: davon: Anteil interne Anteil STNV Anteil interne

fahren datenlie- rech. Standorte | interne zahl Auslo- Auslo- Auslo- Auslo- Uberpriifung an allen Uberpriifung und

bzw. Mo- fernder Auff. mit rech. Uber- STNV | sung sungvia sungvia sung via an allen Stand- | Standorten Anzahl STNV an

dul Standorte Auff. priifung via Sentinel = Mehr- wieder- orten mitrech. | mitrech. allen Standorten
Leit-0I fach- holt Auff. | auff. ERG auff. ERG mit rech. auff.

Auff. ERG

HSMDEF 965 1240 628 234 394 86 0 268 40 37.3% 62,70 % 100 %

GYN-OP 988 572 428 122 306 249 0 23 34 285 % 5% 100 %

MC 640 610 362 n3 249 m 2 80 56 31.2 % 68.8 % 100 %

X 126 130 80 0 80 80 - - - - 100 % 100 %

PCI* 1216 664 391 141 250 86 0 104 60 36.1% 63.9 % 100 %

HGV 1151 1612 782 147 635 419 47 99 70 18,8 % 81,2 % 100 %

Gesamt 5086 4828 2671 757 1914 1031 49 574 260 283 % 7% 100 %
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Abschlussbericht

Die nach Bundeslandern differenzierte Verteilung der Ergebnisse ist im Anhang H dargestellt.

Eine durchgefiihrte Modellrechnung ( in Tabelle 14 dargestellt) vor und nach der Umstellung der

Auffalligkeitseinstufung wurde abschlieBend durchgefihrt und zeigt auf Basis der Auswertungs-

ergebnisse des AJ 2023 insgesamt eine deutliche Reduktion der Anzahl der durchzufiihrenden
STNV. Wahrend bislang 4828 STNV erforderlich waren, reduziert sich die Zahl nach Anwendung
der neuen Ausldseregeln auf 1790 STNV, davon 1224 extern begleitet durch LAG/IQTIG. Die Verrin-
gerung ergibt sich im Wesentlichen aus drei Faktoren:

= der Begrenzung auf ein STNV pro Standort und Verfahren,

= der Berlicksichtigung statistischer Unsicherheit sowie

= vorgeschalteten interne Klarung bei singularer Erstauffalligkeit. Auffallig ist, dass Leit-0l den

groBten Anteil der Auslésungen darstellen, wahrend Sentinel-0l nur vereinzelt eine Rolle spie-

len.

Damit verdeutlicht Tabelle 14 die Entlastung, die durch die neue Vorgehensweise fir LE und pri-

fende Instanzen entsteht.

Tabelle 14: Auswirkung der neuen Vorgehensweise auf die Anzahl der durchzuflihrenden STNV bei den
Modellverfahren; AJ 2023 (mit Berlicksichtigung der Umstellung auf stat. Unsicherheit)

AJ 2023 akt. STNV | Beriicksichtigungder | Beriicksichtigung der
Ausloseregel laut Ent- | Ausldseregel laut Ent-
scheidungsbaum / scheidungsbaum / stat.
rechn. Auff. (Anteile) Auff. (Anteile)

Anzahl Auffalligkeiten pro QI / 4828 4828 2663

Modellverfahren:

durchzufiihrende STNV (pro 4828 2671 1790

e (100%) (100%)

Davon: Anzahl LE inner- 1031(39 %) 698 (40 %)
halb eines QS-Verfah-
rens mit mind. 1 Auff. in
einem Leit-0l
Davon: Anzahl LE mit 49 (2 %) 62 (3 %)
mind. 1 Auff. in Sentinel-
Event-0QI (kein Leit-0l)
Davon: Anzahl LE mit 574 (21 %) 261(15 %)
Mehrfachauffilligkeit
im restlichen QI-Set(QS-
Verfahren)
Davon: Anzahl LE mit 260 (10 %) 203 (11 %)
wiederholter Auffallig-
keit
Davon: Anzahl LE mit 757 (28 %) 566 (32 %)
Erstauffalligkeit (ein-
richtungsinterne Priifung
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AJ 2023 akt. STNV | Beriicksichtigungder | Beriicksichtigung der
Ausloseregel laut Ent- | Ausldseregel laut Ent-
scheidungsbaum / scheidungsbaum / stat.

rechn. Auff. (Anteile) Auff. (Anteile)

- kein Leit-0Ql, kein Senti-
nel-Event-0l, keine
Mehrfachauff., keine
wiederholte Auff.)

durchzufiihrende STNV 4828 1914 (-28 %) 1224 (- 32 %)
LAG/IQTIG (Einsparung /Re-
duktion durch einrichtungsin-
terne Prifung):

4.5 Zusammenfassung

Die modellhafte Anwendung des neu entwickelten Konzepts auf ausgewahlte QS-Verfahren
diente dazu, die Praxistauglichkeit und Anschlussfahigkeit der neuen Vorgehensweise im Um-
gang mit rechnerisch auffalligen Ergebnissen zu prifen. Leitindikatoren erwiesen sich dabei als
geeignet, Hinweise auf strukturelle Schwachen, Prozessmangel oder Muster in der Versorgungs-
qualitat frihzeitig sichtbar zu machen. Besonders haufig wurden sie der Qualitatsdimension Pa-
tientensicherheit zugeordnet, was die Relevanz und Tragfahigkeit des Ansatzes unterstreicht.

Ein zentrales Element ist die interne Klarung bei singularer Erstauffalligkeit, die die Eigenverant-
wortung des LE starkt und gleichzeitig die LAG entlastet. Zugleich wurde deutlich, dass die Aus-
wahl und Gewichtung der Leitindikatoren kontextspezifische Einschatzungen und fachliche Ex-
pertise erfordert. Damit alle rechnerischen Auffalligkeiten erfasst werden kénnen, wird das
Konzept durch weitere Auslésemechanismen erganzt (z. B. Mehrfachauffélligkeit im residualen
Ql-Set, perspektivisch: Indexbildung). In Verfahren mit gleichwertigen Ql, heterogener Datenlage,
wenigen 0l (< 3) o der sehr vielen LE kann die Anwendbarkeit eingeschrankt sein, sodass alterna-
tive Ausldselogiken notwendig sind. Zusatzlich tragen die Begrenzung auf ein STNV pro Standort
und die Berlcksichtigung statistischer Unsicherheit maB3geblich zur Aufwandsreduzierung bei.

Die anschlieBende Entwicklung eines differenzierten Bewertungsformats skizziert, wie das STNV
kiinftig einheitlicher und wirksamer gestaltet werden kann. Insgesamt liegt mit dem neuen Kon-
zeptein Ansatz vor, der sowohl Lernprozesse in den Einrichtungen anst6Bt als auch gezielte Steu-
erungsimpulse fur die Qualitatssicherung ermdglicht.
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5 Instrumente fiir die Analyse und Bewertung
eines potenziellen Qualitatsdefizits

Ein zentraler Aspekt der Beauftragung bestand darin, ein strukturiertes Vorgehen fir die Prifung
und Bewertung potenzieller Versorgungsdefizite im STNV zu entwickeln. Dabei sollen sowohl Ein-
zelfallbeurteilungen als auch die hinter den Ql-Auffalligkeiten liegenden Versorgungsprozesse
und -strukturen bericksichtigt werden.

Zu diesem Zweck wurden zwei Instrumente entwickelt:

= Die (Ursachen- und AusmaBanalyse mit MaBnahmenplan (UAM) und
= ein Vorgehen flir komplexe medizinischen Falle

Beide Instrumente wurden anhand von Praxisbeispielen operationalisiert (Abschnitte 5.3 und 5.4)
und in das gestufte STNV integriert (Abschnitt 5.6).

5.1 Methodische Vorgehensweise zur Entwicklung der Priif- und
Bewertungsformate

Beide Instrumente wurden getrennt und unter enger Einbindung des Expertengremiums bzw. Fa-
chexpertinnen und -experten entwickelt. Das methodische Vorgehen wird nachfolgend vorge-
stellt.

5.1.1 Entwicklung der Ursachen- und AusmaBanalyse mit MaBnahmenplan (UAM)

Die EinfUhrung eines einheitlichen STNV pro Standort ermdglicht eine vertiefte Prifung der den
rechnerisch / statistisch auffalligen Ql-Ergebnissen zugrunde liegenden Prozesse und Struktu-
ren. Dadurch entsteht ein umfassendes Bild der Versorgungsqualitat im jeweiligen QS-Verfahren.
Die im Projekt entwickelten Vorschlage zur Analyse und Bewertung potenzieller Qualitatsdefizite
stellen eine Synthese verschiedener Qualitdtsbeurteilungsverfahren dar (Abschnitt 3.1.1.1).

Diese Synthese integriert Elemente aus

= Zertifizierungen (strukturierte und transparente Vorgaben, Konformitdtsbewertung),

= dem IQTIG-Bericht zum Projekt ,Entlassmanagement” (IQTIG 2023b) (Prifung von Strukturen
und Prozessen auf Fachabteilungsebene) sowie

» der Akkreditierung (retrospektive Ursachenanalyse, prospektive AusmaBanalyse mit Risikobe-
wertung).

Das Ergebnis der Synthese ist die Ursachen- und AusmaBanalyse mit MaBnahmenplan (UAM) als
ein neues Qualitatsbeurteilungsinstrument im STNV.

Zur einheitlichen Anwendung wurde eine Handreichung fur LE und Fachkommissionen entwi-
ckelt. Der Entwicklungsprozess wurde eng durch das Expertengremium begleitet.

= Schritt 1: Identifikation der verfahrensspezifischen Behandlungsschritte (z. B. Diagnostik, Indi-
kation, postoperative Versorgung) sowie der dazugehérigen Strukturen und Prozesse.
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= Schritt 2: Formulierung von Leitfragen zur Ursachen- und AusmaBanalyse, erganzt durch Pra-
xisbeispiele.

= Schritt 3: Iterative Diskussion der Entwdirfe - zunachst IQTIG-intern, anschlieBend mit Fachex-
pertinnen und -experten der LAG anhand der Modellverfahren QS MC, GYN-OP und PCI.

= Schritt 4: Validierung durch Fachkommissionen auf Landes- und Bundesebene.

Da es sich bei der UAM um eine vertiefende Analyse LE- und fachspezifischer Strukturen und Pro-
zesse handelt, wurden Expertinnen und Experten mit praxisrelevanten Priifkenntnissen (z. B. An-
bindung an den Medizinischen Dienst, Auditor/-in, IQM-Beauftragte) einbezogen.

5.1.2 Entwicklung fiir Verfahren mit komplexen medizinische Féllen

Die Weiterentwicklung des STNV zum QS Verfahren TX verlief analog zur Entwicklung der UAM
exemplarisch am Modul Lebertransplantation (TX-LTX). Da es sich um ein bundesbezogenes QS-
Verfahren handelt, waren IQTIG-intern die arztliche Expertin und die Projektleitung des Verfah-
rens beteiligt. Erganzend wurden zwei Experteninterviews mit Mitgliedern der Bundesfachkom-
mission (BFK) durchgefiihrt, die iber langjahrige klinische Expertise und Expertise im STNV ver-
flgen.

Die Ergebnisse wurden in der Bundesfachkommissionssitzung TX-LTX am 27.08.2025 vorgestellt
und konsentiert. Der fachliche Austausch mit den Expertinnen und Experten flhrte zu der Ein-
schatzung der Notwendigkeit einer strukturierten epikritischen Falldarlegung (in Anlehnung an
einen Case Report) durch den LE, um mdgliche Qualitatsdefizite auf Einzelfallebene erkennbar zu
machen. Ergédnzend wurde die Einflihrung einer Ql-spezifischen, aggregierten Analyse aller auf-
falligen Vorgange eines Leistungsleistungserbringers diskutiert, basierend auf relevanten Para-
metern und medizinisch definierten Richtwerten (siehe Excel-Tabelle im Anhang). Durch diese
aggregierte Darstellung lassen sich Muster, z. B. bei der Patientenselektion, erkennen. Die gewon-
nenen Hinweise muassen in einer Zusammenschau mit der Analyse der 0S-spezifischen Epikrise
eingeordnet werden. Die aggregierte Darstellung erleichtert die Analyse und macht die Werte ver-
bindlich. Sie dient als Orientierung, muss jedoch stets durch fallbasierte Aufarbeitungen erganzt
werden.

5.2 Methodische Herleitung der Instrumente zur Qualitatsbeurteilung

5.2.1 Ursachen- und AusmaBanalyse zur Priifung des potenziellen Qualitatsdefizits

Wie bereits in der Einflihrung dargestellt, dient die Ursachenanalyse der retrospektiven Untersu-
chung von Fehlern und unterstiitzt Organisationen dabei, Ursachen zu verstehen und Praventi-
onsmaBnahmen zu entwickeln (Singh et al. 2025). Ein zentraler Grundsatz besteht darin, die der
Ql-Auffalligkeit potenziell zugrunde liegenden Probleme zu erkennen, die die Wahrscheinlichkeit
eines Auftretens von Fehlern erhéhen. Unter Systemperspektive werden sowohl sogenannte ak-
tive Fehler, an der Schnittstelle Mensch-System, sowie latente Fehler (verborgene Systemprob-
leme), identifiziert. Ziel ist, jegliche Faktoren eines Vorfalls zu untersuchen, ausgehend von den
Fragen: Was ist passiert?, Warum ist es passiert? Was muss getan werden, um ein Wiederauftreten
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zu verhindern? (WHO 2012). Um das Wiederauftreten eines unerwiinschten Ereignisses im statio-
naren Alltag zu vermeiden, folgt die AusmaBanalyse mit dem Ziel, Risiken zu bewerten und Ver-
besserungsbedarfe zu identifizieren (VHA NCPS 2021). Sie ist ein prospektiver, systematischer
Ansatz zur Ermittlung sowie zum Verstandnis der Faktoren, Ursachen und Auswirkungen poten-
zieller Fehler im Versorgungsprozess (Thornton et al. 2011). Ein auf die Bedarfe des Gesundheits-
wesens adaptiertes Instrument ist die Fehlermdglichkeits- und Einflussanalyse im Gesundheits-
wesen” (,healthcare failure mode and effect analysis” / HFMEA) (VHA NCPS 2021). Sie bewertet,
inwieweit identifizierte Defizite im Routinebetrieb Auswirkungen auf andere Versorgungsberei-
che haben kdnnen, und nimmt eine Risikobewertung hinsichtlich mdglicher Patientengefahrdung
vor. Zur Veranschaulichung wurden geeignete Beispiele fur die Handreichung erarbeitet.

Fir die HFMEA wird der jeweilige Versorgungsprozess in einzelne Schritte zerlegt und die poten-
ziellen Fehlermdglichkeiten fir jeden Teilprozess innerhalb des Gesamtprozesses identifiziert.
AnschlieBend wird der Schweregrad und die Wahrscheinlichkeit des potenziellen Auftretens des
Fehlers eingeschatzt. Fiir die als relevant ausgewahlten Teilprozesse werden praventive MaBnah-
men definiert, gemonitort und evaluiert. Ist der Prozess zu komplex oder ressourcenintensiv, kann
der Umfang auf den Prozessschritt mit dem hdchsten Impact zur Beseitigung der identifizierte(n)
Ursache(n) begrenzt werden. Das Ergebnis der HFMEA bildet die Grundlage fiir den MaBnahmen-
plan, wobei zwischen akuten SofortmaBnahmen und Korrektur- und VorbeugemaBnahmen im kli-
nischen Alltag unterschieden wird.

5.2.2 Vorgehen bei 0S-Verfahren mit komplexen medizinische Fallen

Unter den verpflichtenden QS-Verfahren nehmen die transplantationsmedizinischen Module eine
Sonderstellung ein: Spenderorgane sind knapp, Allokation und Qualitatssicherung des Ent-
nahme- und Transplantationsprozesses sind streng gesetzlich geregelt. Die hohe medizinisch-
fachliche Komplexitat und Variabilitat der Falle im QS-Verfahren TX sowie die interdisziplinare
Versorgung erfordern ein spezifisches Vorgehen flir die qualitative Beurteilung. Aufgrund der
haufig sehrlangen Behandlungsdauer von Transplantationspatientinnen und -patienten (von Lis-
tung und Reevaluation Giber Organangebot und Transplantation sowie postoperativer Versorgung
und langjéhriger Nachsorge) wirken zahlreiche Einflussfaktoren, verteilt auf wenige Falle und in
Verbindung mit Struktur-, Prozess- und Behandlungsqualitdt des Transplantationszentrums.
Entscheidend flr das Outcome ist eine llickenlose, risikoadaptierte Abstimmung aller Behand-
lungsabschnitte. Viele Defizite werden erst durch eine ausflihrliche Detailanalyse sichtbar.

Zur ldentifizierung qualitativer Defizite ist daher eine strukturierte, retrograde Analyse des vom
LE dargestellten Behandlungsablaufs erforderlich, die Struktur-, Prozess- und Behandlungsqua-
litat umfasst. Eine Abfrage aller relevanten medizinischen Einflussfaktoren und der dazugehéri-
gen Prozesse und Strukturen wiirde das Format der UAM im TX-Kontext (ibersteigen und den Auf-
wand unverhaltnismaBig erhdhen. Daher wird ein vom UAM-Standard abweichendes Vorgehen
vorgeschlagen: Zunéchst eine strukturierte epikritische Falldarstellung (Case Report) auf Einzel-
fallebene durch den LE, aus der systematische Qualitatsdefizite abgeleitet werden kdnnen.
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5.2.3 Weitere Maoglichkeiten fiir Instrumente zur Qualitatsbeurteilung

Je nach verfahrensspezifischen Anforderungen ist die UAM auch flir den ambulanten Bereich ge-
eignet (z. B. 0S PCI). Grundsatzlich kénnen kompaktere Analyseformate angemessen sein, insbe-
sondere fur den ambulanten Sektor, wo die Mehrheit der LE viele Félle bearbeiten missen, mit
begrenzten personellen Ressourcen. Angesichts der Heterogenitat der QS-Verfahren ist so wie
bei den Mechanismen zur Auslésung ein differenzierter Instrumenteneinsatz erforderlich.

Far diese 0S-Verfahren kommen alternative Prif- und Bewertungsformate in Betracht, die in die-
ser Ausarbeitung nicht angewendet wurden:

= Standardisierte Kurzformulare (z. B. Ja/Nein-Fragen, Drop-down-Ments, Checklisten), zur
strukturierten Rickmeldung),

= standardisierte Einzelfragen mit Freitextanteilen zur Detektion von Mustern im Versorgungs-
geschehen,

= stichprobenbasierte Rickmeldungen zur gezielten Vertiefung einzelner Auffalligkeiten.

Die Auswahl des geeigneten Instruments ist verfahrensspezifisch zu begriinden und methodisch
zu fundieren, unter Einbeziehung von Expertinnen und Experten. Wie bereits bei den Leitindika-
toren deutlich wurde, lassen sich nicht fir alle 0S-Verfahren geeignete Leit-0l bestimmen. Ein
ahnliches Bild zeigt sich bei den Instrumenten zur Qualitatsbeurteilung: Auch die Ursachen- und
AusmaBanalyse (UAM) ist nicht universell einsetzbar. Wahrend sie in vielen Verfahren eine sinn-
volle Grundlage bietet, erfordern komplexe oder hochspezialisierte Verfahren - wie etwa die
Transplantationsmedizin - abweichende, spezifisch angepasste Ansatze. Damit bestatigt sich,
dass sowohl auf der Ebene der Indikatoren als auch bei den Analyseinstrumenten ein verfahrens-
spezifischer und differenzierter Einsatz notwendig ist.

Die folgende Ubersicht stellt einen ersten systematischen Versuch dar, die Anforderungen der
verschiedenen QS-Verfahren an die Auswahl geeigneter Methoden im Stellungnahmeverfahren
aufzuzeigen. Dabei werden sowohl die moglichen Auslésemechanismen (z. B. Leit-0l, Mehrfach-
auffalligkeit im residualen QI-Set) als auch die jeweils in Betracht kommenden Qualitdtsbeurtei-
lungsinstrumente beriicksichtigt. Die Ubersicht verdeutlicht, dass die methodische Wahl stets
verfahrensspezifisch erfolgen muss. Mit Bezug zu den Qualitatsbeurteilungsinstrumenten wird
zudem deutlich, dass die UAM fir viele 0S-Verfahren ein geeignetes Standardinstrument dar-
stellt. Bei hochkomplexen Verfahren wie der Transplantationsmedizin oder der Koronarchirurgie
sind hingegen abweichende bzw. kombinierte Vorgehensweisen erforderlich. Gleichzeitig wird
sichtbar, dass Ausldsung und Instrumentenwahl eng miteinander verknipft sind und gemeinsam
bestimmen, wie ein potenzielles Qualitatsdefizit im STNV analysiert und bewertet werden kann.
Es handelt sich nicht um eine abschlieBende Darstellung, da bislang noch nicht alle S-Verfahren
geprift wurden.
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Tabelle 15: Ubertragung der Systematik auf die 0S-Verfahren

Abschlussbericht

0S-Verfahren

Charakteristik des Ver-
fahrens

Mechanismus zur Auslésung

Qualitdtsbeurteilungsverfahren

Verfahren 1 - Perkutane Koronarinter-
vention (PCl) und Koronarangiographie
(0S PCI)

Sektorenlbergreifend und
Patientenbefragung

- Erstauffalligkeit- Interne Klarung
- Leit-0l / Sentinel-0l
- Mehrfachauffalligkeit

Ursachen- und AusmaBanalyse mit
MaBnahmenplan

Verfahren 3 - Cholezystektomie (QS
CHE)

Nur Ergebnis-0l, alle
Follow-up QI sozialdaten-
basiert

- Erstauffalligkeit- Interne Klarung
- Leit-Ql/ Sentinel-0l
- Mehrfachauffalligkeit

Ursachen- und AusmaBanalyse mit
MaBnahmenplan

Verfahren 4 - Nierenersatztherapie bei
chronischem Nierenversagen ein-
schlieBlich Pankreastransplantationen
(OSNET)

Sektorenlbergreifend /
Landes- und Bundesbezo-
gene Module

- Erstauffalligkeit- Interne Klarung
- Leit-0l / Sentinel-0l
- Mehrfachauffalligkeit

Fiir NET-DIAL:

Ursachen- und AusmaBanalyse mit
MaBnahmenplan

Fiir NET-TX und NET-PNTX:

Aggregierte Analyse + modifizierter
Case Report (anstelle einer UAM)

Eingriffe an Herzklappen (QS KCHK)

Nur Ergebnis-0l

- Leit-0l
- Mehrfachauffalligkeit

Verfahren 5 - Transplantationsmedizin | Bundesbezogen - Nur Leit-0l Aggregierte Analyse plus modifizier-
(0STX) ter Case Report (anstelle einer UAM)
Verfahren 6 - Koronarchirurgie und Bundesbezogen - Erstauffalligkeit- Interne Klarung Priifbedarf:

Ursachen- und AusmaBanalyse mit
MaBnahmenplan oder aggregierte
Analyse plus modifizierter Case Re-
port

Verfahren 7 - Karotis-Revaskularisa-
tion (QS KAROTIS)

- Erstauffalligkeit- Interne Klarung
- Leit-0I / Sentinel-0l

Ursachen- und AusmaBanalyse mit
MaBnahmenplan
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Abschlussbericht

0S-Verfahren

Charakteristik des Ver-
fahrens

Mechanismus zur Auslésung

Qualitdtsbeurteilungsverfahren

- Mehrfachauffalligkeit

Verfahren 9 - Mammachirurgie (S MC)

- Erstauffalligkeit- Interne Klarung
- Leit-Ql/ Sentinel-0l
- Mehrfachauffalligkeit

Ursachen- und AusmaBanalyse mit
MaBnahmenplan

Verfahren 10 - Gynakologische Operati-
onen (0S GYN-OP)

- Erstauffalligkeit- Interne Klarung
- Leit-0l / Sentinel-0l
- Mehrfachauffalligkeit

Ursachen- und AusmaBanalyse mit
MaBnahmenplan

Verfahren 11 - Dekubitusprophylaxe (0S
DEK)

Wenige QI (< 3)

- Erstauffalligkeit- Interne Klarung

- Sentinel-0l

Priifbedarf:

Ursachen- und AusmaBanalyse mit
MaBnahmenplan - z. B. Abfrage der
Pflegestandards; Uberpriifung der
Anwendung z. B. anhand einer Stich-
probe von PA

Verfahren 12 - Versorgung mit Herz-
schrittmachern und implantierbaren
Defibrillatoren (0S HSMDEF)

- Erstauffalligkeit- Interne Klarung
- Leit-0I / Sentinel-0l
- Mehrfachauffalligkeit

Ursachen- und AusmaBanalyse mit
MaBnahmenplan

Verfahren 13 - Perinatalmedizin (0S
PM)

- Erstauffalligkeit- Interne Klarung
- Leit-Ql/ Sentinel-0l
- Mehrfachauffalligkeit

Ursachen- und AusmaBanalyse mit
MaBnahmenplan

Verfahren 14 - Hiiftgelenkversorgung
(OSHGV)

- Erstauffalligkeit- Interne Klarung
- Leit-0I / Sentinel-0l
- Mehrfachauffalligkeit

Ursachen- und AusmaBanalyse mit
MaBnahmenplan
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Abschlussbericht

0S-Verfahren

Charakteristik des Ver-
fahrens

Mechanismus zur Auslésung

Qualitdtsbeurteilungsverfahren

Verfahren 16 - ambulante psychothera- | Ambulantes Verfahren / Priifbedarf Priifbedarf:
peutische Versorgung gesetzlich Kran- | kein Stellungnahmeverfah— Entwicklung von alternativen Priif-
kenver§|oherter (QS ambulante Psycho- | ren bisher und Bewertungsformaten (bspw.
therapie) Ertragbare hohe Anzahl an standardisierte Kurzformulare fiir
LE Klassik-Teil i. V. m. Ursachen- und
AusmaBanalyse mit MaBnahmenplan
flr Patientenbefragungsteil)
0S Zahn (in Entwicklung) Ambulantes Verfahren / Priifbedarf Priifbedarf:
nochin Entwicklung, kein Entwicklung von alternativen Pruf-
SFeIIungnahmeverfahren und Bewertungsformaten (bspw.
bisher standardisierte Kurzformulare)
Potenziell sehr viele LE im
Verfahren
QS Sepsis Strukturqualitat-0l und Priifbedarf Priifbedarf: Zuordnung noch offen
Prozess /Ergebnis QI
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5.3 Implementierung der Qualitatsbeurteilungsinstrumente im STNV

5.3.1 Implementierung der UAM

BeiVorliegen einer rechnerischen Auffalligkeit in einem Leit-0l, bei einer Mehrfachauffalligkeitim
dbrigen Ql-Set, bei einem Sentinel-Event-0l und bei einer wiederholten Auffélligkeit muss - sofern
passend - eine UAM durchgefihrt werden. Die UAM bildet die Grundlage flir das schriftliche STNV.
Auch im Rahmen einer internen Selbstbewertung bei LE mit einer singularen Erstauffalligkeit
muss eine UAM durchgefiihrt und ggf. zu einem spateren Zeitpunkt (z. B. bei Ziehung in die Stich-
probe bzw. wegen wiederholter rechnerische Auffalligkeit im STNV) vorgelegt werden.

Der Ablauf des STNV selbst ist in mehrere Abschnitte unterteilt:

= Festlegung des Prifumfangs durch die Fachkommission, insb. auf welche QI die Prifung der
dazugehdrigen Strukturen und Prozesse anzuwenden ist. (Ist die Priifung der Leit-Ql ausrei-
chend oder ist sie auszuweiten auf etwaige Mehrfachauffélligkeiten?). Die auffalligen QI-Er-
gebnisse im QI-Set sollten dahingehend untersucht werden, ob es eine Haufung von Hinweisen
auf potenzielle Defizite bei gemeinsamen Prozessen bzw. Strukturen handelt, also ob sie bei
Prozess-0l und / oder Indikations-Ql und / oder Struktur-0l auftreten

= Durchflhrung einer UAM als Eigenbewertung durch den LE

= Durchfihrung einer UAM durch die Fachkommission, auf Grundlage der Eigenbewertung des
LE unter Hinzunahme von gelenkten Dokumenten (Fremdbewertung)

= Durchflhrung der Konformitatsbewertung durch die Fachkommission, und

= Festlegung, ob und welche Sofort-, bzw. KorrekturmaBnahmen eingeleitet werden missen
durch Fachkommissionen und LAG / IQTIG

Die Ergebnisse der mit der UAM durchgefiihrten Analyse werden im Hinblick auf die gepruften Ol
ausgewiesen. Zum Abschluss erfolgt eine Gesamtbeurteilung des LE zum QS-Verfahren. Das IQTIG
hat hierflr zwei Kategorienschemata passend zum nachfolgend dargelegten Vorgehen im STNV
entwickelt (siehe auch Abschnitt ,Ergebnis der Bewertung bei Durchfihrung einer UAM” und
.Moglichkeiten zur Gesamtbewertung bei Hinweis(en) auf ein Qualitatsdefizit”. Das Ergebnis der
Prifung und Bewertung wird dann in einem Formular fir den Abweichungsbericht niedergelegt.

Fir das STNV stellt das IQTIG den LE sowie IQTIG / LAG / Fachkommissionen neben der Handrei-
chung einen unausgefiillten UAM-Bogen zum Eintragen des Analyse- und Bewertungsergebnis-
ses zur Verflgung, auBerdem ein Dokument mit Hinweisen zur Prifung von Dokumentationsfeh-
lern sowie ein Dokument zur Zusammenfassung des Prifergebnisses.
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Die Durchfiihrung der UAM im STNV beinhaltet folgende Priif- und Bewertungsschritte (LE):

2. Aligemeine

3. Spezifische 4,
1. Vorabanalyse Ursachen- 5.
(Fallebene) analyse (Priifung Ursachenanalyse AusmaBanalyse MaBnahmenplan
(retrospektiv) (prospektiv)

auf Fallebene)

Abbildung 5: Ablauf der Ursachen- und AusmaBanalyse mit MaBnahmenplan

1. Vorabanalyse (Priifung auf Fallebene):

In der Vorabanalyse wird gepruft, ob Dokumentationsfehler vorliegen, die zu dem rechnerisch
auffalligen Ergebnis gefihrt haben. Als Hilfestellung dient eine von der LAG bzw. dem IQTIG er-
stellte Ubersicht zu bekannten oder berichteten Dokumentationsfehlern und -schwierigkeiten.
Diese Ubersicht wird regelmaBig aktualisiert und angepasst. Fiir die Beurteilung der Vorabana-
lyse ist zu klaren, ob die Darlegung des Sachverhalts die rechnerische bzw. statistische Auffallig-
keit erklart und dies durch entsprechende Nachweise belegt werden kann. Wird der Nachweis
eines Dokumentationsfehlers durch die FK akzeptiert, ist zu prifen, ob damit alle Falle, die zur
rechnerischen Auffalligkeit gefiihrt haben, plausibel erklarbar sind. Ist dies nicht der Fall, ist im
weiteren Verlauf eine allgemeine Ursachenanalyse durchzufihren.

2. Aligemeine Ursachenanalyse (Priifung auf Fallebene):

In der allgemeinen Ursachenanalyse kdnnen besondere klinische Situationen berlcksichtigt wer-
den, etwa spezialisierte Abteilungen oder Kliniken mit einem spezifischen Patientenkollektiv (z. B.
septische Chirurgie; Endometriosenzentrum). Dabei muss seitens des LE eindeutig nachgewie-
sen werden, dass die spezielle Patientenklientel ursachlich ist fir eine Gber dem Durchschnitt lie-
gende Rate an spezifischen Infektionen / Komplikationen. Der Nachweis muss sorgfaltig von der
Fachkommission geprift und eine Einschatzung vorgenommen werden, ob der Sachverhalt zu-
treffend ist.

AnschlieBend ist potenziellen Problemen mit der Dokumentationssoftware flir die QS sowie moég-
lichen Schnittstellenproblemen der Dokumentationssysteme nachzugehen. Hierzu sollten die LE
maglichst entsprechende Nachweise vorlegen, die durch die Fachkommission bewertet werden
kénnen. Ziel der allgemeinen Ursachenanalyse ist zu prifen, ob die hier genannten Mdglichkeiten
zutreffend sind und somit die rechnerische bzw. statistische Auffalligkeit erklart. Dabei ist zu be-
rlicksichtigen, ob die Auffalligkeit auf einer einzelnen Ursache (bspw. Softwareproblem) zurlick-
zuflihren ist oder ob mehrere unterschiedliche Konstellationen vorliegen (Dokumentationsfehler
und Softwareproblem). Insbesondere die Dokumentationsfehler sollten systematisch erfasst und
bundeslandibergreifend zusammengeflihrt werden, um im Folgejahr fiir die Qualitatsbeurteilung
zur Verfligung zu stehen.
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Werden die Nachweise akzeptiert, erfolgt eine Priifung, ob damit alle Falle, die zur rechnerischen
Auffalligkeit gefihrt haben, plausibel erklarbar sind. Ist dies nicht der Fall, ist im nachsten Schritt
eine spezifische Ursachenanalyse durchzufihren.

3. Spezifische Ursachenanalyse (retrospektiv)

Grundlage der spezifischen Ursachenanalyse sind die den QI bzw. ggf. den Ql-Gruppierungen zu-
grunde liegenden Strukturen und Prozesse im Versorgungsgeschehen (Indikation, Diagnostik und
Behandlung, postoperative Weiterbehandlung). Im Rahmen der Eigenbewertung fiihrt der LE eine
standardisierte Analyse und Bewertung dieser Strukturen und Prozesse durch und prift, inwie-
weit sie moglicherweise zu Qualitatsdefiziten oder Problemen im Behandlungspfad geflhrt ha-
ben. Hierzu sind in der Handreichung Fragen zum Versorgungsprozess hinterlegt, die systema-
tisch beantwortet und dargestellt werden mussen. Darauf aufbauend ist zu prufen, ob der LE
geeignete gelenkte Dokumente zur Regelung von Strukturen und Prozessen zum Versorgungs-
kontext vorhalt. Dies erfolgt Uber eine Checkliste (bspw. klinischer Behandlungspfad oder eine
Verfahrensanweisung / SOP). AnschlieBend sollte nachvollzogen werden, ob diese Dokumente im
Versorgungsalltag tatsachlich angewendet und allen am Prozess Beteiligten bekannt sind. Dies
kann anhand einer Stichprobe von Patientenakten bzw. zugehériger Dokumentationen Uberpruft
werden. Im nachsten Schritt erfolgt durch die Fachkommission ein Abgleich der Selbstbewertung
mit der Fremdbewertung - analog zu Zertifizierungs- oder Akkreditierungsverfahren. Dabei wird
gepruft, ob die Darlegung des Sachverhalts die rechnerische Auffalligkeit erklart. Als Ergebnis ist
festzuhalten, ob im Versorgungsprozess zu QI X/Y/Z (keine bzw.) Hinweise auf qualitative Defizite
bestehen.

4. AusmaBanalyse (prospektiv)

Zur Einschatzung des Umfangs des identifizierten Problems sowie zur Einschatzung, ob sich der
festgestellte Fehler nur auf das konkrete Versorgungsgeschehen oder auch auf andere Versor-
gungsbereiche auswirkt, flihrt der LE eine AusmaBanalyse im Sinne einer FMEA durch (Abschnitt
5.2.1). Auch flir die AusmaBanalyse sind die in der Handreichung hinterlegten Fragen vom LE sys-
tematisch zu bearbeiten. AbschlieBend ist seitens der Fachkommission zu bewerten, ob die Ana-
lysen suffizient im Hinblick auf Risikobewertung und zukilinftige Vermeidung des Ereignisses als
ausreichend angesehen werden kann.

= Wennja: ,Adaquate AusmaBanalyse durchgefihrt”.
= Wenn nein: ,AusmaBanalyse nicht adaquat durchgefiihrt” - ggf. verbunden mit Nachforderun-
gen.

Die AusmaBanalyse bildet die Grundlage fiir die erforderlichen MaBnahmen. Das Ergebnis sollte
daher eine Risikobewertung und Einschatzung des LE enthalten, wie das Ereignis kinftig verhin-
dert oder rechtzeitig erkannt werden kann. Zur besseren Unterscheidung, ob Sofortma3nahmen
erforderlich sind oder ob die Umsetzung von KorrekturmaBnahmen im klinischen Alltag ausrei-
chend erscheint, werden QS-verfahrensspezifisch geeignete Beispiele aufgeflihrt.
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5. MaBnahmenplan

Aufgrund der komplexen Anforderungen in diesem Projekt und der engen zeitlichen Rahmenbe-
dingungen konnte im Rahmen dieses Berichts noch keine Methodik fiir den MaBnahmenplan aus-
gearbeitet werden.

Die Handreichung zur UAM enthalt zunachst eine kurze Beschreibung des Prifungsinstruments
im STNV, gefolgt von der aktuellen Ql-Liste des jeweils zu prifenden Ql-Sets mit Kennzeichnung
der Leit-0l. Das hier beschriebene Vorgehen wird nachstehend am Beispiel der Handreichung
zum Verfahren GYN-OP vorgestellt. Fir die QS-Verfahren MC und PCI steht die Handreichung im
Anhang zur Verfligung (siehe Anhang C).

Handreichung zur Durchfiihrung der Ursachen- und AusmaBanalyse

Hintergrund: die rechnerische Auffalligkeit fungiert als Hinweisgeber bzw. Aufgreifkriterium zur
Einleitung des STNV. Es gibt unterschiedliche Auslésemechanismen:

= (ber eine Erstauffalligkeit in einem singularen Ql, oder
= Leitindikatoren bzw. Mehrfachauffalligkeit im Gbrigen QI-Set, oder
= eine wiederholte Auffalligkeit.

Anwendung: Grundsatzlich liegt der Fokus im STNV auf den Ql zugrunde liegenden Strukturen und
Prozesse der Versorgung. Daher wird in der fachlichen Klarung geprift, inwiefern eventuell. Qua-
litatsdefizite im Behandlungspfad in Bezug auf die Indikationsstellung, die Versorgungsprozesse
und die strukturellen Gegebenheiten vorliegen. Da der LE angehalten ist, die UAM selbst durchzu-
fihren und sich eigenstandig auf Qualitatsdefizite zu prifen, wird zudem die Eigenverantwort-
lichkeit der LE gestéarkt. Voraussetzung hierfir ist ein funktionierendes internes QM sowie RM (ri-
sikobasierter Ansatz, wird vorausgesetzt, siche QM-RL).

Format/ Instrument zur Priifung: Erstellung einer Ursachen- und AusmaBanalyse (UAM),
ggf.in Verbindung mit einem addaquaten MaBnahmenplan durch den LE, um bei Feststellung eines
Qualitatsdefizits dieses durch geeignete MaBnahmen zu beheben. Die UAM bietet, ausgehend von
einer rechnerischen Auffalligkeit, einen systematischen Ansatz zur Analyse potenzieller Defizite
und dient der Ermittlung von Ursachen auf verschiedenen Ebenen und Dimensionen des betroffe-
nen Versorgungsgeschehens. Dabei werden auch bereits eingeleitete MaBnahmen bericksich-
tigt. Seitens der Fachkommissionen werden die Ursachen- und die AusmaBanalyse (jeweils ge-
trennt) bewertet. AbschlieBend wird ein Gesamturteil konsentiert. Im Rahmen der AusmaBanalyse
sind die Auswirkungen und das AusmaB der festgestellten Ursachen auf die Qualitat des Versor-
gungsgeschehens festzustellen und zu beurteilen. Dabei sollten sich LE bei der AusmaBanalyse
darauf konzentrieren, festzustellen, ob und wie weit es sich um systematische oder zufallige Qua-
litatsprobleme handelt, welche Patienten betroffen sind und wie die Auswirkungen ggf. auf Pati-
entenversorgung und -sicherheit sind. Das Vorgehen hierbei ist risikobasiert und beschreibt ggf.
die Risiken, die sich durch den Fortbestand von Ursache(n) und Qualitatsdefizit(en) ergeben. Dar-
Uber hinaus sind ggf. auch Auswirkungen auf andere Versorgungsstrukturen und -prozesse zu
berlcksichtigen. Falls erforderlich, zielt die anschlieBende MaBnahmenplanung auf Korrektur
und Verbesserung und schlieBt das Vorgehen zur Wirksamkeitskontrolle ein.
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Der Fokus im STNV verlagert sich somit auf die den zur Ql-Auffalligkeit zugrunde liegenden, ggf.
dbergreifenden Ursachen. Durch die einheitliche Anwendung der UAM soll sowohl der Prozess der
Prifung als auch der Bewertung standardisiert ablaufen. Die UAM ermdglicht auBerdem eine An-
schlussfahigkeit an das interne QOM, das ggf. bereits interne Analysen initiiert und entsprechende
MaBnahmen ergriffen hat. Falls die Uberpriifung der rechnerischen Auffalligkeit einen Dokumen-
tationsfehler ergeben hat, Gbermitteln Sie bitte den entsprechenden Nachweis. Falls weiterhin
Falle aus der rechnerischen Auffalligkeit bestehen, ist anschlieBend ebenfalls eine Ursachen-und

AusmaBanalyse durchzuflhren.
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Ubersicht 0I-Set GYN-OP:

0QS-Verfahren QI-ID Bezeichnung Kez Datenquelle Indikatortyp Referenz- Leit-0Ql
bereich
GYN-OP 51906 Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Organverletzungen 0S-Daten Ergebnisindikator <4,18
bei laparoskopischer Operation
GYN-OP 12874 Fehlende Histologie nach isoliertem Ovareingriff mit Gewebeentfernung QS-Daten Indikationsstellung Sentinel ja
Event
GYN-OP 1021 Vollstandige Entfernung des Ovars oder der Adnexe ohne pathologischen Be- | QS-Daten Indikationsstellung <10,00 %
fund
GYN-OP 60685 Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen bis 45 Jahre und Operation am QS-Daten Indikationsstellung Sentinel ja
Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie Event
GYN-OP 60686 Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen ab 46 und bis 55 Jahre und Opera- 0S-Daten Indikationsstellung <X % (95.
tion am Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie Perzentil)
GYN-OP 52283 Transurethraler Dauerkatheter langer als 24 Stunden 0S-Daten Prozessindikator <x % (90.
Perzentil)
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Anleitung zur Durchfiihrung der Ursachen- und AusmaBanalyse

Abschlussbericht

QI-ID

Priifinhalte

Operationalisierung

Ergebnis / Bewertungsein-
heit (LE) = Eigenbewertung

Nachweis

Konformitiatsbewertung (nur
FK)

1. Vorabanalyse

Alle QI

Ausgangspunkt /
Auftreten des
rechn auff. Ergeb-
nisses

O Leit-0l

O Sentinel-Event-0I

O Ergebnis-0l

O Prozess-0l

[ Indikationsstellungs-0l

O Auffalligkeit im Gbrigen
0l-Set

O wiederholte Auffalligkeit

[ alle Auffalligkeiten im Ql-
Set

In der fachlichen Klarung
werden die Auffalligkeiten
zu folgenden QI betrachtet:

O____
O____
O____

Darlegung von Griinden, die flr die rechn. Auffalligkeit / das Verfehlen des Qualitatsziels (ggf. nicht) in der Organisationsverantwortung des LE liegen. Ggf.

Darlegung von MaBnahmen, die in der Organisationsverantwortung des LE liegen.

Datenanalyse

(Dokumentations-
qualitét)

Dokumentationsfehler:

Auf Erhebungsfehler / Ko-
dierfehler / Ubertragungs-
fehler prifen

Zum Beispiel:

Fehler in der Erhebung der
Daten, bspw. beim Kodieren
von OPS (Kodierfehler)

Alle Daten wurden korrekt
und vollstandig erfasst und
dokumentiert. Erklaren die
Falle die Auffalligkeit? Wenn
nein ->Ursachenanalyse
durchflhren

Nachweis erforderlich, sofern unter-
jahrig keine Option auf Zusicherung
zur Datenqualitat besteht; falls Doku-
mentationsfehler durch fehler-, man-
gelhafte Vorgaben in der QS (Doku-
mentationsbogen / Ausfillhinweise)
entstanden, Darlegung mit Nachweis

Bspw.: OP-Bericht / Gbermittelte 0S-
Daten

Erklart die Darlegung des
Sachverhalts die rechneri-
sche Auff. (ohne Neuauswer-
tung)?

Abschlussangabe
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Abschlussbericht

QI-ID

Priifinhalte

Operationalisierung

Ergebnis / Bewertungsein-
heit (LE) = Eigenbewertung

Nachweis

Konformitatsbewertung (nur
FK)

Erfassen von Dokumenten
wie Histologie-Befund (Er-
hebungsfehler)

Ubertragungsfehler in die
Patientendokumentation

Far den Fall, dass Sie ein Do-
kumentationsfehler ursach-
lich flr die rechn. Auffallig-
keit war, legen Sie bitte dar,
wie zuklinftig eine korrekte
Dokumentation sicherge-
stellt wird. Bitte (iberprifen
Sie dabei, wer und zu wel-
chem Zeitpunkt dokumen-
tiert hat => zeitnah nach der
OP bzw. Entnahme der His-
tologie entnommen wurde,
aber der Befund noch aus-
steht): Histologie erfolgt,ja”
- Befund nachgetragenim
0S-Bogen

Bitte berlicksichtigen Sie

folgende Hinweise (aus vo-
rangegangenen STNV):

0112874: Bitte priifen Sie, ob
Uberhaupt Gewebe lber-
haupt entnommen wurde!
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Abschlussbericht

Ql-ID Priifinhalte

Operationalisierung

Ergebnis / Bewertungsein-
heit (LE) = Eigenbewertung

Nachweis

Konformitatsbewertung (nur
FK)

0112874: Bitte prufen Sie, ob
ein histologischer Befund
doch vorliegt bzw. sicherge-
stellt werden kann, dass Be-
fund auch nach Entlassung
der Patientin korrekt doku-
mentiert wird. Priifen Sie, ob
der Eingriff in eine Korrekte
OPS-lberfihrt wurde (bspw.
Inzision /Punktion)

2. Aligemeine Ursachenanalyse

Darlegung von Griinden, die fir die rechn. Auffalligkeit / das Verfehlen des Qualitatsziels und (ggf. nicht) in der Organisationsverantwortung des LE liegen. Ggf.
Darlegung von MaBnahmen, die in der Organisationsverantwortung des LE liegen.

Beispiele:

angemessene Berlcksichti-
gung der Patientenklientel
(Risikoadjustierung)
besonderer Fall der Abtei-
lung / Klinik

spezialisierte Abteilung / Kli-
nik (z. B. zertifiziertes Endo-
metriosezentrum)

Beitrag der Besonderheiten
des Falls / der Abteilung /
Klinik zur rechn. Auffalligkeit

Nach Mdglichkeit aggre-
gierte Darstellung, bspw. in 5
von 6 Falle handelte es sich
um OP bei Z.n. schweren
Verwachsungen.

Es handelt sich um ein En-
dometriosezentrum.

Sachverhalt muss aus Patientenakte
belegt werden - (anonymisierte) Be-
funde / Nachweis zur Spezialisierung
der Abteilung / Klinik

Zur besseren Beurteilung ggf. Zweit-

meinung einer anderen LAG einholen.

Erklart die Darlegung des
Sachverhalts die rechneri-
sche Auffalligkeit?

Oder: Kein einheitliches Bild,
folgende Konstellationen ...

- systematisierte Erfassung
der Konstellationen; Zusam-
menstellung einer jahrlichen
Liste zu Ausnahmetatbestan-
den (LAG / IQTIG)

Alle QI Klinische Besonder-
heiten (falllibergrei-
fend und / oder fall-
spezifisch)
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Abschlussbericht

stellenprobleme

Softwarefehler fihrten zu
Erfassungsproblemen

Keine automatisierte Uber-
tragung von Angaben in ver-
schiedenen Erfassungssys-
temen
(Schnittstellenkommunika-
tion)

Schnittstellenprobleme zur
rechn. Auffalligkeit

QI-ID Priifinhalte Operationalisierung Ergebnis / Bewertungsein- | Nachweis Konformitatsbewertung (nur
heit (LE) = Eigenbewertung FK)
Alle Ol Software-, Schnitt- Beispiele: Beitrag der Software-, Entsprechende (anonymisierte) Erklart die Darlegung des

Nachweise passend zu den Software-
. Schnittstellenprobleme

Zur besseren Beurteilung ggf. Zweit-
meinung einer anderen LAG einholen

Sachverhalts die rechneri-
sche Auffalligkeit?

Oder: Kein einheitliches Bild,
folgende Konstellationen ...

- systematisierte Erfassung
der Konstellationen; ATB-
Liste im Rahmen des jahrli-
chen Austausches der LAG /
|IQTIG erarbeiten

Bewertung der Vorab- und Ursachenanalyse (1. und 2.)

O____Dokumentationsfeh-
ler (Nachweis)

O____klinische Besonder-
heiten

O____Schnittstelle-, Soft-
wareproblem

Falls nicht alle Falle erklar-
bar sind => weiter mit 3.
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QI-ID

Priifinhalte

Operationalisierung

Ergebnis / Bewertungsein-
heit (LE) = Eigenbewertung

Nachweis

Konformitatsbewertung (nur
FK)

3. Spezifische Ursachenanalyse nach QI-Auffalligkeit

Retrospektive Analyse: Darlegung von Griinden, die fir die rechn. Auffalligkeit / das Verfehlen des Qualitatsziels (ggf. nicht) in der Organisationsverantwortung
des LE liegen. Ggf. Darlegung von MaBnahmen, die in der Organisationsverantwortung des LE liegen.

0112874 (Indika-
tionsstellung):
Fehlende Histo-
logie nach iso-
liertem Ovarein-
griff mit
Gewebeentfer-
nung

Behandlungspro-
zess: Diagnostik
und Behandlung

Wie sind die folgenden Pro-
zesse in Bezug auf die Be-
handlung in ihrem Haus ge-
regelt?

Versorgungsprozesse:

LE ohne Fachabteilung Gy-
nakologie:

Wie stellen Sie bei elektiven
bzw. bei einem Notfallein-
griff sicher, dass ggf. gyna-
kologische Expertise einbe-
zogen wird (pra-, intra- und
postoperativ bzw. wie ist die
Regelung (nachts, Wochen-
ende)?

Wie wird sichergestellt, dass
normalerweise eine Histolo-
gie bei den Eingriffen er-
folgt?

Wie sind die Verantwortlich-
keiten zum Versorgungspro-
zess geregelt hinsichtlich
der Indiktion zur Gewebe-
entnahme, der Verschickung

Einschatzung Behandlungs-
und Versorgungsprozess

Selbstbewertung (zusam-
menfassend) auf das Ergeb-
nis bezogen

1. Wie wird eine Behandlung gemanB
den Standards nach Stand der der-
zeitigen Evidenz sichergestellt?

—Gibt es gelenkte Dokumente, die
den Versorgungsprozess regeln?
Wenn ja, welche? Bitte ankreuzen und
Dokument nachweisen.

2. Wird der Standard gemaB einer
derzeitigen Evidenz umgesetzt?

- Nachweis liber Dokumente aus der
Patientenakte (stichprobenartig)

Zu 1. Durch welchen Versorgungspro-
zess wird die Befundung bei Gewebe-
enentnahme geregelt?

0 Behandlungspfad

O SOP und Workflows
[ Verfahrensanweisung
[ Dienstanweisung

O Schulung / Fortbildung

Abgleich der Selbst-, mit der
Fremdbewertung (zusam-
menfassend) auf das Ergebnis
bezogen

Erklart die Darlegung des
Sachverhalts die rechneri-
sche Auffalligkeit?

Gesamtergebnis: in dem Ver-
sorgungsprozess im Verfah-
ren gyn. OP gibt (keine) es
Hinweise auf qualitative Defi-
zite bei QI X.
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QI-ID Priifinhalte Operationalisierung Ergebnis / Bewertungsein- | Nachweis Konformitatsbewertung (nur
heit (LE) = Eigenbewertung FK)
in die Pathologie, der Befun- Zu 2. Uberpriifung, ob nach Stand der
dung sowie anschlieBenden derzeitigen Evidenz tatsachlich um-
Befundiibermittiung an die gesetzt wird: Stichprobe aus Patien-
Patientin? tenakten mit anschlieBender Priifung,
Wie lange ist der Zeitraum ob gemaB der Standards gearbeitet
bis die histologischen Be- wird (anonymisiert)
funde beim LE vorliegen? Beispiel:
Konstellationen / Personal: OP Bericht: Gewebeentnahme er-
In welchen Fallen wird eine folgt?
Operation durchgefiihrt und Entlassbrief: Aufnahmebefund, er-
keine Histologie der Gewe- folgte Diagnostik, Indikationsstellung,
beentfernung durchgefiihrt? OoP
Wer fiihrt die operativen Nachweis Uber Schulung / Fortbil-
Eingriffe durch? dung mit Mindestanwesenheit von
Gibt es eine Haufung bei be- 80 % des arztlichen Personals
stimmten Konstellationen /
Operateuren hinsichtlich der
Falle, die zur Auffalligkeit
geflhrt haben?
0110211: Voll- Behandlungspro- Wie sind die folgenden Pro- | Korrekte und zeitgerechte 1. Wie wird eine Behandlung gemanB Abgleich der Selbst-, mit der

standige Entfer-
nung des Ovars

oder der Adnexe
ohne pathologi-
schen Befund

zess: Indikation zur
oP

zesse zur Indikationsstel-
lung in ihrem Haus gere-
gelt?

Versorgungsprozesse:

Indikationsstellung, falliber-
greifende Darstellung

den Standards nach Stand der der-
zeitigen Evidenz sichergestellt?

=> Gibt es gelenkte Dokumente, die
den Versorgungsprozess regein?

Fremdbewertung (zusam-
menfassend) auf das Ergebnis
bezogen
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QI-ID

Priifinhalte

Operationalisierung

Ergebnis / Bewertungsein-
heit (LE) = Eigenbewertung

Nachweis

Konformitatsbewertung (nur

0160685 /
60686: Beidsei-
tige Ovariektomie
bei Patientinnen
bis 45/ ab 46 und
bis 55 Jahre und
Operation am
Ovar oder der
Adnexe mit Nor-
malbefund oder
benigner Histolo-

gie

Handelte es sich primar um
einen gynakologischen oder
chirurgischen Eingriff?

Wie stellen Sie bei elektiven
bzw. bei einem Notfallein-
griff sicher, das ggf. gynako-
logische Expertise einbezo-
gen wird (pré&-, intra- und
postoperativ bzw. wie ist das
geregelt (nachts, Wochen-
ende)?

Wer stellt die Indikation zur
OP am Ovar / Adnex (Fach-
arztstandard)? Wer tragt die
Verantwortung fur die Indi-
kationsstellung (Fachdiszip-
lin)?

Anhand welcher Verdachts-
diagnose werden die Ent-
scheidungen zur OP getrof-
fen?

Wurde die Indikation wah-
rend der OP gestellt (z. B.
ganzes Ovar entfernt)?

Personal:

Wenn ja, welche? Bitte ankreuzen und
Dokument nachweisen.

2. Wird der Standard gemaB einer
Guten Medizinischen Praxis umge-
setzt?

=>Nachweis tGiber Dokumente aus der
Patientenakte (stichprobenartig)

Zu 1. Durch welchen Versorgungspro-
zess wird eine Adnexektomie / Ova-
riektomie geregelt?

O Behandlungspfad

O SOP und Workflows

O Verfahrensanweisung

O Dienstanweisung

Zu 2. Uberpriifung, ob nach Stand der
derzeitigen Evidenz tatsachlich um-
gesetzt wird: Stichprobe aus Patien-
tenakten mit anschlieBender Prifung,
ob gemaR der Standards gearbeitet
wird (anonymisiert)

Bsp.: Aufnahmebefund: Bildgebende
Verfahren (Sonographie, CT, MRT) vor
oP

Aufklarungsbogen (Freitextfelder!)

OP-Bericht inkl. Fotodokumentation

Erklart die Darlegung des
Sachverhalts die rechneri-
sche Auffalligkeit?

Gesamtergebnis: in dem Ver-
sorgungsprozess im QS-Ver-
fahren GYN-OP gibt es (keine)
Hinweise auf ein Qualitatsde-
fizitbei QI X, Y, Z.
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QI-ID Priifinhalte Operationalisierung Ergebnis / Bewertungsein- | Nachweis Konformitatsbewertung (nur
heit (LE) = Eigenbewertung FK)
Wer fiihrt die operativen Entlassarztbrief (histologischer Be-
Eingriffe durch (Fachdiszip- fund, Angabe des Grundes, warum
lin)? Ovar vollstéandig entfernt wurde)
Nachweis Uber Schulung / Fortbil-
dung mit Mindestanwesenheit von
80 % des arztlichen Personals
0160685 / Behandlungspro- Erfolgte eine umfassende Einschatzung von Behand- 1. Wie wird eine Behandlung gemaR Abgleich der Selbst-, mit der

60686: Beidsei-
tige Ovariektomie
bei Patientinnen
bis 45/ ab 46 und
bis 55 Jahre und
Operation am
Ovar oder der
Adnexe mit Nor-
malbefund oder
benigner Histolo-

gie

zess: Diagnostik
und Behandlung

individuelle arztl. Aufklarung
zum Eingriff unter Beriick-
sichtigung der Konsequen-
zen (Auswirkungen insbe-
sondere in Bezug zu
Wechseljahre / Hormonsitu-
ation) sowie Therapiealter-
nativen und weiterfihrende
Therapie

Erfolgte der Eingriff auf Pa-
tientenwunsch?

lungs- und Versorgungspro-
zess

den Standards einer nach Stand der
derzeitigen Evidenz sichergestellt?

- Gibt es gelenkte Dokumente, die
den Versorgungsprozess regeln?
Wenn ja, welche? Bitte ankreuzen und
Dokument nachweisen.

2. Wird der Standard gemaB einer
Guten Medizinischen Praxis umge-
setzt?

—>Nachweis liber Dokumente aus der
Patientenakte (stichprobenartig)

2. Wird der Standard gemaB einer
Guten Medizinischen Praxis umge-
setzt?

—>Nachweis liber Dokumente aus der
Patientenakte (stichprobenartig)

Zu 1. Durch welchen Versorgungspro-
zess wird eine Adnexektomie / Ova-
riektomie geregelt?

Fremdbewertung (zusam-
menfassend) auf das Ergebnis
bezogen

Erklart die Darlegung des
Sachverhalts die rechneri-
sche Auffalligkeit?

Gesamtergebnis: in dem Ver-
sorgungsprozess im QS-Ver-
fahren GYN-OP gibt es (keine)
Hinweise auf ein Qualitatsde-
fizit bei QI'X, Y.
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QI-ID Priifinhalte Operationalisierung Ergebnis / Bewertungsein- | Nachweis Konformitatsbewertung (nur
heit (LE) = Eigenbewertung FK)
[J Behandlungspfad
[0 SOP und Workflows
[ Verfahrensanweisung
[ Dienstanweisung
Zu 2. Uberpriifung, ob nach Stand der
derzeitigen Evidenz tatsachlich um-
gesetzt wird: Stichprobe aus Patien-
tenakten mit anschlieBender Prifung,
ob gemaRB der Standards gearbeitet
wird (anonymisiert)
Beispiel:
Aufnahmebefund, Einwilligung und
Aufklarung zur OP (Freifelder fiir
handschriftliche Erlauterungen)
Patientenwunsch: Aufklarungsbogen,
Verlaufsbogen
0151906: Ver- Behandlungspro- Wie sind die folgenden Pro- | Interne Qualitatssicherung 1. Wie wird eine Behandlung geman Abgleich der Selbst-, mit der

haltnis der beo-
bachteten zur er-
warteten Rate
(O/E) an Organ-
verletzungen bei
laparoskopischer
Operation

zess: Kontrolle der
Behandlungsver-
laufe erfolgt

zesse zur Vermeidung und
Versorgung von intraope-
rativen Komplikationen ge-
regelt?

Versorgungsprozesse:

des Behandlungsprozesses

den Standards einer nach Stand der
derzeitigen Evidenz sichergestellt?

—Gibt es gelenkte Dokumente, die
den Versorgungsprozess regeln?
Wenn ja, welche? Bitte ankreuzen und
Dokument nachweisen.

Fremdbewertung (zusam-
menfassend) auf das Ergebnis
bezogen

Erklart die Darlegung des
Sachverhalts die rechneri-
sche Auffalligkeit?

Gesamtergebnis: in dem Ver-

sorgungsprozess im QS-Ver-
fahren GYN-OP gibt es (keine)
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QI-ID

Priifinhalte

Operationalisierung

Ergebnis / Bewertungsein-
heit (LE) = Eigenbewertung

Nachweis

Konformitatsbewertung (nur
FK)

Welche MaBnahmen zur
Vermeidung einer intraope-
rativen Komplikation werden
ergriffen?

Wie ist die postoperative
Uberwachung / Nachsorge
auftretender Komplikationen
geregelt?

In welchem Rahmen werden
Komplikationen evaluiert?

Werden regular interne und
interdisziplinare Fallbespre-
chungen nach dem Auftre-
ten von Komplikationen
durchgeflihrt?

Werden M&M-Konferenzen
regelmaBig oder nur bei Be-
darf durchgefiihrt? Wie ist
die Zusammensetzung?

Konstellationen / Personal:

Tritt die Auffalligkeit bei be-

stimmten Behandler/-innen

/ Eingriffen (Notfalleingriffen
und / oder bei elektiven Ein-

griffen) auf?

Welche Qualifikation hatte
das operierende Personal?

2. Wird der Standard gemaB einer
Guten Medizinischen Praxis umge-
setzt?

- Nachweis tGber Dokumente aus der
Patientenakte (stichprobenartig)

Zu 1. Durch welchen Versorgungspro-
zess wird die Vermeidung und Ver-
sorgung von intraoperativen Kompli-
kationen geregelt?

[J Behandlungspfad

O SOP und Workflows
[ Verfahrensanweisung
O Dienstanweisung

Zu 2. Uberpriifung, ob nach Stand der
derzeitigen Evidenz tatsachlich um-
gesetzt wird: Stichprobe aus Patien-
tenakten mit anschlieBender Prifung,
ob gemaR der Standards gearbeitet
wird (anonymisiert)

Beispiel:
OP-Bericht
- Verifizierung FA-Qualifikation

—>Anforderungen aus Standard zur
Vermeidung intraoperativer Kompli-
kationen

Hinweise auf ein Qualitatsde-
fizit bei QI X.
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Versorgungsprozesse:

Welches Alter haben die Pa-
tientinnen durchschnittlich?

Welche relevanten Nebener-
krankungen?

Wer ist fiir den Prozess (Ka-
theter legen und entfernen,

wortlichkeiten geregelt

QI-ID Priifinhalte Operationalisierung Ergebnis / Bewertungsein- | Nachweis Konformitatsbewertung (nur
heit (LE) = Eigenbewertung FK)

Arzt/Arztin in Ausbildung, Postoperatives Uberwachungsproto-

Facharztstandard, Fach- koll

arzt/-arztin? Gibt_es dazu -» nach Standard oder spezifische

Regelungen (Anleitung bzw. Angaben

Durchfiihrung)?

. . Nachweis Uber Schulung / Fortbil-

Gibt es SOP / Ubervya— ) dung mit Mindestanwesenheit von

Chungs_standarc.i.s_fur ?"e 80 % des arztlichen / pflegerischen

pflegerischen Tatlglf'elten Personals

der postoperativen Uberwa-

chung?

Wie bzw. wodurch wird die

Pflege informiert, falls es ei-

ner besonderen postoperati-

ven Uberwachung bedarf?
0152283: Interdisziplinare Wie sind die folgenden Pro- | Verantwortlichkeiten klar 1. Wie wird eine Behandlung gemaB Abgleich der Selbst-, mit der
Transurethraler und interprofessio- | zesse zur Vermeidung und und Schnittstellenmanage- den Standards einer nach Stand der Fremdbewertung (zusam-
Dauerkatheter nelle Zusammenar- | Versorgung von intraope- ment geregelt derzeitigen Evidenz sichergestellt? menfassend) auf das Ergebnis
langer als 24 beit rativen Komplikationenge- | po,0q geregelt / Verant- - Gibt es gelenkte Dokumente, die bezogen
Stunden regelt?

den Versorgungsprozess regeln?
Wenn ja, welche? Bitte ankreuzen und
Dokument nachweisen.

2. Wird der Standard gemaB einer
Guten Medizinischen Praxis umge-
setzt?

—>Nachweis tiber Dokumente aus der
Patientenakte (stichprobenartig)

Erklart die Darlegung des
Sachverhalts die rechneri-
sche Auffalligkeit?

Gesamtergebnis: in dem Ver-
sorgungsprozess im Verfah-
ren GYN-OP gibt es (keine)
Hinweise auf qualitative Defi-
zite bei QI X.
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QI-ID

Priifinhalte

Operationalisierung

Ergebnis / Bewertungsein-
heit (LE) = Eigenbewertung

Nachweis

Konformitatsbewertung (nur
FK)

Uberwachung der Ausschei-
dung) verantwortlich, wer ist
der Durchfiihrende?

Durch wen erfolgt die Kon-
trolle der Infektionsparame-
ter (Temperatur, Schmerzen,
Konsistenz und Farbe des
Urins) und die anschlieBende
Beurteilung?

Wie sind die Prozesse gere-
gelt und wie erfolgt die Kom-
munikation innerhalb und
zwischen den Behandlungs-
teams (&rztl. Personal / Pfle-
gepersonal)?

Wie wird sichergestellt,,
dass die Liegedauer des
transurethralen Dauerkathe-
ter von 24h nicht Gberschrit-
ten wird?

Zu 1. Durch welchen Versorgungspro-
zess wird die Vermeidung und Ver-
sorgung von intraoperativen Kompli-
kationen geregelt?

0 Behandlungspfad

O SOP und Workflows
[ Verfahrensanweisung
O Dienstanweisung

[0 Schulungen zum Thema

Jtransurethraler Dauerkatheter”

0 Teamsitzungen zum Thema

Zu 2. Uberpriifung, ob nach Stand der
derzeitigen Evidenz tatsachlich um-
gesetzt wird: Stichprobe aus Patien-
tenakten mit anschlieBender Prifung,
ob gemaB der Standards gearbeitet
wird (anonymisiert)

Beispiel:

Entlassbrief: vermehrtes Auftreten
von Zystiziden bei Uberschreitung
der Liegedauer > 24h
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QI-ID

Priifinhalte

Operationalisierung

Ergebnis / Bewertungsein-
heit (LE) = Eigenbewertung

Nachweis

Konformitatsbewertung (nur
FK)

4. AusmaBanalyse

/ Risikobewertung

Prospektive Analyse zur Einschatzung des Umfangs vom identifizierten Problem und inwieweit festgestellte Fehler/Ursachen/Einflussfaktoren Auswirkungen
auf das konkrete Versorgungsgeschehen bzw. andere Versorgungsbereiche haben kdnnte (Fehler-Maglichkeits-Einflussanalyse im Gesundheitswesen /

HFMEA)

Auswirkung auf ak-
tuelle Versorgungs-
prozesse: Einschat-
zung einer pot.
Auswirkung / Ge-
fahrdung im statio-
naren Alltag

AusmaBanalyse im Hinblick
auf (latente) Fehler:

Umfang:

Wie viele Patient/-innen
sind insgesamt betroffen?

Risikobemessung:

Wie groB ist der Anteil an
Komplikationen / Problemen
beim pra-, intra- und posto-
perativen Management?

Wie haufig kam es zu Kom-
plikationen oder Nachblu-
tungen? (z. B. Anzahl an Fal-
len in anderen Qls (Ql-Ziel
nicht erreicht) oder internes
OM/RM)

Gibt es zeitliche Muster: Auf-
treten innerhalb bestimmter
Monate, Schichtzeiten?

Mdgliche Auswirkungen
durch festgestellte Feh-
ler/Ursachen/Einflussfakto-
ren sind erfasst und bewer-
tet.

Das Risiko bei Fortbestand
ist erfasst und bewertet im
Hinblick darauf, ob Sofort-
maBnahmen ergriffen wer-
den missen oder die Adres-
sierung durch QF-
MaBnahmen im klinischen
Alltag ausreichend ist.

Abgleich der Selbst-, mit der
Fremdbewertung (zusam-
menfassend) auf das Ergebnis
bezogen

Ist die AusmaBanalyse hinrei-
chend im Hinblick auf eine Ri-
sikobewertung sowie zukinf-
tige Vermeidung des
Ereignisses?

Ja = Adaquate AusmaBana-
lyse durchgeflihrt

Nein = AusmaBanalyse nicht
durchgefiihrt bzw. nicht ein-
verstanden, ggf. Nachforde-
rungen
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QI-ID

Priifinhalte

Operationalisierung

Ergebnis / Bewertungsein-
heit (LE) = Eigenbewertung

Nachweis

Konformitatsbewertung (nur
FK)

Ist die Auffalligkeit auf be-
stimmte Behandler/-innen /
Eingriffe beschrankt?

Sind vergleichbare Auffallig-
keiten in anderen Ql oder
Vorjahren aufgetreten?

MaBnahmenplan

Unterscheidung zwischen der Notwendigkeit zu SofortmaBnahmen (bei festgestellten gravierenden Qualitdtsdefiziten oder erheblicher Gefahrdung der Patien-
tensicherheit) oder KorrekturmaBnahme zur Beseitigung des festgestellten Qualitatsdefizits und Einleitung von PraventivmaBnahmen

SofortmaBnahmen-
planung

Definition und Umsetzung
von MaBnahmen inkl. Frist-
setzung:

Beispiele:

Ergebnis der Risikobewer-
tung: hohe Rate an Blutun-
gen, Organverletzungen als
systematischen Fehler,
bspw. durch mangelnde
Qualifikation / kein FA hinzu-
gezogen bei minimalinvasi-
ven Eingriffen

Komplizierte Anamnese =>
erfahrener Operateur not-
wendig, daher muss vormit-
tags operiert werden, an WE

MaBnahmen identifiziert und
Umsetzung erfolgt /geplant

Beispiel:

MaBnahmenplan und Nachweis der
Umsetzung durch Zielvereinbarung,
ggf. Umsetzung und Kontrolle inner-
halb enger zeitlicher Grenzen (< 2 Mo-
nate) => Uberpriifung der Wirkung
von ergriffenen MaBnahmen

Abgleich der Selbst-, mit der
Fremdbewertung (zusam-
menfassend) auf das Ergebnis
bezogen

Sind die SofortmaBnahmen
ausreichend im Hinblick auf
die Beseitigung des festge-
stellten Problems?
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ventivmaBnahmen-
planung

von MaBnahmen anhand von
Zeitplan

Beispiel:

Ergebnis der Risikobewer-
tung: Histologie (vermehrt)
nicht eingeschickt, Liege-
dauer des transurethralen
DK (vermehrt) > 24h

- Nennung der Verantwort-
lichkeiten; Einschatzung der
erforderlichen Ressourcen

Umsetzung erfolgt /geplant

QI-ID Priifinhalte Operationalisierung Ergebnis / Bewertungsein- | Nachweis Konformitatsbewertung (nur
heit (LE) = Eigenbewertung FK)
kein FA vor Ort / hinzuzieh-
bar; prospektive Aufklarung
der Patientin nétig
Korrektur- und Pra- | Definition und Umsetzung MaBnahmen identifiziert und | Beispiel: Abgleich der Selbst-, mit der

MaBnahmenplan und Nachweis der
Umsetzung durch Zielvereinbarung

- Monitoren der Wirksamkeit der an-
gewendeten MaBnahmen

- Schulungen
- M&M-Konferenzen

Fremdbewertung (zusam-
menfassend) auf das Ergebnis
bezogen

Sind die KorrekturmaBnah-
men ausreichend im Hinblick
auf die Adressierung des
Problems im klinischen All-
tag?

AbschlieBende Gesamtbewertung (hnur Fachkommission)

Uber alle rechn. Auffalligkei-
ten hinweg wird eine Ge-
samtbeurteilung erstellt.

Gesamtbewertung
UAM auf Basis QI XY

In der Gesamtbetrachtung
wurden als wesentlichen Ur-
sachen wurden identifiziert:

In der Gesamtbetrachtung
wurden als wesentlichen

n.a.

Zu den QI X,Y,Z wurde eine
UAM vorgelegt.

Die vorgelegte UAM wurde auf
Form und Inhalt geprift. Hin-
weise auf Qualitatsdefizit
wurden [ bestatigt / O nicht
bestatigt und

MaBnahmen ausreichend O ja
/O nein eingeschatzt.
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QI-ID

Priifinhalte

Operationalisierung

Ergebnis / Bewertungsein-
heit (LE) = Eigenbewertung

Nachweis

Konformitatsbewertung (nur
FK)

AusmaBe / Risiken identifi-
ziert:

MaBnahmen wurden (nicht)
ergriffen

Kon-, bzw Diskordanz zum
Ergebnis des LE ist zu kom-
mentieren.

Ggf. Ergreifung weiterer MaB3-
nahmen gemal MaBnahmen-
stufe

AbschlieBende Einschatzung:

Die vorgelegte Analyse ist [
hinreichend / O nicht hinrei-
chend fir die Aufarbeitung
der Auffalligkeit und die in-
haltliche Analyse der stat.
Auff. und / oder MaBnahmen-
plan

Kommentar:

Bitte ankreuzen

Bewertungskategorie (fiir internen QS-Dialog)

Bewertungskriterien

ler.

O 1- Ergebnisse liegen im Referenzbereich* Der LE weist im Auswertungsjahr kein rechnerisch auffalliges Ergebnis
auf. Dies bericksichtigt LE , die sowohl oberhalb als auch solche, die
unterhalb des Bundesdurchschnitts liegen.

O 2 - Keine Hinweise auf Qualitatsdefizit Die Uberpriifung durch eine Ursachen- und AusmaBanalyse ergab kei-
nen Hinweis auf ein Versorgungsdefizit.

O 3- Dokumentationsfehler festgestellt Ergebnis der Uberpriifung durch LE ergab einen Dokumentationsfeh-
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O 4 - Einrichtungsinterne Uberpriifung bei rechnerischer Erstauffalligkeit Der LE flhrt bei rechnerischer Erstauffalligkeit in nur einem Ol eine Ur-
sachen- und AusmaBanalyse durch und leitet ggf. geeignete OF-MaB-
nahmen ein.

O 5 - Hinweise auf Qualitatsdefizit, geeignete QF-MaBnahmen vom LE ergriffen Die Ursachen- und AusmaBanalyse identifiziert Hinweise auf ein Ver-
sorgungsdefizit in prifungsrelevanten Prozessen bzw. Strukturen. Ein-
leitung von ausreichenden MaBnahmen durch LE erfolgt.

O 6 - Hinweise auf Qualitatsdefizit, Einleitung eines MaBnahmenplans durch I10TIG Die Ursachen- und AusmaBanalyse identifiziert ein Versorgungsdefizit

oder LAG in prifungsrelevanten Prozessen bzw. Strukturen. Einleitung von MaB-
nahmen durch LE nicht erfolgt, daher Erstellung einer Vereinbarung
Uber QF-MaBnahmen.
O 7 - Weitere Klarung ausstehend Die fachliche Klarung konnte noch nicht abgeschlossen werden, z. B.

weil die Priifung des Qualitatsdefizits einen Dokumentationsfehler er-
geben hat, aber nicht alle Falle erklart.

*nur fir Qb-R

Bitte ankreuzen

Bewertungskategorie (fiir Public Reporting)

Kriterien

O Verbesserungsbedarf festgestellt Durch die Ursachen- und AusmaBanalyse wurde Verbesserungsbedarf
festgestellt.
O Kein Verbesserungsbedarf festgestellt Durch die Ursachen- und AusmaBanalyse wurde kein Verbesserungs-

bedarf festgestellt.
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5.3.2 Implementierung des Vorgehens bei komplexen medizinischen Verfahren

Da im QS-Verfahren TX alle Ol den Status eines Leit-Ql haben, muss bei einem Vorliegen eines
rechnerisch auffalligen Ql-Ergebnisses bzw. bei einer wiederholten Auffalligkeit grundsatzlich ein
STNV durchgefihrt werden. Wie bereits in Abschnitt 5.1.2 beschrieben, erfolgt die Qualitatsbeur-
teilung in zwei aufeinander aufbauenden Schritten - einer aggregierten Analyse gefolgt von einer
epikritischen Darlegung in Form eines Case Reports. Dieses Vorgehen dient zur Einordnung der
rechnerisch auffalligen Ergebnisse. Zum einen kénnen Hinweise in Bezug auf die den jeweiligen
Ql-Auffalligkeiten zugrunde liegenden Prozesse und Strukturen auf Systemebene (aggregiert) de-
tektiert werden, um diesen in der anschlieBenden Priifung auf Einzelfallebene nachzugehen und
auBerdem die Versorgungsqualitat der individuelle Behandlung zu Uberprifen. Auf Basis des Pru-
fergebnisses werden ggf. notwendiger QS-MaBnahmen eingeleitet.

Da das STNV Uber das STNV-Portal gefihrt wird, kann ca. die Halfte der notwendigen Angaben
automatisiert aus den QS-Dokumentationsbdgen ausgelesen werden. Der Rest der fur die quali-
tative Beurteilung relevanten Angaben wird handisch vom LE in die so optimierte Eingabemaske
bei der Ausarbeitung des Fallberichts erganzt. Dieses Vorgehen flihrt zu einer Standardisierung
des Prozesses im STNV bei gleichzeitiger Minderung des Aufwands fir LE und BFK bzw. IQTIG.
Sowohl die aggregierte Falldarstellung (Ubersicht zu relevanten Einflussfaktoren und kritische
Referenzbereiche) als auch die Struktur des modifizierten Case-Reports missen modulspezifisch
angepasst werden und dienen als standardisiertes, transparentes Erhebungsinstrument flr den
LE wie auch die Expertinnen und Experten. Das Vorgehen wird beispielhaft am Modul TX-LTX (Le-
bertransplantationen) illustriert. Im AJ 2025 gab es im Bereich des QS-Verfahrens Lebertrans-
plantation 21 aktive TX-LTX-Zentren mit 29 rechnerisch auffalligen Ql-Ergebnissen (137 auffalli-
gen Vorgangen).

1. Schritt: Aggregierte Analyse

Fir die Analyse und Bewertung des potenziellen Qualitatsdefizits soll zunachst die aggregierte
Darstellung relevanter Parameter und der ggf. korrespondierenden Richtwerte der auffélligen
Falle erfolgen. So ist gewahrleistet, dass ein mdgliches Defizit Gber den einzelnen Fall hinaus de-
tektiert wird (siehe Exceltabelle im Anhang, Tabellenblatt: ,Aggregationstabelle QI_2097"). Eine
Uberschreitung der Richtwerte bei den Parametern bzw. mehrere auffallige Werte fungieren da-
bei als Hinweisgeber fir potenzielle strukturelle bzw. prozessuale Defizite auf der Systemebene.
Erganzt werden die aggregierten Angaben Ql-spezifisch durch eine Beschreibung des Grundkon-
zepts zur Durchfiihrung der verpflichtenden TX-Konferenz (gem&B der Richtlinie der Bundeséarz-
tekammer)'®. Anhand der Ausfiihrungen des LE kann so zum einen eine geeignete Interventions-
moglichkeit zur Verbesserung bzw. Optimierung der Versorgungsqualitat aufgezeigt und zum
anderen die fachliche Qualitat der interdisziplinaren und interprofessionellen Zusammenarbeit
abgeleitet werden. Bei Follow-up-Indikatoren dient die Abfrage der SOP / Verfahrensanweisung
zur Uberpriifung eines adaquaten Nachsorgemanagements (Kontakt und Terminmanagement

© https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/_old-files/downloads/pdf-Ordner/QS/
M_Mk.pdf
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sowie Kommunikation mit Patientinnen und Patienten und Kooperationspartnern) sowie ein ent-
sprechendes Wiedervorstellungskonzept (an das klinische Patientenrisiko adaptiert). Die Anga-
ben werden ebenfalls im Exceldokument (im Anhang: Tabellenblatt: Zusatzinforma-
tion_0112385,12349,12365) dargestellt. Zudem kann der Leistungserbringer Ql-spezifisch von ihm
abgeleitete VerbesserungsmalBnahmen angeben, die sich aus den Erfahrungen aller relevanten
Falle ergeben. Denkbare waren hier bspw. MaBnahmen wie eine Umstrukturierung der fachlichen
Verantwortlichkeiten oder die grundlegende Einfiihrung / Modulation einer M&M-Konferenzstruk-
tur gemaB den Vorgaben aus dem Methodischen Leitfaden flir Morbiditats- und Mortalitatskonfe-
renzen (M&MK). Die Ubersicht der aggregierten Parameter stellt somit ein Instrument zum Erken-
nen von ersten Hinweisen auf ggf. systemische Probleme im pra-, intra- und postoperativen
Management dar. Die Abfrage der relevanten SOP dient zur Uberpriifung des addquaten Nachsor-
gemanagements.

Beispielhafte Umsetzung fiir TX-LTX

Der erste Schritt umfasst die aggregierte Darstellung relevanter Parameter und der ggf. korres-
pondierenden Richtwerte der auffalligen Falle. Diese werden in Tabelle 16 zusammenfasend dar-
gestellt. Bei der Analyse kann bspw. das mehrfache Auftreten einer warmen Ischamiezeit (WI2)
oberhalb eines bestimmten Richtwerts z. B. auf ein operativ-technisches Defizit bei Organprapa-
ration (backtable) oder bei Gallengangs- oder GefdBanastomosierung in situ, einem nicht dem kli-
nischen Empfangerrisiko angepassten intraoperativen Patientenmanagement oder auch auf eine
mangelhafte operative Planung, die zu (post)operative Komplikationen flihren knnen hinweisen.
Ein anderes Beispiel ware eine haufige Akzeptanz von Spenderorganen mit hohem Donor Risk In-
dex, was auf eine fehlgesteuerte Akzeptanz kritischer Organqualitat oder Defizite im operativen
bzw. postoperativen (Patienten-) Management solcher Organe hinweisen kann. Entscheidend ist
dann im zweiten Schritt, die fallspezifische Auspragung des Parameters auf Relevanz und fachli-
che Plausibilitat im Einzelfall zu prifen, ob sich die Vermutung auf ein oder mehrere prozessu-
ale(s) oder strukturelle(s) Qualitdtsdefizit(e) bestatigen lassen. Tabelle 16 zeigt die Parameter mit
Richtwerten im Modul TX-LTX.

Tabelle 16: Ubersicht zu relevanten Einflussfaktoren und kritische Referenzbereiche bei Lebertransplan-
tationen als Hinweis auf potenzielle Qualitdtsdefizite (am Beispiel QI 2097 Tod durch operative Kompli-
kationen)

Spender/Empfan- Einflussfaktor (Datenfeld im QS Richtwerte wenn | Quelle
gerseitig Bogen) vorhanden (Ri-
siko)
Spender/-in (Organ- Alter > 65y Automatisiert
qualitat) Gbernommen aus
dem QS Bogen
GroBe Vom LE auszufil-
len
Gewicht
Donor Risk Index >1,7
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Spender/Empfan-
gerseitig

Einflussfaktor (Datenfeld im QS
Bogen)

Richtwerte wenn
vorhanden (Ri-
siko)

Quelle

Organqualitat - Selbsteinschatzung

Organqualitat-Donor Report

Zum Hirntod (IHA) fihrende Diag-
nose

Empféanger/in

Alter (berechnetes Feld aus der QS
Doku)

Geschlecht (16)

GréBe (17)

Gewicht (18)

OP-Datum (35)

Hauptindikationsdiagnose (33)

Status Dringlichkeit (21)

MELD bei Listung als berechnetes
Feld aus: 22.1,22.2,23.1,23.2

MELD-Score zum Zeitpunkt der
Transplantation (ggf. exceptional
MELD), (27-28)

Standard exception (29)

Spendertyp (30)

Typ des Leberspenderorgans (40)

Kalte Ischamiezeit (KIZ) (41)

>12h

Komplikationen nach Clavien-Dindo
klassifiziert (42)

Automatisiert
ibernommen aus
dem QS Bogen

Komplikationen (Vascular, Biliar, In-
fektion/Sepsis, AbstoBung, Chirur-
gisch)

Wartezeit in Tagen

Listungsdatum

Allokationsregion

Art der Allokation

Warme Ischamiezeit (WI12)

>60 Min

Dauer der OP (in Minuten)

EK-Verbrauch

Vom LE auszufil-
len
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Spender/Empfan- Einflussfaktor (Datenfeld im 0S Richtwerte wenn | Quelle
gerseitig Bogen) vorhanden (Ri-
siko)

Ggf. wievielte Re-Transplantation?

2. Schritt: Fallbasierte Qualitatsbeurteilung

Im zweiten Schritt findet eine Einordnung der Parameter in den Behandlungskontext und -verlauf
durch den LE bzw. durch die Expertinnen und Experten statt. So kdnnen fachliche Defizite aus der
eigenen Fallaufbereitung und -analyse des Leistungserbringers identifiziert werden, die dann
auch zur Feststellung ggf. weiterer oder anderer Struktur- und Prozessauffalligkeiten flihren
konnen. Der vom LE zu erstellende Fallbericht pro auffalligem Vorgang ahnelt in Ansatzen sog.
Case-Reports. Dieser muss allerdings um QS-relevante Aspekte erweitert werden, die fur die ak-
kurate Einordnung der aggregierten Analyse aus dem ersten Schritt nétig werden.

Exkurs: Case Report
In einem Fallbericht wird der Sachverhalt zu medizinischen, wissenschaftlichen oder Weiterent-

wicklungszwecken dokumentiert flir Beobachtungen aus der klinischen Patientenversorgung. In
der Vergangenheit haben sie flir die Detektion von Nebenwirkungen, neuer Therapie- und Diag-
nosemethoden, neuer oder seltener Krankheiten sowie ungewdohnlicher Erscheinungsformen be-
kannter Krankheiten beigetragen. Inhaltlich erfolgt eine Beschreibung der relevanten Punkte aus
der Anamnese eines Patienten / einer Patientin, bestehend aus der medizinischen Problematik,
erganzt durch (relevante) klinische Befunde, Diagnosestellung, durchgefiihrten Interventionen
sowie dem Outcome einschlieBlich Follow-up / nicht-intendierter Ereignisse. Sie stellen daher ein
geeignetes Format dar, um friihe Hinweise auf mégliche Risiken wie auch zur Prifung der Wirk-
samkeit von Interventionen zu generieren, wodurch sie zur Verbesserung der Versorgungsquali-
tat beitragen kdnnen. Aus diesem Grunde erscheint die Erganzung der Gbergeordneten Prifung
um die Erstellung eines Case Reports zielfihrend, insbesondere auch, um ggf. Hinweise auf mog-
liche (weitere) Qualitatsdefizite hinsichtlich zugrundeliegender Prozesse und Strukturen im Be-
handlungsverlauf zu identifizieren. Case Reports, die nach den Vorgaben der CARE-Leitlinie er-
stellt werden, unterstlitzen die Messung von Versorgungsqualitat in Bezug auf die Bewertung
eines Therapieerfolgs, u. a. in Bezug auf behandler- und patientenseitigen Faktoren sowie der Ef-
fektivitat von Praxis- und medizinischen Leitlinien (CARE guidelines for CAse REports). Im Rah-
men der Erstellung der CARE-Leitlinie wurde eine 13-Item Checkliste entwickelt zur strukturelle
Unterstlitzung sowie um die Vollstdndigkeit und Transparenz von (ver&ffentlichten) Fallberichten
zu verbessern. Diese wurde fir das STNV auf eine 9-ltem-Checkliste angepasst (Tabelle 17).

Beispielhafte Umsetzung fiir TX-LTX

Zur besseren Beurteilung der Hinweise eines systemischen bzw. den Behandlungsverlauf der ein-
zelnen Patientin / des einzelnen Patienten Qualitatsdefizits muss anschlieBend vom LE der gs-
spezifische Fallbericht erstellt werden und so den zeitlichen Behandlungsverlauf spezifisch ab-
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zubilden. Hinweise kénnen sich bspw. aus der Erlauterung der zur Transplantation fihrenden In-
dikation oder relevanter Laborparameter erkennen lassen, die sich tber den Behandlungsverlauf
andern konnen. Auch der Verlauf der Immunsuppressiva-Spiegelwerte kann Aufschluss dariber
geben. Als fachlicher Standard wird vorausgesetzt, dass letal oder komplikativ verlaufene Falle in
einer M&M-Konferenzen besprochen und ausgewertet werden (nach dem Leitfaden der Bundes-
arztekammer?). Daher miissen die dazugehdérigen M&M-Protokolle fallspezifisch in anonymisier-
ter Form durch den Leistungserbringer zur Verfligung gestellt werden. Sie ermdglichen zum ei-
nen die Nachvollziehbarkeit einer vorliegenden und grundlegenden QM-Struktur-Qualitat als auch
die fachliche Kompetenz in der individuellen Fallaufarbeitung und Ableitung angemessener Ma3-
nahmen durch den Leistungserbringer. AuBerdem dienen sie als Informationsquelle fir die fall-
spezifischen Angaben zum Behandlungsablauf flir den Case Report. Hinsichtlich der Analyse wird
jeder Fallbericht seitens der Expertinnen und Experten dahingehend geprtift, ob fachliche Auffal-
ligkeiten aufgetreten sind. Diese mussen dann im nachsten Schritt auf das Vorliegen von der Auf-
falligkeit zugrundeliegenden Struktur- und Prozessproblem geprift werden.

Tabelle 17 soll den Prozess zum Erstellen der Stellungnahme strukturieren und als Orientierungs-
hilfe fir die LE dienen.

Tabelle 17: Struktur des Case Reports am Beispiel Lebertransplantation

Nr. Name des Item Kurze Beschreibung Kommentar
1. Patienteninfor- a) demografische Charakteristika (z. B. Alter,
mation Geschlecht, ethnische Zugehdrigkeit, Beruf)

b) Hauptsymptome des Patienten (Hauptbe-
schwerden)

¢) medizinische, psychosoziale Anamnese -
einschlieBlich Ernahrungstatus, Substanzabu-
sus, Lebensfiihrung sowie Details zu relevan-
ten Begleiterkrankungen, bisherigen Interven-
tionen und deren Ergebnisse

2. klinische Befunde | relevante Befunde der kérperlichen Untersu-
chung (KU)
3. Zeitachse Darstellung wichtiger Zeitpunkte und -verlaufe

des Falles (Tabelle oder Abbildung)

4, diagnostisches a) diagnostische Methoden (z. B. KU, Labor-
Verfahren tests, Bildgebung, Fragebogen)

b) diagnostische Herausforderungen (z. B. fi-
nanziell, sprachlich, kulturell)

c) diagnostische Uberlegungen einschlieBlich
anderer in Betracht gezogener Diagnosen

d) prognostische Merkmale (z. B. Stadium), so-
weit anwendbar

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/_old-files/downloads/pdf-Ordner/QS/M_Mk.pdf

© I0TIG 2025 107



Weiterentwicklung des Verfahrens der qualitativen Beurteilung Abschlussbericht

Nr. Name des Item Kurze Beschreibung Kommentar
5. Therapeutische Art der Intervention (z. B. pharmakologisch,
Intervention chirurgisch, préventiv, Selbstmedikation)

- Verabreichung der Intervention (z. B. Dosie-
rung, Starke, Dauer)

- Anderungen der Intervention (mit Griinden)

6. Follow-up und a) Zusammenfassung des klinischen Verlaufs
einschlieBlich klinisch auffalliger Nachunter-
suchungen, einschlieBlich:

Outcomes

- Patienten-beurteilte und Arzt-beurteilte Er-
gebnisse

- wichtige Testergebnisse (positiv oder nega-
tiv)

- Einhaltung und Vertraglichkeit der Interven-
tion (und Art der Erhebung)

- unerwtinschte und unerwartete Ereignisse

7. Diskussion a) Beantwortung der Frage, wie und warum das
Problem aufgetreten ist

b) Starken und Schwachen der Versorgung
dieses Patienten unter Einbezug der zugrun-
deliegenden Prozesse und Strukturen

¢) Griinde fir die Schlussfolgerung (samt Be-
wertung von Ursache und Wirkung)

d) Quintessenz des Fallberichts

8. informierte Gab der Patient / die Patientin eine informierte
Einwilligung Einwilligung? Auf Nachfrage bitte vorweisen

3. Schritt: Risikobewertung:

Auf Basis der Ergebnisse der parameterbasierten Bewertung mit der QS-spezifischen Fallbe-
richtsanalyse sowie der Abfrage und Darstellung abgeleiteter MaBnahmen des Leistungserbrin-
gers kann bereits eine Einschatzung des AusmaBes bzw. des Risikos von Folgen fir weitere Be-
handlungsfalle durch den LE und ebenso durch die Expertinnen und Experten erfolgen. Dabei
dient die Bewertungsbegriindung nicht nur der reinen Feststellung eines Qualitatsdefizits, son-
dern kann gleichermaBen genutzt werden, um dem Leistungserbringer gezielte Hinweise zum
Verbesserungspotenzial zu geben bzw. die Adaquatheit seiner abgeleiteten MaBnahmen mitzu-
teilen. Somit erfolgt bereits in der ersten Stufe des Stellungnahmeverfahrens eine praventive In-
tervention, um ein - fir alle zuklnftig behandelten Patientinnen und Patienten bzw. solchen mit
entsprechender klinischer Risikostruktur - Qualitatsdefizit frihzeitig auf zu fangen. Daher liegt
der Fokus des STNV TX auf der Risikobewertung und -vermeidung fr weitere Transplantationen.
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5.4 Bewertungsmoglichkeiten fiir das Ergebnis der Qualitatspriifung

GemalB §137 SGBV soll jedes zugelassene Krankenhaus in Deutschland jahrlich die Ergebnisse
seiner jeweiligen Versorgungsqualitat als strukturierten Qualitatsbericht auf seiner Homepage
zur Verfligung stellen. Die zu veréffentlichenden Informationen sind in den Regelungen zum Qua-
litdtsbericht der Krankenhauser vorgegeben und definiert (Qb-R).% Da die Bezugsebene zur Aus-
weisung das jeweilige rechnerische Ql-Ergebnis des Standorts ist, werden Einzelbewertungen
vorgenommen und veroffentlicht. Die auf Standort-Ebene veréffentlichten Informationen betref-
fen das quantitativ ermittelte Ergebnis inklusive der Auffalligkeitseinstufung (rechnerisch bzw.
statistisch auffallig), sowie das Ergebnis der qualitativen Bewertung im STNV gemaR DeQS-RL.
Die veroffentlichten Informationen sollen die Versorgungsqualitat des LE transparent darstellen
und damit eine Entscheidungshilfe fir Patientinnen und Patienten hinsichtlich der Wahl eines
Krankenhauses flr eine Krankenhausbehandlung bieten. Das bisherige Bewertungsschema nach
Ob-Rist in verschiedene Kategorien unterteilt und diese wiederum in Stufen, die in eine lUberge-
ordnete Bewertungskategorie minden (Ergebnisbewertung: Kategorie U, Ziffer: 61 (siehe auch
6.5). Das Bewertungsschema steht fiir sich allein, d. h. es gibt eine Anleitung, wie das Priifergebnis
einzuordnen ist. Das IQTIG hat davon abgesehen, eine zusatzliche Operationalisierung zu erarbei-
ten, da die in der UAM hinterlegte Bewertungslogik einen anderen Schwerpunkt hat. Die jeweils
zustandigen Lenkungsgremien formulieren Vorschlage fiir eine Qualitatsverbesserung als Ergeb-
nis des STNV. Die Qualitatsbeurteilung kann demnach zu zwei unterschiedlichen Zwecken genutzt
werden:

= zur Evaluierung der Versorgungsqualitdt (Qualitdtsmessung) und zum anderen
= zur Generierung von Vorschldgen fiir eine Qualitdtsverbesserung (IQTIG 2024e).

Letztlich kommen durch die Vorgaben der DeQS-RL (§ 17, Absatz 1, Satz 1) beide Elemente zur An-
wendung.

GemaB der Beauftragung zur Weiterentwicklung des STNV sollen im Rahmen des Projektes Be-
wertungskategorien fur die einzelnen Ergebnisse sowie fur eine Gesamtbewertung entwickelt
werden. Da der Fokus im STNV auf die Prifung der dem Ql-Ergebnis zugrunde liegenden Struk-
turen und Prozesse verlagert wird und eine Gesamtbewertung zum Prifergebnis gebildet werden
sollte, erschien die bisherige Zuordnung nicht mehr zielfihrend. Das Instrument der UAM bietet
die Mdglichkeit, eine schrittweise Einschatzung zur Versorgungsqualitat auf Ql-Ebene und auch
Ql-Ubergreifend zu ermdglichen. Weiterhin lag der Schwerpunkt bei der Bearbeitung des Auftrags
darin, dem LE geeignete Instrumente an die Hand zu geben, die Verbesserungsbestrebungen zu
fordern - durch die Anleitung zur Durchfiihrung einer UAM (Handreichung) sowie der einrich-
tungsinternen Klarung der Versorgungsqualitat bei singularer Erstauffalligkeit.

2 Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemé&B § 136b Absatz 1Satz TNummer 3 SGB V iber Inhalt,
Umfang und Datenformat eines strukturierten Qualitatsberichts fir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhau-
ser. In der Fassung vom 16. Mai 2013, zuletzt gedndert am 17. April 2025, in Kraft getreten am 14. Mai 2025. URL:
https://www.g-ba.de/richtlinien/39/ (abgerufen am: 17.06.2025)
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Ergebnis der Qualitatspriifung (fiir internen 0S-Dialog):

Far deninternen Bewertungsprozess sollten dem Leistungserbringer das Ergebnis der Qualitats-
prafung der Fachkommission inkl. eines erganzenden Kommentars tUbermittelt werden.

Dazu wird folgendes Wording vorgeschlagen (siehe auch letzte Spalte im Beispiel der Handrei-
chung, Abschnitt 5.6):

Zuden QI X,Y,Zwurde eine UAM vorgelegt. Die vorgelegte UAM wurde auf Form und Inhalt
geprift. Hinweise auf Qualitatsdefizit(e) wurden bestéatigt / nicht bestétigt, und die ergrif-
fenen MaBnahmen wurden als (nicht) ausreichend eingeschétzt. Die festgestellten Uber-
einstimmungen der Selbst- und Fremdbewertung (Konkordanz bzw. Diskonkordanz) sind
zu kommentieren. AbschlieBend wird eingeschétzt, ob die vorgelegte Analyse (nicht) hin-
reichend fir die Aufarbeitung der Auffalligkeit ist und / oder der MaBnahmenplan die fest-
gestellten Defizite ausreichend adressiert. Ggf. sind weitere MaBnahmen gemaB MaBnah-
menstufe 1zu ergreifen. Zuséatzlich erfolgt ein ausfihrlicher Kommentar an den LE; dieser
ist nicht Bestandteil der Veroffentlichung.

Far das QS-Verfahren sollte die Ergebnisse der parameterbasierten Bewertung mit der 0S-spe-
zifischen Fallberichtsanalyse zuriickgespiegelt und durch einen ausfiihrlichen Kommentar er-
ganzt werden.

Mdglichkeiten zur Gesamtbewertung bei Hinweis(en) auf ein Qualitatsdefizit:

Um die Optionen zur Bewertung einer durchgefiihrten Qualitatspriifung vorzustellen, wird auf die
vom IQTIG veroffentlichten MeG verwiesen, wo insgesamt drei Auswahlmechanismen zur Steige-
rung der Versorgungsqualitat unterschieden wird und die fir eine zusammenfassende Bewertun-
gen relevant sind (IQTIG 2024e):

= Improvement-Ansatz: Starkung der eigenverantwortlichen Verbesserungsbestrebungen sei-
tens eines LE,

= Accountability-Ansatz: Steigerung der Versorgungsqualitat durch eine qualitatsorientierte
Auswahlentscheidung seitens externer Stakeholder (Patientinnen und Patienten, Einweiserin-
nen und Einweiser, Kostentrdger, Landesplanungsbehérden u. a.).

= Triggern der Versorgungsleistung einer Einrichtung durch das Schaffen eines,Anreizsystems”.
Dieser kann sowohl auf der einen Seite bestehen aus der Belohnung (Vergltungszuschldge) ei-
ner guten Versorgungsqualitat, auf der anderen Seite aber auch durch Sanktionierung wie Ab-
schlage oder das Einstellen von Versorgungsleistungen bei schlechter Versorgungsqualitat.

Die beiden zuletzt hier genannte Wirkmechanismen werden Gber die DeQS-RL geregelt und steht
in Verbindung mit dem Accountability-Ansatz. Im Hinblick auf die Bewertung werden je nach
Wirkmechanismus verschiedene Informationen zur Versorgungsqualitat benétigt. Fur die o. g.
Ansatze gilt, dass zur leichteren bzw. besseren Verstandlichkeit verschiedene Ebenen und As-
pekte der Sprachverwendung bei der Formulierung von Qualitatsinformationen berlicksichtigt
werden sollten (EbM-Netzwerk 2017). Dazu zahlt unter anderem die Anwendung einfacher Spra-
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che, der Einsatz der Muttersprache sowie der Umgang mit fachspezifischen (medizinischen) Ter-
mini. Die Einfache Sprache muss leicht lesbar, verstandlich und anwendbar sein und moglichst
konkrete Darstellungen von Sachverhalten beinhalten. Vermieden werden sollten verschachtelte
Satze und Fachbegriffe, die der Zielgruppe nicht bekannt sind, bzw. sollten diese ggf. gesondert
erklart werden. Zu bevorzugen sind daher klare, einfache, eindeutige und pragnante Formulie-
rungen. So werden Leserinnen und Leser in die Lage versetzt, die Inhalte so rasch und umfassend
wie moglich erfassen zu kdnnen.

Gesamtbewertung gemas Improvement-Ansatz

Im Improvement-Ansatz wird durch die Qualitdtsmessung den Leistungserbringern Informatio-
nen Uber ihre Versorgungsprozesse und -ergebnisse zur Verfligung gestellt, um deren eigenstan-
dige Bemihungen um Verbesserungen zu unterstitzen. Die Leistungserbringer konnen diese In-
formationen nutzen, um die Versorgungsstrukturen und -prozesse zu verandern und zu verbes-
sern. Im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung werden diese eigenstandigen Bestrebun-
gen der Leistungserbringer insbesondere durch Rickmeldungen zur Versorgungsqualitat sowie
gegebenenfalls durch Beratungs- und UnterstitzungsmaBnahmen gefdrdert, um den Leistungs-
erbringern zu helfen, Ursachen fir Qualitatsdefizite zu erkennen und zu beheben. Im Improve-
ment-Ansatz liegt der Fokus daher nicht auf der Bewertung der Versorgungsqualitat, sondern auf
der ldentifizierung von Verbesserungsbedarf. Das fir dieses Vorgehen vorgeschlagene Schema
umfasst daher eine bindre Bewertung in einfacher, versténdlicher Sprache (Tabelle 18).

Tabelle 18: Bewertungskategorien mit Fokus auf Verbesserungsbedarf

Bewertungskategorie Kriterien

Verbesserungsbedarf festgestellt Durch die Ursachen- und AusmaBanalyse wurde
Verbesserungsbedarf festgestellt.

Kein Verbesserungsbedarf festgestellt Durch die Ursachen- und AusmaBanalyse wurde
kein Verbesserungsbedarf festgestellt.

Vor dem Hintergrund der geschilderten Herausforderungen hinsichtlich der rechtssicheren Be-
wertung konnte alternativ zur Anwendung von Bewertungskategorien eine Rickmeldung in Form
von qualifizierten Hinweisen erfolgen. Dabei wiirde im Ergebnis des STNV keine Bewertung (z. B.
.Hinweise auf Qualitdtsdefizit”) ausgewiesen, sondern eine Qualitatsbeurteilung dahingehend, ob
ein konkreter Verbesserungsbedarf gesehen wird. Eine solche Riickmeldung konnte durch ein bi-
nares Kategorienschema erfolgen. Diese Form der Riickmeldung ware starker auf eine qualitats-
fordernde Wirkung ausgerichtet und wirde den Fokus auf die Ableitung und Umsetzung geeig-
neter MaBnahmen legen, ohne eine rechtlich verwertbare Bewertung zu implizieren und hat viele
Vorteile. So ist ein binares Kategoriensystem einfacher in der Anwendung und ressourcenspa-
rend, da keine Uberlegungen bzw. Diskussionen / Abstimmung zu korrekten Bewertungskatego-
rien erfolgen missen. Der so eingesparte Aufwand kdnnte sinnvollerweise fur einen erweiterten
Kommentar fir den LE verwendet werden, damit dieser QF-MaBnahmen zielgerichteter umsetzen
kann. Der Ansatz wirde insbesondere auch dem in diesem Projekt verfolgten Ziel der Starkung
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des LE inseiner Eigenverantwortung, gerecht werden und weist eine hohe Anschlussfahigkeit ne-
ben der DeQS-RL an die QM-RL auf.

Das IQTIG schlagt vor, den Improvement-Ansatz unter Verwendung der in Tabelle 18 verwendeten
Kategorien zum Public Reporting zu verwenden.

Gesamtbewertung gemaB Accountability-Ansatz (fiir internen 0S-Dialog):

Im Accountability-Ansatz hingegen werden den jeweiligen Stakeholdern (Patientinnen und Pati-
enten, Einweiserinnen und Einweiser, Kostentrdger, Landesplanungsbehdrden u. a.) Informatio-
nen Uber die Versorgungsqualitat zur Verfligung gestellt, um eine transparente Versorgungsqua-
litat herzustellen. Mit diesen Informationen kdnnen qualitatsorientierte Auswahlentscheidungen
getroffen werden, die dazu flihren, dass mehr Patientinnen und Patienten von Leistungserbrin-
gern héherer Qualitat versorgt werden. Die qualitatsbezogenen Informationen kdnnen auch zu
dem Zweck genutzt werden, um einen positiven (Finanzierung) oder auch negativen (Sanktionie-
rung, MaBnahmen Stufe 2) Anreiz zu schaffen, die den Leistungserbringer dazu motiviert, seine
Versorgungsqualitat zu verbessern. Diese Anreize kdnnen entweder direkt aus den qualitatsbe-
zogenen Informationen abgeleitet werden, oder indirekt, indem die Leistungserbringer eine Aus-
wahlentscheidung zu ihren Gunsten erzielen wollen.

Far den Accountability-Ansatz ergeben sich aus Sicht des IQTIG zwei wesentliche Hirden im Hin-
blick auf den Bewertungsprozess: zum einen das Herstellen einer standardisierten und einheitli-
chen Bewertung durch die Definition von (starren) Kriterien sowie die Ableitung von Kausalitat fir
eine rechtssichere Beurteilung, die insbesondere das Festlegen von MaBnahmen der Stufe 2
rechtfertigt. Versorgungsleistungen im Gesundheitssystem werden durch eine Vielzahl von Fak-
toren beeinflusst. Das Nicht-Vorhandenseins eines gelenkten Dokuments zur Regelung des Ver-
sorgungsprozesses bspw. kann nicht rechtssicher als Ursache fiir das vermeintliche Qualitatsde-
fizit / Ql-Ergebnis ausgemacht werden. Falls aber durch das Implementieren von QF-MaBnahmen
eine Verbesserung der Versorgungsqualitat in der Folge eintritt, liegt die Vermutung nahe, dass
hier ein kausaler Zusammenhang besteht. Eine rechtssichere Bewertung kdnnte somit erst ex
post - nach Eintritt einer messbaren Qualitatsverbesserung - gestiitzt werden. Als Konsequenz
ist somit eine eindeutige Zuordnung der Ursachen fur ein Qualitatsdefizit und damit eine Ablei-
tung von (direkter) Kausalitdt komplex und erschwert die Rechtssicherheit der Bewertung. Die
hier dargestellten Herausforderungen fanden Beriicksichtigung im Wording des neuen Bewer-
tungsschemas ,Hinweise auf ...” (Tabelle 19) bzw. in dem vom IQTIG erarbeiteten Vorschlag, eine
vereinfachte Bewertung mit Fokus auf die |dentifikation von Verbesserungsbedarfen durchzu-
fihren. AuBerdem sollte ein (kontinuierliches) Monitoring der Versorgungsqualitat nach Einlei-
tung von QF-MaBnahmen mit anschlieBender Evaluation hinsichtlich des Wirkgrades zur Effekti-
vitat liegen.

Das Ergebnis der Qualitatsprifung eignet sich flir den internen QS-Dialog und muss anschlieBend
in die Gesamtbewertung Uberflihrt werden. Daher wurde ein Schema mit Kategorien fiir die ab-
schlieBende Gesamtbewertung entwickelt (Tabelle 19). In der linken Spalte finden sich Vorschlage
zu Bewertungskategorien, in der rechten die Operationalisierung zur Anwendung. Aus Sicht des
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IQTIG ist dieser Ansatz fr das Public Reporting aufgrund der erschwerten Verstandlichkeit fir die

Offentlichkeit nicht geeignet und empfiehlt dieses Schema insbesondere fiir den internen QS-Di-

alog.

Bewertungskategorie 1: wird fiir LE benétigt, die kein rechnerisch auffalliges Ql-Ergebnis auf-
weisen. Dies bertcksichtigt LE, die sowohl oberhalb als auch solche, die unterhalb des Bundes-
durchschnitts liegen.

Bewertungskategorie 2: ,Keine Hinweise auf Qualitatsdefizit” ist selbsterkldrend. Der Ab-
gleich der Eigen- mit der Fremdbewertung und die ggf. erfolgte Verifizierung durch Prifen der
Patientenakte ergaben keine Hinweise, dass ein Versorgungsdefizit vorlag.
Bewertungskategorie 3: wird bei einem nachgewiesenen Dokumentationsfehler vergeben. Da
Dokumentationsqualitat ein Bestandteil von Versorgungsqualitat ist, sollte bei einer wiederhol-
ten rechnerischen Auffalligkeit aufgrund von Dokumentationsfehlern die Bewertungskategorie
5 oder 6 vergeben werden, je nachdem, ob der LE bereits MaBnahmen zum Abstellen dieser
Problematik ergriffen hat.

Bewertungskategorie 4: ist fiir die Bewertung der einrichtungsinternen Uberpriifung (Erst-
auffalligkeit in einem singularen Ql) vorgesehen. Sie besagt, dass der LE eine interne Priifung
des potenziellen Qualitatsdefizits vornimmt. Falls dieser im darauffolgende AJ erneut eine
rechnerische Auffalligkeit aufweist, wird er in das STNV tberflihrt und anhand der Gbrigen Be-
wertungskategorien beurteilt.

Bewertungskategorie 5: sagt aus, dass ggf. durch den LE in der Selbstbewertung, oder aber
durch den Abgleich mit der Fremdbewertung Hinweise auf ein Qualitatsdefizit gefunden wur-
den und aus Sicht der Fachkommission geeignete MaBnahmen zur Behebung ergriffen wurden.
Bewertungskategorie 6: sagt aus, dass ggf. durch den LE in der Selbstbewertung oder durch
den Abgleich mit der Fremdbewertung Hinweise auf ein Qualitatsdefizit gefunden wurden. Die
(bereits ergriffenen) QF-MaBnahmen wurden nicht angemessen vom LE adressiert.
Bewertungskategorie 7: bezieht sich auf LE, bei denen durch die Vorabanalyse der Dokumen-
tationsqualitat bspw. aufgrund von Nachforderungen Verzdgerungen ergeben haben und noch
Falle mit Klarungsbedarf ausstehen.

Tabelle 19: Schema flir Bewertungskategorien im weiterentwickelten STNV

Bewertungskategorie Bewertungskriterien

1- Ergebnisse liegen im Referenzbereich Der LE weist im Auswertungsjahr kein rechnerisch
auffalliges Ergebnis auf. Dies berlicksichtigt LE , die
sowohl oberhalb als auch solche, die unterhalb des
Bundesdurchschnitts liegen.

2 - Keine Hinweise auf Qualitatsdefizit Die Uberpriifung durch eine Ursachen- und Aus-
maBanalyse ergab keinen Hinweis auf ein Versor-
gungsdefizit.

3- Dokumentationsfehler festgestellt Ergebnis der Uberpriifung durch LE ergab einen Do-
kumentationsfehler.
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Bewertungskategorie Bewertungskriterien
4 - Einrichtungsinterne Uberpriifung bei rech- Der LE flhrt bei rechnerischer Erstauffalligkeit in
nerischer Erstauffalligkeit nur einem Ql eine Ursachen- und AusmaBanalyse

durch und leitet ggf. geeignete QF-MaBnahmen ein.

5 - Hinweise auf Qualitatsdefizit, geeignete OF- | Die Ursachen- und AusmaBanalyse identifiziert Hin-
MaBnahmen vom LE ergriffen weise auf ein Versorgungsdefizit in prifungsrele-
vanten Prozessen bzw. Strukturen. Ausreichende
MaBnahmen durch den LE wurden eingeleitet.

6 - Hinweise auf Qualitatsdefizit, Einleitung ei- Die Ursachen- und AusmaBanalyse identifiziert ein
nes MaBnahmenplans durch LAG oder IQTIG Versorgungsdefizit in prifungsrelevanten Prozessen
bzw. Strukturen. MaBnahmen durch den LE wurden
nicht eingeleitet, daher Erstellung einer Vereinba-
rung Gber QF-MaBnahmen.

7 - Weitere Klarung ausstehend Die fachliche Klarung konnte noch nicht abgeschlos-
sen werden, z. B. weil die Prifung einen Dokumenta-
tionsfehler ergeben hat, jedoch nicht alle Falle er-
klart sind.

Das IQTIG schlagt vor, dass auf Basis dieser Bewertungskategorien die zustandige Stelle auf Lan-
des- oder Bundesebene die Bewertung fiir das Public Reporting festlegt (Tabelle 18).

5.5 Strukturierter Prozess zur abschlieBenden Beurteilung durch die
Fachkommission

Einstrukturierter Ablauf der Bewertung durch die Fachkommission ist entscheidend flr eine kon-
sistente und nachvollziehbare Beurteilung der Stellungnahmen. Insbesondere im (iberregionalen
Kontext mit digitaler Bearbeitung durch verschiedene Mitglieder ist ein klarer Bewertungsprozess
erforderlich, der die individuellen Einschatzungen bidndelt und eine gemeinsame Entscheidung
ermaglicht. Die Rolle der Fachexpertinnen und -experten in diesem strukturierten Bewertungs-
prozess wird im Rahmen der sogenannten Ursachen- und AusmaBanalyse (UAM) prazisiert. Die
UAM dient als methodisches Gerlst zur differenzierten Einschatzung der Fallkonstellationen, die
zur rechnerischen Auffalligkeit beigetragen haben. Fachexpertinnen und -experten sollen ent-
lang definierter Kriterien nicht nur bewerten, ob ein Qualitatsdefizit vorliegt, sondern auch dessen
potenzielle Ursachen und Versorgungsrelevanz einschatzen. So wird eine konsistente, vergleich-
bare und zugleich kontextsensitiv fundierte Beurteilung ermdglicht.

5.5.1 Die modifizierte Delphi-Methode

Im ersten Schritt sollen mittels (modifizierter) Delphi-Methode? mithilfe digitaler Unterstiitzung
(siehe,Aufbau einer digitalen Plattform fiir (iberregionale Zusammenarbeit”) individuelle Experten-
einschatzungen anonym und unabhangig eingeholt werden (D&éring und Bortz 2016: 420 f.). Jede

22 Bei der Delphi-Methode handelt es sich um eine strukturierte schriftliche Expertenbefragung, die in mind. zwei
Runden durchzufiihren ist und bei der alle Befragten die Antworten der anderen Befragten erfahren, um ihr eige-
nes Urteil zu Uberdenken.
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Expertin/ jeder Experte bewertet die Stellungnahme unabhangig anhand der UAM. Dieses Vorge-
hen reduziert Gruppeneinflisse durch einzelne Experten in Sitzungen und fordert eine objektive
Expertenmeinung. Auch Aspekte wie die medizinische Relevanz oder das Handlungserfordernis
konnen in die Bewertung einflieBen. Offene Fragen und Unsicherheiten sollen auch an andere Ex-
perten weitergegeben werden.

In einem zweiten Schritt werden die anonymisierten Einschatzungen der Experten zusammenge-
fahrt. Alle erhalten die aggregierten Ergebnisse und kdnnen ihre Bewertung ggf. modifizieren.

Im dritten Schritt soll es zu einer finalen mehrheitlichen Einigung kommen. Falls nach Schritt zwei
weiterhin Abweichungen bestehen, muss spétestens dann eine moderierte Konsensrunde (z. B.
per Online-Meeting) erfolgen. Ziel ist es, eine mehrheitliche Einigung auf eine Bewertung zu er-
langen sowie ein Votum flr weitere MaBnahmen.

Die Vorteile der Delphi-Methode liegen in der Anonymitat der Bewertenden innerhalb der ersten
beiden Schritte. Die Anonymitat fordert ehrliche und unvoreingenommene Bewertungen, da die
Expertenihre Ansichten einflussfrei auBern kdnnen. Bedingt durch den iterativen Prozess, beste-
hend aus zwei Runden, kdnnen die Experten ihre Meinungen anpassen, was zu einem konsensba-
sierten Ergebnis fihren kann. Auch kénnen vielfaltige Experteneinschatzungen umfanglich be-
trachtet werden. Die Nachteile liegen im iterativen Prozess an sich, der in Abhangigkeit der
Vorbereitung und der Konsensfindung zeitintensiver sein konnte. Andererseits sind die Fachex-
perten weder zeitlich noch raumlich an Sitzungen gebunden, sondern kénnen ihre Bewertungen
selbst frei einteilen. Die fehlende personliche Interaktion und Diskussion in den ersten beiden
Schritten kann als Nachteil angesehen werden, wobei bei divergenten Einschatzungen in einem
weiteren Schritt eine moderierte Konsensrunde einberufen werden soll.

Um die Ergebnisse des strukturierten Bewertungsprozesses nachvollziehbar zu dokumentieren,
wird erganzend die Konsensstarke nach AWMF ausgewiesen.

5.5.2 Angabe der Konsensstarke nach AWMF

Erganzend zur inhaltlichen Bewertung sollte die Fachkommission auch die Konsensstarke doku-
mentieren. Diese gibt Auskunft darlber, ob die Entscheidung einstimmig getroffen wurde oder ob
es abweichende Meinungen gab. Die Angabe der Konsensstarke erhoht die Transparenz des Be-
wertungsprozesses und unterstltzt die Nachvollziehbarkeit der Ergebnisse.

Zur Abbildung der Konsensstarke kann in Anlehnung an die AWMF ein standardisiertes Katego-
riensystem verwendet werden, welche eine klare und verstandliche Struktur fir die Beurteilung
schafft, die leicht kommuniziert werden kann (AWMF [2023]) (Tabelle 20). Dies schafft eine klare
Einordnung der Bewertung.
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Tabelle 20: Einteilung der Konsensstdrke

Konsensstarke Definition

Einstimmigkeit (100 %) Alle Mitglieder stimmen dem Gesamtvotum zu

Mehrheitliche Zustimmung Eine Mehrheit der Mitglieder stimmt zu, es gibt jedoch einzelne abwei-
(51-99 % Zustimmung) chende Einschéatzungen.

Kein Konsens (<= 50 % Zu- Es konnte keine mehrheitlich getragene Bewertung erzielt werden; die
stimmung) Einschatzungen werden nebeneinandergestellt.

Die Angabe sollte fir jede Stellungnahme verpflichtend erfolgen und in der Plattform fir die LAG
bzw. IQTIG sowie die Lenkungsgremien hinterlegt werden. Bei fehlendem Konsens ist zusatzlich
zu dokumentieren, welche Aspekte kontrovers diskutiert wurden und welche Argumente jeweils
vorgebracht wurden. Dies ermdglicht eine fundierte Weiterverarbeitung durch die LAG und starkt
die Qualitat der Gesamtbewertung.

5.6 Gestuftes Stellungnahmeverfahren

In der DeQS-RL finden sich Vorgaben hinsichtlich eines gestuften Vorgehens im STNV, bspw. im
Fall von Implausibilitaten oder sich wiederholendem Qualitatsdefizit.

SEs [das STNV, Anm. IQTIG] kann mehrstufig sein. “Hierzu gehéren neben der
Einholung von schriftlichen Stellungnahmen insbesondere die Durchfiihrung
von Gesprdchen und mit Einverstédndnis der Leistungserbringerin und des Leis-
tungserbringers auch Begehungen. (§ 17 Abs. 2 DeQS-RL)

Im AJ 2023 wurden insgesamt 7.488 STNV durchgefiihrt, davon wurde fiir fast alle (99,8 %) eine
schriftliche Stellungnahme eingeholt, in lediglich 1,2 % der Falle ein Gesprach mit dem LE durch-
gefihrtundin nur 0,5 % eine Begehung geflhrt. Aus ressourcentechnischen Griinden bilden Ge-
sprache und Begehungen die Ausnahme.

Folgendes Vorgehen schlagt das IQTIG in Bezug auf die verschiedenen Stufen vor:

Gestuftes Vorgehen bei der Durchfiihrung der UAM und dem Vorgehen bei komplexen medi-
zinischen Verfahren

Im Regelfall wird zunachst ein schriftliches STNV eingeleitet werden, es sei denn, die Mitglieder
der Fachkommission sehen dringenden Handlungsbedarf. Da die Weiterentwicklung des STNV zu
einer Reduzierung der Anzahl durchzuflihrender STNV flihren wiirde, kénnten die so freigesetzten
Ressourcen ggf. auch fiir ressourcenintensivere Prifungen im direkten Dialog mit den LE (Ge-
sprache) und sowie fiir die Prifung der Abteilung (Begehung) genutzt werden (Abbildung 1). Die
Entscheidung hiertber sollte bei den Fachkommissionen in Absprache mit den LAG/ IQTIG liegen.
Die Ergebnisse der UAM wie auch die der Analysen der komplexen Verfahren bilden die Grundlage
far weiterfuhrende Stufen des STNV wie Gesprache oder Begehungen. Diese werden mit noch
vertiefender Struktur- und Prozessprifung im weiteren Verlauf des STNV systematisch durch die
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wiederholte qualitative Auffalligkeit in demselben Qualitatsindikator oder einer qualitativen Auf-
falligkeit in mehreren Qualitatsindikatoren eines Auswertungsjahres ausgeldst. Das bedeutet,
dass die wiederholte qualitative Auffalligkeit grundlegend als Parameter eines erhohten Risikos
fur ein oder mehrere persistierende Qualitatsdefizite aufgefasst werden kann und eine unmittel-
bare externe MaBnahme nach sich zieht, um das Qualitatsdefizit zu beseitigen und so eine weitere

Persistenz zu vermeiden.

« Fir alle Auslésemechanismen geeignet

s « Ursachen- und AusmaBanalyse / MaBnahmenplan oder aggregierte Analyse und
Schriftliche Stellungnahme fallbasierte Qualitatsbeurteilung

« Grundlage fir kollegiales Gespréach und Begehung

« Grundlage =»Ursachen- und AusmaBanalyse / MaBnahmenplan oder aggregierte
Analyse und fallbasierte Qualitatsbeurteilung

Gespréch « Wirksamkeitskontrolle der QF-MaBnahmen mit Verantwortlichen des LE im
direkten Dialog =»Klarung des persistierenden Qualitatsdefizits
« Bei LE mit akutem Interventionsbedarf

« Grundlage =»Ursachen- und AusmaBanalyse / MaBnahmenplan oder aggregierte
Analyse und fallbasierte Qualitatsbeurteilung

« Wirksamkeitskontrolle der OF-MaBnahmen mit Verantwortlichen des LE bei
(weiterhin) persistierendem Qualitatsdefizit

« LE mit akutem Interventionsbedarf / abwechselnder rechn. (Un-)Auffélligkeit

- Uberpriifung SOPs / Workflows des Behandlungspfads und deren Anwendung

Begehung

Abbildung 6: Gestuftes Stellungnahmeverfahren

Eine weitere Problematik besteht in der Dauer eines,Zyklus” der externen stationaren Qualitats-
sicherung von drei bis vier Jahren, gerechnet ab dem Erfassungsjahr (Auftreten des unerwlnsch-
ten Ereignisses) bis zur Wirkung der QF-MaBnahmen bzw. vier Jahren, wenn das Qualitatsdefizit
persistieren sollte (Tabelle 21). Das Auftreten des unerwiinschten Ereignisses oder das Nicht-Er-
reichen des Qualitatsziels kann im AJ zur rechnerischen Auffalligkeit fihren und als Konsequenz
zur Einleitung eines STNV (AJ). Nach Abschluss des STNV erhalt der LE Ende Oktober (AJ) die Be-
wertung und zum Ende des AJ werden QF-MaBnahmen beschlossen. Falls der LE nicht schon un-
terjahrig MaBnahmen im AdJ eingeleitet haben sollte, kann es aufgrund der weiterhin bestehenden
defizitaren Strukturen oder / und Prozesse im AJ+1 erneut zu einem rechnerisch auffalligen Er-
gebnis kommen. Anstelle eines neuen STNV sollte der LE auf Basis der Quartalauswertungen und
UAM im AJ+1 einem Monitoring unterzogen werden. So kénnte der Stand zur Umsetzung und die
Wirkung der QF-MaBnahmen in der UAM in regelm&Bigen Intervallen (bspw. einmal pro Quartal)
geprift, eingeschatzt und an das zustdndige Prifinstitut (LAG / IQTIG) zurlickgespiegelt werden.
Letzteres kann dann nach Abschatzung ggf. intervenieren. Falls im AJ +2 erneut eine rechneri-
sche Auffalligkeit auftreten sollte, muss eine Wirksamkeitskontrolle der QF-MaBnahmen erfolgen
(Tabelle 21). Je nach Einschatzung der Fachkommission kann der Dialog mit dem LE im Gespréach
dazu genutzt werden, das persistierende Qualitatsdefizit im direkten Kontakt mit dem LE zu ana-
lysieren und aufzuarbeiten. Zielfiihrender kdnnte aber eine Begehung mit Uberpriifung von Pro-
zessen und Strukturen vor Ort sein. Aufgrund der Mdglichkeit zur vertieften Prifung kann eine
Begehung auch bei LE mit akutem Interventionsbedarf angezeigt sein, z. B. bei abwechselnd
rechnerisch auffalligen und unauffalligen Ergebnissen.
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Eine Mdglichkeit, den hier genannten Zeitraum zu verklirzen, bestinde in einem kontinuierlichen
Monitoring der Wirkung der OF-MaBnahmen durch die LAG. Fir die konkrete Ausgestaltung
konnte im Rahmen dieses Projekts jedoch kein konsentierter Vorschlag erarbeitet werden (An-

hang G).

Tabelle 21: Zeitspanne vom Erfassungsjahr bis (ggf.) (Nicht-)Wirkung der 0F-MaBnahmen

Zeitraum der Erfas- Ergebnis der Auswer- | Vorgehen (Externe) QF-MaBnah-
sung tung men
Erfassungsjahr (EJ) - - -
Auswertungsjahr Keine rechnerische - -
Auffalligkeit
rechnerische Auffallig- | STNV eingeleitet: Hin- Einleitung QF-MaBnah-
keit weis(e) auf Qualitats- men ja/ nein
defizit(e)
Auswertungsjahr +1 Keine rechnerische - -
Auffalligkeit
Wiederholte rechneri- Monitoring (kein STNV)
sche Auffélligkeit (nach | und Umsetzung QF-
externer MaBnahme im | MaBnahmen
AW)
Wiederholte rechneri- STNV In Abhangigkeit vom
sche Auffélligkeit (ohne Prifergebnis - Einlei-
externe MaBnahme im tung QF-MaBnahmen
AW)
Auswertungsjahr +2 keine rechnerische Wirkung der QF-MaB-
Auffalligkeit nahmen
Wiederholte rechneri- STNV - Evaluation zur
sche Auffalligkeit (Nicht)Wirksamkeit der
OF-MaBnahmen

5.7 Zusammenfassung: Priifung und Bewertung des potenziellen

Qualitatsdefizits

Das weiterentwickelte Konzept zur qualitativen Beurteilung bietet eine fundierte Grundlage fir
die strukturierte Prifung und Bewertung potenzieller Qualitatsdefizite auf Basis rechnerischer
Auffalligkeiten. Es kombiniert etablierte Elemente aus Akkreditierung, Zertifizierung und Audit
mit einer kontextbezogenen Bewertung durch qualifizierte Expertinnen und Experten.

Auch wenn in der Beauftragung klar definierte Bewertungskriterien gefordert werden, verfolgt
das entwickelte Konzept bewusst einen rahmengebenden statt schematischen Ansatz. Ziel ist es,
eine einheitliche Struktur flr Nachvollziehbarkeit und Transparenz zu schaffen, zugleich aber die
notwendige Flexibilitat bei den Fachexpertinnen und —-experten zu belassen.
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Die Ursachen- und AusmaBanalyse fungiert dabei als zentrales Instrument. Sie verbindet die
strukturierte Selbsteinschatzung des Leistungserbringers mit einer externen fachlichen Bewer-
tung und schafft so Transparenz, Vergleichbarkeit und Anschlussfahigkeit. Durch die Kombina-
tion retrospektiver Ursachenanalyse und prospektiver Risikobewertung kénnen Qualitatsdefizite
nicht nur identifiziert, sondern auch systematisch auf ihre Auswirkungen hin gepruft und mit ge-
eigneten MaBnahmen adressiert werden.

Fuar komplexe Verfahren wie Transplantationen wurde ein erganzendes Instrument entwickelt. Es
kombiniert eine aggregierte Analyse auffalliger Parameter mit fallbasierten Case Reports, um so-
wohl systemische Probleme als auch individuelle Prozess- und Strukturdefizite erfassen zu kon-
nen.

Beide Vorgehensweisen - UAM und Case Reports - férdern ein ganzheitliches Verstandnis von
Versorgungsqualitat und ermdéglichen die Ableitung gezielter qualitatsfordernder MaBnahmen.
Sie orientieren sich an bestehenden Qualitatsstandards, sind praxisnah anschlussfahig und star-
ken die Eigenverantwortung der LE. Damit kann ein flexibler, aber klar strukturierter Bewertungs-
rahmen etabliert werden, der die Qualitatssicherung transparenter, vergleichbarer und zugleich
lernorientierter macht.
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6 Stellungnahmeverfahren zu Ergebnissen der
Patientenbefragung

6.1 Hintergrund der Entwicklung von Patientenbefragungen

Patientenbefragungen werden ebenfalls genutzt, um die Versorgungsqualitat aus Sicht der Pati-
entinnen und Patienten abzubilden. Qls auf Basis von Patientenbefragungen sind bereits feste
Bestandteile von bislang zwei tber die DeQS-RL im Regelbetrieb etablierten Qualitatssicherungs-
verfahren (0S PCl und QS ambulante Psychotherapie). Weitere Entwicklungen zu Patientenbefra-
gungen liegen vor, die perspektivisch ebenfalls in den Regelbetrieb gehen sollen.

Entsprechend den Regelungen der DeQS-RL ist bei auffalligen rechnerischen Ergebnissen ein
STNV vorgesehen, was auch die Ergebnisse einer Patientenbefragung beinhaltet. Die Ausrichtung
der Patientenbefragungen als ein Instrument der externen Qualitatssicherung bringt jedoch Be-
sonderheiten mit sich, was sich auch auf die Ausgestaltung des STNV auswirkt. Seit Juli 2022 be-
findet sich die erste Patientenbefragung als Teil des Qualitatssicherungsverfahrens 0S PCI im
bundesweiten Regelbetrieb mit einer 4,5-jahrigen Erprobungsphase. Fiir die Patientenbefragung
0S PCl ist ab dem Auswertungsjahr (AJ) 2025 das erste verpflichtende STNV vorgesehen. Im Vor-
jahr (AJ 2024) konnten die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) unter Beteiligung der Fachkom-
missionen ein freiwilliges STNV bei auffalligen Indikatorergebnissen durchfiihren (s. § 19 Verfah-
ren 1 Teil 2 DeQS-RL). Hierdurch konnten wertvolle Erfahrungen gesammelt werden, die Aus-
gangspunkt fiir grundlegende Uberlegungen zur Ausgestaltung des STNV fiir die Ergebnisse von
Patientenbefragungen sind. So haben die ersten Erfahrungen, auf Herausforderungen verwiesen,
die sich auf drei Themenbereiche konzentrieren:

1. Anzahl durchzufiihrender STNV (Mengengeriist)
Anhand der ersten Erfahrungen mit der Patientenbefragung QS PCl wurde deutlich, bei den Qls
der Patientenbefragung verhaltnismaBig viele rechnerisch auffallige Ergebnisse entstanden
sind. Dies wird auch bei kiinftigen 0S-Verfahren erwartet.
Die QI der Patientenbefragung entsprechen ihrer Konzeption nach einem Index, in dem eine
zweistufige Aggregation der Items zu Qualitdtsmerkmalen, die wiederum im Ql zusammenge-
fasst werden, vorgenommen wird. Dies hat zur Folge, dass im Falle eines auffalligen QI-Ergeb-
nisses zur Ursachenanalyse und Ableitung von VerbesserungsmaBnahmen vor allem die Ant-
wortverteilungen der Einzelitems betrachtet werden mussen, die in den betreffenden QI
einflieBen. Diese Komplexitat verursacht eine intensivere Auseinandersetzung mit dem rech-
nerisch auffalligen Ql-Ergebnis im STNV, ermdglicht aber bereits durch die detailliertere Aus-
wertungsebene den Einstieg in die Ursachenanalyse.
Es hat sich gezeigt, dass vor dem Hintergrund der aktuellen Ressourcenlage in den LAG sich
der Bedarf abzeichnet, Prinzipien zu entwickeln, wie die begrenzten Ressourcen gezielt zur Ini-
tiierung von VerbesserungsmaBnahmen eingesetzt werden kénnen.
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2. Bewertungsgrundlage der Fachkommissionen
Aufgabe der Fachkommissionen istinsbesondere die Bewertung der Ergebnisse des STNV. Bei
den Ergebnissen der Patientenbefragung handelt es sich um die Rickmeldung der Patientin-
nen und Patienten zu ihrer erlebten Versorgung. Da das Erleben nicht durch Dritte in Frage ge-
stellt werden kann, besteht die Notwendigkeit, die Vorgehensweise der Fachkommissionen bei
der Ergebnisbewertung der Patientenbefragungen zu definieren.

3. Bewertungskategorien
Die qualitative Bewertung, die im Rahmen des STNV erfolgt, wird anhand bestimmter Katego-
rien ausgedruckt, die bislang Uber die Qb-R definiert sind und auch fir die RUckmeldungen der
LAG im QSEB gemaB De(QS-RL verwendet werden. Vor dem Hintergrund der Besonderheiten
der Patientenbefragungen, wird deutlich, dass die bestehenden Kategorien nicht gleicherma-
Ben sinnvoll angewendet werden kdnnen (z. B. Kategorie D: ,Bewertung nicht méglich wegen
fehlerhafter Dokumentation” (s. Abschnitt 6.5). Hier besteht der Bedarf einer entsprechenden
Weiterentwicklung, die zur Praxis des STNV flr Patientenbefragungen passt.

Aus diesen Erkenntnissen ergibt sich hinsichtlich der Patientenbefragungen im Rahmen des vor-
liegenden Berichtkonzepts ein besonderer Anpassungsbedarf des STNV. Entsprechende Emp-
fehlungen sind im Folgenden dargelegt.

6.2 Konzept der Patientenbefragung und dessen Auswirkungen auf
die Ergebnisinterpretation

Mit Blick auf die Ausgestaltung des STNV ist es wichtig, kurz die Konzeption der Patientenbefra-
gung zu reflektieren:

Ziel der Patientenbefragung ist, eine Riickmeldung der Patientinnen und Patienten zu ihrer erleb-
ten Versorgung zu erhalten. Durch das Abbilden der Patientenperspektive kann dargestellt wer-
den, wo aus Sicht der Betroffenen Verbesserungsbedarf besteht. Mit dem Einsatz von Patienten
Reported Experience Measures (PREMs) und Patient Reported Outcome Measures (PROMs; siehe
IQTIG 2024e) werden konkrete qualitats- und patientenrelevante Ereignisse, Situationen und Zu-
stande erfragt. Durch das Ableiten von gezielten VerbesserungsmaBnahmen, die sich auf die
adressierten Aspekte beziehen, kann auf diese Weise eine patientenzentrierte Versorgung gefor-
dert werden. Die Ergebnisse der Patientenbefragung sind Ausdruck ihres Erlebens und sollten
deshalb nicht durch Dritte in Frage gestellt werden. Vielmehr ist der Leitgedanke, die Rickmel-
dung der Patientinnen und Patienten als Ausgangspunkt fir die Identifikation und Analyse der
Prozesse und Strukturen beim Leistungserbringer zu sehen, die mit den Befragungsergebnissen
und damit der Patientenriickmeldung in Verbindung stehen.

Die Indikatorergebnisse der Patientenbefragung basieren wie auch die Ergebnisse der Indikato-
ren, die auf der Dokumentation der Leistungserbringer und den Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen beruhen, auf aggregierten Daten. Das bedeutet, dass hinter dem jeweiligen Ergebnis des Leis-
tungserbringers die Gruppe der Patientinnen und Patienten eines Leistungserbringers steht, die
in der jeweiligen Stichprobe enthalten ist. Damit reprasentieren die Ql-Ergebnisse der Patienten-
befragung die gemittelte Einschatzung aller Patientinnen und Patienten dieser Stichprobe (IQTIG
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2024d). Folglich sind die Ergebnisse nicht durch Einzelmeinungen oder ,besondere Einzelfalle” zu
erklaren, sondern geben die kollektive Wahrnehmung der befragten Patientinnen und Patienten
des jeweiligen Leistungserbringers in Ganze wieder. Im Unterschied zu den Indikatoren, die auf
der Dokumentation der Leistungserbringer und den Sozialdaten der Krankenkassen basieren,
konnen die Ergebnisse der anonymen Patientenbefragung nichtim Nachgang anhand von einzel-
nen Dokumentationen und Datensatzen, z. B. mit Patientenakten, fallspezifisch abgeglichen wer-
den. Zudem ist eine Rickflihrung auf einzelne Patientinnen und Patienten im Kontext der exter-
nen Qualitatssicherung nicht zielfihrend: Die Konzeption der Patientenbefragung und deren
Ergebnisinterpretation ist grundsatzlich auf die Gruppe der Patientinnen und Patienten eines
Leistungserbringers angelegt, die ihre Erfahrungen und Wahrnehmungen wiedergibt. Uber diese
gemittelten Rickmeldung der Patientinnen und Patienten werden Rickschlisse auf die Versor-
gungsqualitat aus Patientensicht gezogen. Die Inhalte der Patientenbefragung beziehen sich also
auf qualitatsrelevante Prozesse, prozessnahe Strukturen und Ergebnisse der Versorgung, die pa-
tientenseitig erlebbar und beurteilbar sind.

6.3 Ausgestaltung des STNV bei Patientenbefragungen: dreistufiger
Prozess

Dem Grundgedanken der Patientenbefragung folgend, sollten die Ergebnisse der Patientenbefra-
gung der Anlass sein, den Versorgungsalltag mit seinen Strukturen und Prozessen beim Leis-
tungserbringer zu reflektieren, um Verbesserungspotenzial zu erkennen und Verbesserungsmal3-
nahmen abzuleiten.

Dieses Vorgehen kniipft unmittelbar an den Gedanken der Ursachen-AusmaB-Analyse (UAM) an,
der in Abschnitt 5.2.1 vorgestellt wurde. Flr die konkrete Ausgestaltung des STNV wird auch fir
Patientenbefragungen ein dreistufiges Vorgehen empfohlen:

1. Priifung von rechnerisch auffalligen Ergebnissen durch LAG und Fachkommissionen

Vor dem Hintergrund der Konzeption der Patientenbefragung besteht die Aufgabe der Fachkom-
missionen entgegen den Indikatoren, die auf der Dokumentation der Leistungserbringer und den
Sozialdaten bei den Krankenkassen beruhen, nicht in der nochmaligen Bewertung des auffalligen
Ql-Ergebnisses und damit in der Bewertung der Patientenriickmeldungen (Ergebnisanalyse). Der
Leistungserbringer erhalt bei einem rechnerisch auffalligen Ql-Ergebnis standortbezogen immer
einen standardisierten UAM-Bogen flr die Selbstbewertung

2. Selbstbewertung des Leistungserbringers

Wie oben ausgeflihrt, missen fur die Ursachenanalyse neben den Ql-Ergebnissen auch die Er-

gebnisse der zugrundeliegenden Qualitatsmerkmale und die der zugehdrigen Items betrachtet
werden. Nur durch die tiefergehende Analyse konnen konkrete Strukturen oder Prozesse, die dem
0l mit rechnerischem Ergebnis zugrunde liegen, identifiziert werden (z. B. Informationsiibermitt-
lung durch unterschiedliches medizinisches Fachpersonal ochne Abstimmung oder eine fehlende
Sicherstellung, dass alle Informationsinhalte von allen Versorgenden des Leistungserbringers re-
gelhaft gegeben werden, z. B. (ber eine Checkliste oder SOP.) Die Ergebnisse sind dann von dem
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Leistungserbringer in Bezug zu den Strukturen und Prozessen des Versorgungsalltags zu setzen,
um die Ursachen flr die kritischen Patientenrickmeldungen zu erkennen. Zur Unterstitzung der
spezifischen Ursachenanalyse werden per Checkliste zu jedem QI spezifische Leitfragen gestellt,
die auf die Ausgestaltung der Strukturen und Prozesse abzielen, die mit den tGber den Ql erfragten
Sachverhalten in Verbindung stehen. Ubergeordnete Leitfragen werden bereits mit der Entwick-
lung seitens des IQTIG pro QI vorgelegt und kénnen seitens der LAG leistungserbringerspezifisch
erweitert werden. Durch die Fragen wird der Leistungserbringer unterstitzt, in die konkrete Ur-
sachenanalyse zu gehen. Je nach Indikator konnen die Fragen auf medizinisch-fachliche Aspekte
rekurrieren oder aber auf prozessuale oder strukturelle Aspekte der Versorgung beim Leistungs-
erbringer. Auch kdnnen die Leitfragen mit der Anforderung von Dokumente, z. B. SOPs zur Rege-
lung von Informations- und Aufklarungsgesprachen oder einer Stichprobe von Patientenakten zur
Analyse von Vorbefunden verbunden werden.?

Die Rickmeldungen der Patientinnen und Patienten sollen als Ergebnisse ihrer Wahrnehmung
nicht relativiert werden (s. Abschnitt 6.1). Deshalb beschrénkt sich die in Abschnitt 5.2.1 darge-
stellte Fehler-Mdglichkeiten-und-Einflussanalyse im Kontext der Patientenbefragung auf das Er-
kennen von Einflussfaktoren, auf die das rechnerisch aufféallige Ql-Ergebnis zurlickzufihren ist
und geht damit nahtlos in die MaBnahmenplanung tber.

Im Unterschied zu den Darstellungen in Abschnitt 5.2.1ist bei der Patientenbefragung keine Vor-
abanalyse vermeintlicher Dokumentationsfehler angezeigt. Auch ist die Priifung einer besonde-
ren klinischen Situation oder Software-, Schnittstellenprobleme in diesem Kontext nicht pauschal

anzuwenden.

Wie bereits ausgeflihrt, beziehen sich die Ql-Ergebnisse auf die Gruppe der befragten Patientin-
nen und Patienten eines Leistungserbringers und erklaren sich nicht durch Besonderheiten ein-
zelner Patientinnen und Patienten. Vor diesem Hintergrund ist davon auszugehen, dass die Er-
gebnisse die Wahrnehmung der Befragten als Gruppe valide widergeben. Sollte ein Leistungs-
erbringer dennoch davon ausgehen, dass ein auffalliges Ql-Ergebnis einer besonderen klinischen
Situation geschuldet ist, ist zum einen darzulegen

= Inwiefern die gesehene Besonderheit nicht im Widerspruch zum Qualitétsziel des Ql steht (z. B.
Hinweis auf eine altere Patientengruppe fr Ql zur Informationsgabe, die ungeachtet des Alters
erfillt werden soll)

= Inwiefern dies ein systematischer Faktor ist, der potenziell fiir einen relevanten Teil der ver-
sorgten Patientinnen und Patienten des Leistungserbringers zutrifft und sich somit in der ag-
gregierten Auswertung niederschlagt (keine Einzelfélle).

= Dass die aufgeflhrten Aspekte nicht bereits tber eine Risikoadjustierung oder Einschrankung
der Zielgruppe bei der Ql-Berechnung berlicksichtigt wurden (z. B. Hinweis auf bestimmte

% Durch die anonyme Befragung kann kein Patientenbezug hergestellt werden. Ziel einer stichprobenhaften
Ubermittlung von Patientenakten kann darin bestehen, die allgemeine Versorgungspraxis des Leistungserbrin-
gers genauer zu analysieren, um beispielsweise festzustellen, dass haufiger Eingriffe ohne ausreichende alter-
native Vorbehandlungen durchgefiihrt wurden, um Erklarungen fir einen auffalligen Ol zur Indikationsstellung zu
erhalten.
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Komorbiditat, die bereits in der Risikoadjustierung berlcksichtigt wurde, Hinweis auf Akutpa-
tienten, die aber nicht in der Ql-Berechnung enthalten sind).

Grundsatzlich ist bei der Anflihrung dieser klinischen Komponenten zu berlicksichtigen, dass
diese nicht die Patientenwahrnehmung relativieren konnen. Vielmehr konnen sie Erklarungsan-
satze daflir sein, warum Patientinnen und Patienten ihre Versorgung so erlebt haben. Dies hat
entsprechenden Einfluss auf die MaBnahmenplanung.

An die Ursachenanalyse schlieBt sich die AusmaBanalyse an. Der in der Auswertungsmethodik
verfolgte bayesianische Ansatz erlaubt die Berlicksichtigung von Unsicherheit bei der rechneri-
schen Auffélligkeitseinstufung, insbesondere auch bei geringen Fallzahlen (s. ,Konstruktion und
Auswertungsmethodik fiir die Qualitdtsindikatoren der Patientenbefragung”?). Folglich kann
ausgeschlossen werden, dass es sich bei festgestellten rechnerischen Auffalligkeiten um ein Zu-
fallsergebnis ohne ein tatsachlich zugrundeliegendes Qualitatsproblem handelt. Vielmehr sollte
eruiert werden, welche Strukturen und Prozesse fiir das Ql-Ergebnis verantwortlich sind und an
welchen Stellen Verbesserungspotenzial identifiziert wurde. Die Darlegungen sollen ermdglichen,
systematische Problemkonstellationen zu erkennen.

Im letzten Schritt, der MaBnahmenplanung, werden Ansatze zur Verbesserung dargelegt. Diese

sind unmittelbare Ankntpfungspunkte fir die MaBnahmenstufe 1geman § 17 DeQS-RL.

Bei der UAM-Analyse ist zu beachten, dass diese hierarchisch strukturiert erfolgen sollte. So geht
sie —entsprechend dem auslésenden Moment fiir das STNV - von der Ql-Gruppe (s. Kap. 6.4.2)
oder dem einzelnen 0l als Gbergeordnete Einheit aus und betrachtet sukzessive die nachgeord-
neten Ebenen. Konkret werden im Falle einer auffalligen Ql-Gruppe zunachst die Qls der Gruppe
betrachtet, die ein rechnerisch auffalliges Ergebnis aufweisen. Wenn keine Gruppierung besteht,
wird direkt der Ol mit dem rechnerisch auffalligen Ergebnis betrachtet. Analog zur hierarchischen
Struktur der QI der Patientenbefragung werden dann die Ergebnisse der Qualitatsmerkmale bzw.
die Antwortverteilungen der Items, die zu dem betreffenden QI gehdren, betrachtet, um genauer
zu erkennen, woher dieses Ergebnis ruhrt, respektive, welche Patientenantworten zu welchen
Qualitatsmerkmalen besonders kritisch ausgefallen sind. Mit diesem Vorgehen wird eine zuneh-
mende Detailtiefe in der Analyse erreicht, wodurch die Ableitung konkreter MaBnahmen erleich-
tert wird.

Abbildung 7 skizziert beispielhaft fur ein Ol-Ergebnis den fragengeleiteten hierarchischen Analy-
seprozess.®

2 www.igtig.org
% Die Darstellung orientiert sich an den Riickmeldeberichten, wie sie zum Berichtszeitpunkt ausgestaltet sind
und soll beispielhaft das Vorgehen veranschaulichen.
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Wie wird ein respektvoller Umgang des Pflegepersonals N = s I 2.33% 68221
mit Patientinnen und Patienten sichergestellt? ‘WeiB nicht mehr 0.00% 172 154% 68221
A erdenPflege- und /2 nzkréfte mit geringen

Keine Antwort / fehlende Werte 0.00% 2 351% 68221

utschkenntnissenin di sorgung eingebunden? Gibt es

Schulungen?

Abbildung 7: Hierarchischer Analyseprozess mit Beispieldaten

Zusammenfassend untergliedert sich die Selbstbewertung der Leistungserbringer im Schwer-
punkt in die Analyse der QI-Ergebnisse, Ursachenanalyse und den MaBnahmenplan. Ubergeord-
nete Leitfragen dieser Selbstbewertung sind:

= Welche konkreten Prozesse und Strukturen beim Leistungserbringer sind mit dem Indikatorer-
gebnis verbunden?

= Wie sind diese Prozesse ausgestaltet?

= Welche Zusammenhange werden zwischen den Prozessen/Strukturen und dem Indikatorer-
gebnis gesehen?

= Welcher Verbesserungsbedarf besteht und wie kann dieser adressiert werden?

3. Fremdbewertung

Im letzten Schritt wird seitens der LAG/ Fachkommission eine Fremdbewertung vorgenommen.
Grundlage hierflr ist die Selbsteinschatzung der Leistungserbringer. Dabei wird gepruft, wie
schlissig die Darlegungen sind. Zudem stehen im STNV zu den QI der Patientenbefragung die avi-
sierten MaBnahmen im Fokus, die im Falle rechnerisch auffalliger Ergebnisse erarbeitet werden
mussen. Die Fachkommission berat, wie erfolgsversprechend diese einzustufen sind und inwie-
fern diese Grundlage fir die MaBnahmenstufe 1 nach § 17 DeQS-RL sein kdnnen, beispielsweise
hinsichtlich moglicher Zielvereinbarungen. In Abhangigkeit vom Sachverhalt kann auch eine
Dringlichkeitseinstufung hinsichtlich der einzuleitenden VerbesserungsmaBnahmen festgelegt
werden. Da ein GroBteil der Ql der Patientenbefragungen sich auf Prozesse und Strukturen bezie-
hen, die in den Bereich des internen Qualitdtsmanagements hineinreichen, wird empfohlen, si-
cherzustellen, dass die entsprechende Expertise in den Fachkommissionen bei der Beratung der
Ol zur Patientenbefragung vertreten ist. AbschlieBend wird eine Gesamtbewertung des LE fest-
gelegt, bei der nicht das Ql-Ergebnis falsifiziert oder verifiziert wird, d. h. als qualitativ auffallig
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oder unauffallig eingestuft wird. Grundlage der Gesamtbewertung ist bei der Patientenbefragung
das BeschlieBen von geeigneten MaBnahmen zur Adressierung der kritischen Aspekte, die als Ur-
sache fur die auffalligen Ql-Ergebnisse gesehen werden.

Zusammenfassend stellt sich das STNV flr die QI der Patientenbefragung grafisch wie folgt dar:

1. Auslésung des STNV bei rechnerisch auffalligen Ergebnissen
durch LAG und Fachkommissionen

|
2. Selbstbewertung Leistungserbringer (UAM)

Wahrnehmung der
Patientinnen und
Patienten eines
Leistungserbringers

3. Fremdbewertung durch Fachkommission

Vereinbarungen nach MaBnahmenstufe 1gem. § 17 DeQS-RL

Abbildung 8: Drei Stufen des Stellungnahmeverfahrens fiir Qualitdtsindikatoren der Patientenbefragung

6.4 Auslosung von Stellungnahmeverfahren fiir Patientenbefragun-
gen

Wie in Abschnitt 6.1 dargelegt, werden hinsichtlich der Ql-Ergebnisse auf Basis von Patientenbe-
fragungen eine erhéhte Anzahl von auffalligen Ergebnissen erwartet, die mit Blick auf die Res-
sourcen in den LAG die Durchfiihrung des STNV vor Herausforderungen stellen kann. Ubergeord-
netes Ziel ist, die Versorgungsqualitat im Sinne der Patientinnen und Patienten zu verbessern. Das
STNV ist dabei ein Verfahren, um bei einer auffalligen Qualitat die dafur erforderlichen Verbesse-
rungsmaBnahmen zu initiieren und nachzuhalten. Dabei muss ein Vorgehen etabliert werden,
welches einen zielfihrenden Umgang mit den Ql-Ergebnissen im STNV ermdglicht und zu einem
effizienten Einsatz der Ressourcen fihrt.
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6.4.1 Referenzbereiche

STNV werden gemaB DeQS-RL fur diejenigen Leistungserbringer ausgel@st, deren Indikatorer-
gebnis rechnerisch auffallig ist. Eine rechnerische Auffalligkeit liegt vor, wenn das Indikatorer-
gebnis (unter Berlicksichtigung statistischer Unsicherheit) auBerhalb des Referenzbereichs liegt.
Damit kommt den Referenzbereichen eine entscheidende Funktion bei der Auslosung von STNV
und damit der Anzahl der durchzufihrenden Stellungnahmen zu.

Bevor die Rolle der Referenzbereiche mit Blick auf ein durchfiihrbares STNV genauer betrachtet
wird, ist es wichtig, die unterschiedlichen Funktionen herauszuarbeiten, die Referenzbereiche
haben kénnen. Mit der Setzung von Referenzbereichen kdnnen unterschiedliche Ziele verkniipft
werden, die zu einer jeweils unterschiedlichen Bewertung des jeweiligen Ergebnisses flihren kon-
nen. Im vorliegenden Kontext kdnnen den Referenzbereichen die folgenden Funktionen zuge-
schrieben werden:

1. Markierung von Standards
Es soll angegeben werden, welcher Zielwert flir den Qualitatsindikator von allen Leistungser-
bringern mindestens erreicht werden soll. Dieser Wert gibt damit das ,Soll” fir das mit dem
Qualitatsindikator verbundenen Qualitatsziel an und setzt damit einen Standard hinsichtlich
der Versorgungsqualitat. Dazu sind kriteriumsbezogene Referenzbereiche erforderlich.

2. Benchmark
Durch die Darstellung von Vergleichswerten (Benchmark) kénnen die Leistungserbringer ihre
Ol-Ergebnisse einordnen und sollen motiviert werden, ihre Versorgung zu verbessern. Im Rah-
men der externen Qualitatssicherung wird diese Funktion in den Rickmeldeberichten an die
Leistungserbringer durch Darstellung des Bundeswerts erflllt. Auf die Weise kann das eigene
Ol-Ergebnis in Relation zu denen der anderen Leistungserbringer gesetzt werden und zeigt die
aktuelle Versorgungssituation an.

3. Auslosung von STNV nach § 17 DeQS-RL
Fir die Ausldsung von MaBnahmen der externen Qualitatssicherung, wie des STNV werden Kri-
terien bendotigt. Der Referenzwert als Ausldsekriterium kann in seiner Definition den beiden
oberen Funktionen entsprechen. Allerdings kann dieser auch abweichend davon definiert wer-
den, insbesondere, um die Anzahl der STNV in etwa an die Kapazitaten der durchfiihrenden
Stellen anzupassen oder eine stufenweise Einflihrung fester Referenzbereiche zu ermdglichen.
Hierflr eignen sich verteilungsbasierte Referenzbereiche.

Die Vergegenwartigung dieser mit den drei Funktionen verbundenen unterschiedlichen Ziele und
Aussagen ist bei der Frage nach der Angemessenheit der Referenzbereiche essenziell. So zeigt
etwa das Erreichen eines verteilungsbasierten Referenzbereichs, z. B. zur Auslésung eines STNV,
zunachst nur die relative Position eines Leistungserbringers im Vergleich zu den anderen an und
ist nicht mit,guter Qualitat” im Sinne eines Standards gleichzusetzen.

Im Rahmen der Entwicklung von Patientenbefragungen wurden bislang fur einige Qualitatsindi-
katoren kriteriumsbezogene Referenzbereiche von in der Regel 95 Punkten empfohlen (unter der
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Annahme, dass allen Qualitatsindikatoren eine positiv gepolte Skala von 0 bis 100 Punkten unter-
liegt). Flr andere Qualitatsindikatoren wurden wiederum verteilungsbasierte Referenzbereiche
vorgesehen, weil keine unmittelbaren Standards aus den Wissensbestanden abgeleitet werden
konnten. Hier kommen in der Regel mittelwertbasierte Referenzbereiche zur Anwendung. Vor
dem Hintergrund der drei oben genannten Funktionen kann festgehalten werden, dass insbeson-
dere bei denjenigen Ol, fir die in der Entwicklung feste Referenzbereiche definiert wurden, diese
Festlegung mit Blick auf die Funktion ,Markierung von Standards” erfolgte. Diese Entscheidung
erfolgte primar auf Basis der herangezogenen Wissensbestéande wie Leitlinien oder medizinethi-
scher Standards.

Mit der Definition eines Referenzwertes wurden bisher haufig verschiedene Ziele verbunden, was
zu Konflikten nicht zuletzt hinsichtlich der Durchfihrbarkeit des STNV und zur Interpretation von
~guter Qualitat” im Sinne eines anzustrebenden Versorgungsstandards fihrt. So wurde beispiels-
weise fur den Q156106 der Patientenbefragung QS PCl, Patienteninformation vor der elektiven Pro-
zedur” in der Entwicklung ein fester Referenzbereich von 95 Punkten definiert (auf einer positiv
gepolten Skala von 0 bis 100 Punkten), da alle Patientinnen und Patienten vor der Prozedur rele-
vante Informationen, wie z. B. zur Zielsetzung oder zu Behandlungsalternativen erhalten sollen.
Vor dem Hintergrund von Leitlinienempfehlungen und medizinethischen Standards ist diese Set-
zung ein anzustrebendes Versorgungsziel bzw. Qualitatsstandard. Wird dieser Wert gleichzeitig
als Ausldsekriterium fir ein STNV herangezogen, so missten flir das Auswertungsjahr 2025 fir
98 % (844) von 858 Leistungserbringer, deren Patientinnen und Patienten an der Patientenbefra-
gung teilgenommen haben, ein STNV durchgefihrt werden. Diese hohe Zahl kann nicht mehr
sinnvoll bewaltigt werden. Wird der Referenzbereich deshalb soweit reduziert, dass ein handhab-
bares Mengengerist entsteht, haben die Leistungserbringer, die dann nicht mehr rechnerisch
auffallig werden, im Mittel bessere Werte, ihre Qualitat kann aber diesbezlglich nicht gleicherma-
Ben als,gut” betrachtet werden. Mit einem mittelwertbasierten Referenzbereich wird anhand ei-
nes Durchschnittswert angezeigt, wo die bundesweite Versorgung laut Rickmeldung der Patien-
tinnen und Patienten aller Leistungserbringer aktuell steht. Auch hier ist nicht notwendigerweise
davon auszugehen, dass alle Leistungserbringer, die in diesem Referenzbereich liegen, ,qute Qua-
litdt” im Sinne eines Versorgungsstandards vorweisen. So wird durch den,Benchmarkwert” zwar
eine Orientierung Uber die Versorgungsleistung der Leistungserbringer gegeben, mit Blick auf an-
zustrebende Qualitatsanforderungen kann das aber auch bedeuten, dass eine Stagnation eintritt,
wenn die aktuelle Praxis der MaBstab ist. Zudem kann - je nachdem wie sich die Ergebnisse tber
alle Leistungserbringer gestalten - auch ein mittelwertbasierter Referenzbereich eine hohe Zahl
an Stellungnahmen auslésen, die nicht mehr adaquat durchgefiihrt werden kénnen.

Die Definition der Referenzbereiche sollte deshalb getrennt nach den drei Funktionen,Markierung
von Standards”, ,Benchmark” und ,Auslésung von STNV nach § 17 DeQS-RL" betrachtet werden,
die in unterschiedlichen Kontexten gleichermaBen von Bedeutung sind. Die Werte sollten ent-
sprechend ihrer intendierten Funktion geprift und definiert werden. Dabei wird folgendes Vorge-
hen empfohlen: Um die avisierte Qualitat transparent zu machen, sollten pro Ql feste Zielwerte der
Qualitatssicherung definiert werden. Diese Festlegungen missen auf Basis der bestverfligbaren
Evidenz erfolgen. Mit der Vorgabe fester Zielwerte kann der Weg dahin fokussierter ausgestaltet
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werden. Hinsichtlich der Benchmark-Funktion ist die Vergleichsmdglichkeit mit den anderen
Leistungserbringern zur Einordnung des eigenen Ergebnisses hilfreich. Die Darstellung eines
mittelwertbasierten Benchmarkwerts erfolgt bereits Gber den Bundesdurchschnitt. Durch die An-
gabe beider Werte ist eine Bestandsaufnahme maglich, die den Status-Quo in Relation zu den
Qualitatsanforderungen setzt. SchlieBlich wird empfohlen, den Referenzbereich in seiner Nomen-
klatur allein in der Funktion fir die Ausldsung des STNV zu definieren. Dabei steht nicht zuletzt bei
den Ql-Ergebnissen der Patientenbefragung vor allem im Vordergrund, wie viele STNV mit den
bestehenden Ressourcen zielfihrend durchgefihrt werden konnen. Ausgehend von einer steti-
gen Qualitatssteigerung, die sich in einer abnehmenden Anzahl an ausgeldsten STNV nieder-
schlagt, wird je nach Distanz zum Zielwert eine stufenweise Erhdhung der Referenzbereiche als
Auslosewert flir das STNV empfohlen. Damit kommt dem Referenzbereich als Schwellenwert flr
die Auslésung eines STNV eine dynamische Rolle zu, die eine sukzessive Erreichung der Qualitats-
ziele fordert.

* Referenzbereichals auslésendes

) eXitng Moment fir STNV: 79 Punkte
) + Zielwert: 95 Punkte
) * Bundesdurchschnitt: 78,6
£
L]

23

L]

[} 100 200

Anzahl Grundgesamtheit ()

Auffallig
@ Nein + Rechnerisch Referenzbereich

Abbildung 9: Beispielhafte Darstellung eines QI mit Referenzbereich, Zielwert und Bundesdurchschnitt
als Benchmark

6.4.2 Gruppierung von Qualitatsindikatoren

Qualitatsindikatoren, die gleiche oder dhnliche Versorgungsprozesse adressieren (z. B. Qualitéts-
indikatoren mit Informationsthemen, Qualitatsindikatoren mit Themen zur Organisation der Be-
handlung), kdnnen fiir die Ausldsung eines STNV thematisch zu einer Gruppe zusammengefasst
werden. Die Ausldsung erfolgt damit Gber die gemeinsame Betrachtung aller Indikatorergebnisse
innerhalb einer Gruppe. Durch diese Blindelung erfolgt eine Fokussierung auf kritische Bereiche,
die auch die Handhabbarkeit des Stellungnahmeverfahrens mit Blick auf deren Anzahl erleichtert.
Wie in Abschnitt 4.3.4 ausgeflhrt, gibt es verschiedene methodische Optionen fiir die Bildung ei-
nes solchen Indizes.

Um kurzfristig die Handhabbarkeit des STNV fir die Patientenbefragung QS PCl im Auswertungs-
jahr 2025 entsprechend der Kapazitaten der durchfihrenden Stellen zu ermdglichen, hat das
IQTIG einen Vorschlag fur eine Gruppierung der 18 QI der Patientenbefragung QS PCI entwickelt,
der fir das Auswertungsjahr 2025 von den LAG auf freiwilliger Basis genutzt werden konnte. Diese
Gruppierung erfolgte allein auf einer inhaltlichen Zusammenstellung. Dieser Vorschlag verwendet
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flr die Auslésung des STNV Option 4 zur Indexbildung (Aggregation von Auffalligkeitseinstufun-
gen).

Das Vorgehen sieht vor, dass in Abhangigkeit der Anzahl der Qualitatsindikatoren, die eine solche
Gruppe bilden, nur dann ein STNV ausgel6st wird, wenn eine bestimmte Anzahl der eingeschlos-
senen 0l, z. B. mehr als die Halfte ein rechnerisch auffalliges Ergebnis aufweist. Auf diese Weise
wird der Fokus auf rechnerische Auffalligkeiten gelegt, die sich in bestimmten Themenbereichen
vermehrt zeigen und somit mutmaRlich auf systematische Versaumnisse verweisen. Gleichzeitig
zieht die Option eine Verdichtung der Aufféalligkeiten mit sich und flihrt somit zu einer Reduktion
des Mengengerists.

Grundsatzlich gilt nach wie vor, die Ergebnisse der Patientenbefragung als Anlass zu sehen, die
Strukturen und Prozesse zu betrachten, die mit den erfragten Qualitatsmerkmalen der Versor-
gung in Verbindung stehen. Von diesem Analysegedanken ausgehend und dem Ansatz, Uberge-
ordnete, thematische Schwerpunkte in den Mittelpunkt zu stellen, erscheint die Betrachtung die-
ser Themenschwerpunkte in Bezug auf Auffalligkeiten bei einem Leistungserbringer fir die
Auslosung eines STNV sinnvoll. Damit besteht das Ziel darin, breiter angelegte systematische Ver-
sdumnisse zu erkennen (siehe Abschnitt 4.3.4). So ist die rechnerische Auffalligkeit eines Leis-
tungserbringers in einer Gruppe Anlass, im Rahmen eines STNV die rechnerisch auffalligen Qua-
litatsindikatoren dieser Gruppe zu betrachten und anhand der Antwortverteilungen der zugehori-
gen Items konkrete Ansatze flr VerbesserungsmaBnahmen zu erkennen. Auf diese Weise agieren
auffallige Bereiche der aus der Patientensicht adressierten Versorgungsqualitat als Ausldsekri-
terium fir ein STNV, an das sich der oben dargestellte detaillierte Prozess der Ergebnisinterpre-
tation, Analyse des Versorgungsalltags und Ableitung anschlieBt.

Diese Empfehlung folgt dem Aggregationsgedanken, der bereits (ber die Konstruktion der Quali-
tatsindikatoren der Patientenbefragung angelegt wurde - es wird hier lediglich eine zuséatzliche
Ebene eingefiihrt, die die Ql-spezifischen Qualitatsaspekte thematisch zusammenstellt und die
Ausldsung fur ein STNV bestimmt. Auch fligt sie sich in das Vorgehen zum Umgang mit den Er-
gebnissen der Patientenbefragung ein, da der Fokus auf Strukturen und Prozessen liegt, die fur
die konkrete Ableitung von VerbesserungsmaBnahmen mithilfe der Patientenriickmeldungen auf
Ebene der Items des jeweiligen Indikators genauer analysiert werden mussen.

Die Gruppierung von Ql wird im Grundsatz fir alle Patientenbefragungen empfohlen, die verschie-
dene Qualitatsaspekte mit einer Mehrzahl an Ql adressieren. Fokussiert eine Patientenbefragung
mit wenig Ol nur auf einen bestimmten Qualitdtsaspekt (z. B. Prozess zur Indikationsstellung) ist
die Gruppierung von QI nicht angezeigt. Die Empfehlung zur Gruppenbildung als Grundlage des
Stellungnahmeverfahrens wird im Rahmen der Ql-Entwicklung durch das IQTIG gegeben.
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6.5 Bewertung der Qualitatspriifungen fiir die Ergebnisse der Patien-
tenbefragung

Wie in Abschnitt 5.4 dargestellt, kann die Versorgungsqualitat zum einen mit einem sog. Impro-
vement-Ansatz, der auf eigenverantwortliche MaBnahmen zielt, und zum anderen mit einem sog.
Accountability-Ansatz, der auf die Einbindung externer Stakeholder zielt, gesteigert werden. Ent-
sprechend wurden Bewertungskategorien vorgeschlagen.

Bisherige Praxis im STNV ist, zur Aufklarung von auffalligen Indikatorergebnissen die seitens der
Leistungserbringer dargelegten Griinde zu eruieren und vor dem Hintergrund der Indikatorergeb-
nisse durch Fachexperten und -expertinnen bewerten zu lassen. Bei Qualitatsindikatoren, die auf
der Dokumentation der Leistungserbringer oder auf Sozialdaten beruhen, beziehen sich die dar-
gelegten Grinde meist direkt auf den im betreffenden Qualitatsindikator adressierten Sachver-
halt. So besteht die Mdglichkeit, beispielsweise anhand einer Aktenlage mdgliche Diskrepanzen
zwischen der QS-Dokumentation und den stattgefundenen Prozessen aufzuklaren oder zusatzli-
che Kontextinformationen (z. B. ,present on admission”) zur Verfligung zu stellen.

Fir Indikatorergebnisse auf Grundlage von Patientenbefragungen ist dieses Vorgehen nicht ziel-
fihrend. Da die Patientenperspektive im Sinne eines Feedbacks der versorgten Patientinnen und
Patienten eingeholt wird, kann es im STNV nicht um die Bestatigung oder Widerlegung dieser Pa-
tientenperspektive gehen (s. Abschnitt 6.2). Vielmehr sollte ermittelt werden, warum die befrag-
ten Patientinnen und Patienten zu den Einschatzungen gekommen sind. Die angeforderten Stel-
lungnahmen sollen deshalb Erklarungsansatze darlegen, die zur Nachvollziehbarkeit der
Ergebnisse mit Blick auf die dahinterliegenden Prozesse und Strukturen bei den Leistungserbrin-
gern flhren, aus denen Ansatze fir VerbesserungsmaBnahmen abgeleitet werden kénnen. Vor
diesem Hintergrund sind die in Kapitel 5.4 vorgeschlagenen Kategorien zur Abbildung der Ergeb-
nisse des STNV fiir Indikatoren auf Basis von Patientenbefragung nicht gleichermaBen sinnvoll
anwendbar.

Anknipfend an die Konzeption der Patientenbefragung (s. Abschnitt 6.2), haben die in Kapitel 5.4
vorgeschlagenen Bewertungskategorien des Improvement-Ansatzes (Tabelle 18) hier keinen An-
wendungsbereich. Wenn Ql-Ergebnisse der Patientenbefragung eine rechnerische Auffalligkeit
anzeigen und damit der Wert eines Leistungserbringers statistisch signifikant vom Referenzbe-
reich abweicht, steht eine kritische Patientenriickmeldung dahinter. Griinde fir diese kritische
Patientenwahrnehmung sollten herausgearbeitet werden und entsprechende MaBBnahmen zur
Verbesserung identifiziert und eingeleitet werden (s. Abschnitt 6.2; 6.3). Die Feststellung ,kein
Verbesserungsbedarf festgestellt” wirde eine fehlende Auseinandersetzung und fehlende Ziel-
setzung einer patientenzentrierten Versorgung nach sich ziehen.

Somit liegt der Fokus bei den Indikatoren der Patientenbefragung hinsichtlich der Bewertungs-
kategorien auf dem Accountability-Ansatz. Mit Blick auf das in Tabelle 19 dargestellte Schema
sind auch hier nicht alle vorgeschlagenen Kategorien gleichermaBen fiir die Ergebnisse der Pati-
entenbefragung sinnvoll anwendbar. So trifft die Bewertungskategorie 3 ,Dokumentationsfehler
festgestellt” grundsatzlich nicht zu, da die Ergebnisse der Patientenbefragung nicht in direkter
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Relation zu der Dokumentation stehen. Auch ist die Anwendbarkeit der Bewertungskategorie 2
.Keine Hinweise auf Qualitatsdefizit” nicht zielflihrend, da eine kritische Patientenerfahrung nicht
im Rahmen des STNV unkritisch gestellt werden kann.

Empfehlung des IQTIG: Erganzen einer neuen Kategorie

Um denbesonderen Anforderungen der QI der Patientenbefragung bei der qualitativen Bewertung
zu begegnen, schlagt das IQTIG die Einfihrung einer neuen Kategorie der Einstufung ,P”, speziell
fur die Patientenbefragung, vor. Diese P-Kategorie knipft an das vorgeschlagene Bewertungs-
schema aus Tabelle 19 an. Die Entwicklung dieser Kategorie wird den besonderen Anforderungen
der Patientenbefragung gerecht und bezieht sich konzeptionell auch auf die Empfehlung der in
Abschnitt 6.4.2 genannten thematischen Gruppierung der Ql.

Tabelle 22: Bewertungsschema fiir Ergebnisse der Patientenbefragung”

Bewertungskategorie Bewertungskriterien

P 1- Ergebnis liegt im Referenzbereich Ergebnis des Indikators bzw. der QI-
Gruppe ist rechnerisch unauffallig: Der
LE weist im Auswertungsjahr kein rech-
nerisch auffalliges Ergebnis auf.

P 2 - Einrichtungsinterne Uberpriifung bei einem rechne- Ergebnis des einzelnen Indikators ist
risch auffalligen Ql einer Ql-Gruppe rechnerisch auffallig; ein STNV ist nicht
erforderlich, da der Ql einer Ql-Gruppe
angehort und flr diese keine rechneri-
sche Auffalligkeit vorliegt

P 3 - Einrichtungsinterne Uberpriifung bei rechnerischer Der LE fuhrt bei rechnerischer Erstauf-
Erstauffalligkeit eines QI (keine Gruppenzugehdrigkeit) falligkeit in nur einem Ql eine Ursa-
chenanalyse durch und leitet geeignete
OF-MaBnahmen ein.

P 4 - Ergebnis ist rechnerisch auffallig, geeignete QF-MaB- | Ergebnis des einzelnen Indikators oder
nahmen vom LE ergriffen der QI-Gruppe ist rechnerisch auffallig;
ein STNV ist erforderlich Einleitung von
ausreichenden MaBnahmen durch LE er-

folgt.
P5 - Ergebnis ist rechnerisch aufféallig, Einleitung eines Ergebnis des einzelnen Indikators oder
MaBnahmenplans durch IQTIG oder LAG der QI-Gruppe ist rechnerisch auffallig;

ein STNV ist erforderlich. Einleitung von
MaBnahmen durch LE nicht erfolgt, da-
her Erstellung einer Vereinbarung iber
QF-MaBnahmen.

Die qualitative Bewertung ,P1” wird gewahlt, wenn das Ergebnis eines Leistungserbringers keine
rechnerische Auffalligkeit aufweist, da das Ergebnis der aggregierten Patientenantworten mit
dem zugehorigen Vertrauensintervall innerhalb des Referenzbereichs liegt. Durch das rechne-
risch unauffallige Ergebnis ist kein STNV vorgesehen.
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.P2" ist fur diejenigen Qualitatsindikatoren angedacht, deren Ergebnisse auf eine rechnerische
Auffalligkeit hindeuten, aber durch die Empfehlung der Gruppierung als auslésendes Moment ei-
nes STNV nicht zu einem solchen flhren. Der Grundgedanke dieser Bewertung ist, die Leistungs-
erbringer, die zwar in bestimmten Qualitatsindikatoren auffallig sind, aber nicht zu einem STNV
aufgefordert sind, trotzdem auf ihr Defizit hinzuweisen. Dem geht die Annahme voraus, dass nicht
davon ausgegangen wird, dass Leistungserbringer, die nach Anwendung der dargestellten Grup-
pierungsoption nichtin ein STNV einbezogen werden, automatisch eine gute Versorgungsqualitat
aufweisen. Diese Kategorie gilt somit als Signal, das auf ein Qualitatsdefizit hinweisen kann. Die
Leistungserbringer kdnnen in eigener Initiative eine Ursachen- und AusmaBanalyse durchfthren,
um die Verstetigung systematischer Auffalligkeiten vorzubeugen und gleichzeitig die hinter dem
Ergebnis stehende Versorgungs- und Prozesslandschaft zu adjustieren.

,P3” kann nur flr einzelne QI vergeben werden, fur die keine Gruppierung empfohlen ist und die
erstmalig rechnerisch auffallig werden. In diesem Fall ist der Leistungserbringer aufgefordert,
eine UAM-Analyse durchzufihren. Zeigt der Ql in einem Folgejahr erneut eine rechnerische Auf-
falligkeit an, erfolgt fir diesen im Rahmen eines STNV eine Fremdbewertung und es werden MaB3-
nahmen vereinbart. Diese Kateqgorie ist flir eine Ql-Gruppe nicht anwendbar, da auch im Falle ei-
ner erstmaligen Auffalligkeit einer QI-Gruppe mehr als ein Ql aus dieser Gruppe eine rechnerische
Auffalligkeit aufzeigt, was darauf verweist, dass das Qualitatsproblem in seiner Breite starker aus-
gepragtist.

Die Kategorie ,P4" ist fur diejenigen Qualitatsindikatoren vorgesehen, die in der Kombination an-
derer, thematisch verwandter Qualitatsindikatoren ihrer Gruppe, eine Auffalligkeit aufweisen oder
aber einzeln, im Falle keiner Gruppenzugehdrigkeit, wiederholt rechnerisch auffallig werden. In
diesen Fallen ist ein STNV angezeigt. Der oben skizzierte Prozess der Eigen- und Fremdbewer-
tung wird durchgefiihrt. Die im Rahmen der UAM-Analyse skizzierten und eingeleiteten MaBBnah-
men des Leistungserbringers sind aus Sicht der Fachkommission geeignet, um das Qualitats-
problem zu verbessern.

Die Kategorie ,P5" ist fur diejenigen Qualitatsindikatoren vorgesehen, die in der Kombination an-
derer, thematisch verwandter Qualitatsindikatoren ihrer Gruppe, eine Auffalligkeit aufweisen oder
aber einzeln, im Falle keiner Gruppenzugehdrigkeit, wiederholt rechnerisch auffallig werden. Ein
STNV wird durchgeflihrt. Die Darstellungen des Leistungserbringers zeigen, dass entweder keine
MaBnahmen ergriffen wurden oder aber diese von der Fachkommission als nicht geeignet erach-
tet wurde. Es erfolgt deshalb eine Vereinbarung von MaBnahmen.

Wie das in Tabelle 22 vorgestellte Bewertungsschema sind die oben beschriebenen Kategorien
sowohl fir den ambulanten als auch stationaren Sektor anwendbar.
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7  Anforderungen fur die Qualitatsbeurteilung
durch Fachexpertinnen und -experten

GemaB § 5 Teil 1der DeQS-RL richten die LAG zur Unterstitzung ihrer Aufgaben, bei der Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben, etwa zur Bewertung der rechnerisch auffalligen Leistungserbringerergeb-
nisse oder zur Einleitung sowie der Durchflihrung qualitatsverbessernder MaBnahmen, Landes-
fachkommissionen ein. Die aktuelle Arbeitsweise der Fachkommissionen ist ebenfalls in der
De0S-RL grundsatzlich geregelt. Die Amtsperiode betragt in den Regelverfahren vier Jahre, eine
einmalige Nachbesetzung ist moglich. Die Anzahl sowie die erforderliche Fachqualifikation der
eingesetzten Fachexpertinnen und -experten werden dabei je Qualitédtssicherungsverfahren
durch die Richtlinie strukturiert vorgegeben.

Im Rahmen der Weiterentwicklung des STNV wurde das IQTIG beauftragt, allgemeingdiltige Anfor-
derungen an die Fachkommissionen gemaB §8a Teil 1 der DeQS-RL zu erarbeiten. Diese Fach-
kommissionen GUbernehmen eine zentrale Rolle im Verfahren: Sie sind sowohl fiir die Bewertung
eingereichter Stellungnahmen als auch flir die Ableitung von Empfehlungen fir qualitatsfor-
dernde MaBnahmen verantwortlich. Um die Qualitat, Transparenz und Objektivitat der Bewertun-
gen zu sichern, miissen fachliche Anforderungen (sowohl fiir den einzelnen Experten, als auch an
die Fachkommission in Ganze), Auswahlverfahren, SchulungsmaBnahmen, Zusammensetzung
und Arbeitsweise der Fachkommissionen systematisch geregelt und kontinuierlich weiterentwi-
ckelt werden.

Im vorliegenden Bericht werden deshalb Anforderungen formuliert, die eine Bearbeitung samtli-
cher Aufgaben ermdglichen sollen. Grientiert wurde sich insbesondere bei dem Thema Schulung,
Auswahlkriterien und Qualifikation an den bestehenden Qualitatsbeurteilungsverfahren im Ge-
sundheitswesen in Deutschland (Abschnitt 3.1).

71 Stellenwert von Neutralitat und Objektivitat im Verfahren der qua-
litativen Beurteilung

Die Qualitatssicherung im Gesundheitswesen tragt wesentlich zur Sicherung einer hochwertigen
und sicheren Patientenversorgung bei. Fachkommissionen auf Bundes- und Landerebene spie-
len hierbei eine zentrale Rolle. Damit ihre Bewertungen Vertrauen schaffen und breite Akzeptanz
finden, kommt den Prinzipien Objektivitat und Neutralitat bei Qualitatsbeurteilungsverfahren eine
besondere Bedeutung zu (Abschnitt 3.1). Neutralitat bedeutet zum einen, dass Fachkommissions-
mitglieder ihre Bewertungen unabhangig von persénlichen Meinungen oder Interessen (inkl. der
Interessen ihrer Arbeitgeber) ausschlieBlich anhand nachvollziehbarer, klar definierter Kriterien
treffen. Dies starkt die Objektivitat und Reliabilitat der Bewertungen und damit die Glaubwirdig-
keit des Verfahrens sowie das Vertrauen in die getroffenen Entscheidungen. Neutralitat bezeich-
net auch die Unparteilichkeit der beteiligten Personen. Sie wird insbesondere durch den transpa-
renten Umgang mit mdglichen Interessenkonflikten gewahrt. Neutral agierende Fachkommis-
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sionsmitglieder sind eher in der Lage, unterschiedliche Perspektiven einzubeziehen und Ent-
scheidungen im Sinne einer patientenzentrierten Versorgung zu treffen.

Die Beurteileribereinstimmung beschreibt die Ubereinstimmung zwischen den Bewertungen
verschiedener Mitglieder (IQTIG 2024e). Eine hohe Beurteileriibereinstimmung ist gegeben, wenn
identische Fallkonstellationen unabhangig vom Bearbeitenden zu vergleichbaren Ergebnissen
fuhren. Dies setzt eine klare Bewertungssystematik voraus und ist gleichzeitig ein Indikator fur
die Qualitat des Bewertungsprozesses. Unterschiedliche Einschatzungen kdnnen auf unklare Kri-
terien oder Schulungsbedarf hinweisen. RegelmaBige Schulungen und ein strukturierter Aus-
tausch starken die Konsistenz innerhalb der Fachkommissionen. Die (konsequente) Beachtung
dieser Prinzipien ist eine der Voraussetzungen flr eine Kultur der kontinuierlichen Verbesserung.
Objektive, neutrale und verlasslich arbeitende Fachkommissionen schaffen ein Klima, in dem
Feedback willkommen ist und konstruktiv in Weiterentwicklungsprozesse einflieBt.

7.2 Organisatorische Grundlagen und Verfahrensregelungen fiir
Fachkommissionen

7.2.1 Erstellung einheitlicher Geschaftsordnungen?®

Die Durchflihrung von STNV sowie gegebenenfalls sich anschlieBender qualitatsfordernder MaB-
nahmen sollte Gber alle Bundeslander hinweg einheitlich erfolgen. Dies betrifft insbesondere ein-
heitliche Regelungen zum Gesamtprozess. Um dies sicherzustellen, sollten alle Bundeslander
Uber eine einheitliche Geschaftsordnung fir ihre Fachkommissionen verfligen. Geschaftsord-
nungen sind Regelwerke, die Ablaufe und Verfahren innerhalb von Gremien strukturieren. Sie le-
gen beispielsweise fest, wie Sitzungen durchgefihrt werden, wie Entscheidungen getroffen wer-
den und welche Aufgaben und Voraussetzungen wie obligatorische Schulungen den einzelnen
Mitgliedern obliegen.

Der G-BA weist in Teil 1§ 8a DeQS-RL darauf hin, dass den Fachkommissionen Geschaftsordnun-
gen gegeben werden kénnen, Uberlasst die Ausgestaltung jedoch den Lenkungsgremien der LAG
bzw. der Bundestelle. Dies dirfte darin begriindet sein, dass die Richtlinie in den Satzen 2-7 des §
8a bereits grundlegende Regelungen flr das Verfahren der Fachkommission enthalt und Ge-
schaftsordnungen insbesondere dort sinnvoll sind, wo bestehende Regelungen ausgestaltet wer-
den missen.

Dennoch hat der Unterausschuss Qualitatssicherung am 7. Mai 2025 eine Geschaftsordnung fur
die Bundesfachkommissionen beschlossen, die tiber die Richtlinie hinausgehende Verfahrensde-
tails festlegt. In Anlehnung daran sollten auch alle Lenkungsgremien gemeinsam mit ihren Fach-
kommissionen eine Geschaftsordnung implementieren, um bundesweit einheitliche Standards im

% An dieser Stelle kommt es zu einem Zielkonflikt zwischen Beauftragung und IQTIG. Grundsétzlich hat das IQTIG
dargelegt, dass die Arbeitsweise der Landesarbeitsgemeinschaften sowie der Lenkungsgremien gem. Teil 1§5
DeQS-RL sowie der Bundesstelle gem. Teil 1§ 7 DeQS-RL nicht Gegenstand der Beauftragung ist. Dennoch hélt es
das IQTIG an dieser Stelle flr notwendig, in diesem Projekt darauf hinzuweisen. Dies betrifft insbesondere die
Offenlegung und den Umgang mit Interessenkonflikten sowie die grundsatzliche Auswahl von Fachkommis-
sionsmitgliedern.
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Verfahrensablauf zu gewahrleisten. Das IQTIG halt insbesondere folgende Inhalte fur zwingend in
allen Geschaftsordnungen erforderlich. Sie sind teilweise auch als optionale Erganzungen und
Konkretisierungen in den Tragenden Griinden zu Teil 1§ 8a DeQS-RL vorgesehen:

= Wahrung der fachlichen Unabhangigkeit und Weisungsfreiheit (Absatz 4 Satz b),

= Offenlegung von und Umgang mit Interessenkonflikten (Absatz 8 Satz 7)

= Regelungen zu Beratungsverfahren und Beratungsunterlagen,

= Sitzungsvor- und-nachbereitung durch die unabhangigen und neutralen Geschaftsstellen der
LAG bzw. die von der Bundesstelle nach § 7 Satz 2 der Richtlinie beauftragte Stelle

= Vertraulichkeit der Beratungen (Absatz 8 Satze 6 und 7)

= Dokumentation der Empfehlungen der Fachkommission (Absatz 6 und Absatz 9)

Darlber hinaus empfiehlt das IQTIG im Sinne groBtmadglicher Transparenz gegeniber allen Betei-
ligten, dass Leistungserbringern, die sich in einem STNV befinden, grundséatzlich die Mdglichkeit
gegeben werden sollte, Einspruch gegen einzelne Bewertende erheben zu kdnnen, so wie es bei
anderen Qualitatsbeurteilungsverfahren (z. B. QEP, KTQ) ebenfalls geregelt ist. Voraussetzung
hierfur, ist die namentliche Bekanntgabe der Fachkommissionsmitglieder vor Aufnahme des
STNV. Auch dieser Punkt sollte in der jeweiligen Geschaftsordnung verbindlich geregelt sein.

GemaB § 8a Teil 1 der DeQS-RL tragen die Organisationen nach Absatz 7 Satz 1 die Kosten fir die
Teilnahme der jeweils von ihnen vorgeschlagenen und durch die LAG bzw. Bundesstelle benann-
ten Vertreterinnen und Vertreter- insbesondere im Hinblick auf Reisekosten oder Verdienstaus-
fall. Die Kosten fur die Teilnahme der von den maBgeblichen Organisationen zur Wahrnehmung
der Interessen von Patientinnen und Patienten sowie der Selbsthilfe chronisch Kranker und be-
hinderter Menschen (§ 140f Absatz 1,2 und 5 SGB V) benannten Vertreterinnen und Vertreter tragt
beilanderbezogenen Verfahren die jeweilige LAG, bei bundesbezogenen Verfahren die im § 7 Satz
2 benannte Stelle.

Das IQTIG schlagt im Rahmen dieses Projektes vor, eine einheitliche und angemessene Aufwands-
vergltung Uber alle QS-Verfahren hinweg zu etablieren. Diese sollte Uber die gemaB DeQS-RL
festgelegte Erstattung von Reisekosten und Verdienstausfall hinausgehen und auch den Zeitauf-
wand fir die Vor- und Nachbereitung der Fachkommissionssitzungen berticksichtigen. Auf diese
Weise lieBe sich sowohl die Attraktivitat der Mitarbeit in den Gremien steigern als auch die Gewin-
nung und Bindung qualifizierter Fachexpertinnen und -experten langfristig sichern. Zugleich
wlrde eine angemessene Vergutung helfen, Herausforderungen bei der Nachbesetzung von
Fachkommissionsmitgliedern zu begegnen, insbesondere in Verfahren mit wenigen potenziellen
Expertinnen und Experten oder in Bundeslandern mit geringen Fallzahlen. Die Einflihrung eines
transparenten, fairen Vergitungssystems kann so auch zur Sicherung der Fachlichkeit und Sta-
bilitat der Fachkommissionsarbeit beitragen.
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7.2.2 Auswahlkriterien und Qualifikationsanforderungen an Fachkommissionsmitglie-
der

Die qualitative Bewertung im STNV stltzt sich wesentlich auf die Expertise der Fachkommissi-
onsmitglieder. lhre Auswahl sollte sich daher an klar definierten Kriterien orientieren - insbeson-
dere in Bezug auf Neutralitat, fachliche Kompetenz, praktische Erfahrung und nachgewiesene
Qualifikation. Neben der Fachkompetenz ist es von zentraler Bedeutung, dass die Mitglieder der
Fachkommissionen frei von Interessenskonflikten und persénlicher Betroffenheit agieren. Ihre
Bewertungen sollen objektiv, nachvollziehbar und entlang definierter Bewertungsdimensionen
erfolgen.

Aufbauend auf bestehenden Qualitatsstandards, z. B. DIN EN IS0 17021, QEP oder KTQ (Abschnitt
3.1), empfiehlt sich mittelfristig die Erarbeitung eines strukturierten Anforderungsprofils. Dieses
sollte idealerweise festlegen: Mindestanforderungen an Qualifikation und Berufserfahrung, for-
male Nachweise der Eignung, transparente Auswahlkriterien sowie ein geregeltes Schulungs-
und Wiederbenennungsverfahren. Solche Standards wirden zur Einheitlichkeit und Reliabilitat
der Bewertungen beitragen und die Nachvollziehbarkeit von Entscheidungen starken.

Die Anforderungen an die Fachkommissionsmitglieder gelten sowohl auf Bundes- als auch auf
Landesebene. Alle Mitglieder sollten Gber umfassende Erfahrung und fundierte Kenntnisse in ver-
schiedenen Bereichen der Gesundheitsversorgung und Qualitatssicherung verfiigen, um sachge-
rechte und praxisnahe Entscheidungen treffen zu kdnnen. Dazu gehért auch ein tiefes Verstand-
nis fUr die realen Versorgungsbedingungen - etwa im Krankenhaus oder im ambulanten Bereich.
Daruber hinaus wird vorausgesetzt, dass die Mitglieder tUber eine mehrjahrige praktische Erfah-
rung im jeweiligen Fachgebiet verfliigen. Idealerweise stammt die Erfahrung der Fachkommissi-
onsmitglieder aus unterschiedlichen Versorgungssettings, um vielfaltige Perspektiven in die Be-
wertung einbringen zu kdnnen. Kenntnisse des deutschen Gesundheitssystems, der rechtlichen
Rahmenbedingungen (z. B. SGB V, GKV) sowie aktueller und zuklnftiger gesundheitspolitischer
Herausforderungen werden ebenfalls vorausgesetzt. Zudem sollten die Mitglieder Erfahrung in
der Entwicklung und Umsetzung von Qualitatsmanagementsystemen in Gesundheitsorganisatio-
nen mitbringen - einschlieBlich der Anwendung und Bewertung von Qualitatsindikatoren. Ein
weiteres wesentliches Kriterium ist die Fahigkeit zur interdisziplinaren Zusammenarbeit. Die Be-
wertung komplexer Sachverhalte in der Qualitatssicherung erfordert haufig das Zusammenspiel
unterschiedlicher Fachrichtungen. Offenheit flir andere Perspektiven sowie die Bereitschaft,
diese in die Entscheidungsfindung einzubeziehen, sind daher unerlasslich. Zudem mussen die
Mitglieder in der Lage sein, wissenschaftliche Daten, Evaluationsergebnisse und evidenzbasierte
Grundlagen zu verstehen und in konkrete Empfehlungen zu Gberfihren. Die Fahigkeit, Auffallig-
keiten nicht nur rechnerisch, sondern auch im Hinblick auf ihre klinische Relevanz einzuordnen,
ist dabei besonders wichtig.
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Fachkommissionen mit interdisziplindrer und interprofessioneller Besetzung

Abschlussberi

Fir den Versorgungsbereich relevante Fachdisziplinen und Professionen missen angemessen und fachlich vertreten sein

cht

Fach-, Ober-und
Chefarzte, sofern sie
klinisch praktisch tatig
sind

weitere bei der Pat.-

Versorgung relevante

Professionen, wie z.B.
Hebammen

Patientenvertre-tung
und Pflegerat

AOM-und Auditoren-
Expertise

Mitglieder aus
einschlagigen
Fachgesellschaften

Abbildung 10: Interdisziplinére und interprofessionale Zusammensetzung der Fachkommissionen

Ergdnzend zu diesen fachlichen Anforderungen ist es hilfreich, wenn Fachkommissionsmitglie-
der Uber Kenntnisse regionaler Versorgungsstrukturen verfligen - etwa zu lokalen Versorgungs-
licken, Herausforderungen im landlichen Raum oder besonderen Gegebenheiten vor Ort. Auch
wenn die unabhangigen LAG-Geschéftsstellen diese Aspekte primar einbringen, konnen entspre-
chende Erfahrungen auf Seiten der Mitglieder die Bewertung zusatzlich bereichern.

Die folgende Ubersicht fasst die zentralen Anforderungen an Fachkommissionsmitglieder zu-
sammen:

Tabelle 23: Anforderungen an Fachkommissionsmitglieder

Anforderungstyp Konkretisierung

Fachliche Kompetenz Facharztstandard, mehrjéhrige praktische Erfah-
rung, Kenntnis von QM-Systemen und Ql-und 0S-

Methoden

Personliche Eignung Unabhéngigkeit, Neutralitat, keine Interessens-

konflikte, keine personliche Betroffenheit

Systemische Kenntnisse Kenntnis des deutschen Gesundheitssystems,

rechtliche Grundlagen (SGB V, GKV etc.)

Kooperationsfahigkeit Interdisziplindre Zusammenarbeit, Einbindung

anderer Perspektiven

Analytische Fahigkeiten Datenverstandnis, Bewertung klinischer Relevanz,

evidenzbasierte Entscheidungsfindung
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7.2.3 Schulungen fiir die Fachkommissionen - Inhalte und Zustandigkeiten

Um sicherzustellen, dass die Mitglieder der Fachkommissionen Stellungnahmen fundiert, objektiv
und konsistent bewerten kénnen, sind regelmaBige und zielgerichtete Schulungen unerlasslich.
Diese sollen sie in die Lage versetzen, sowohl Qualitatsbewertungen vorzunehmen als auch qua-
litatsfordernde MaBnahmen anzustoBen und - sofern erforderlich - selbst umzusetzen, etwa in
Form von Gesprachen oder Begehungen.

Unabhangig von der organisatorischen Zustandigkeit ist die kontinuierliche fachliche und metho-
dische Qualifizierung der Fachkommissionsmitglieder von zentraler Bedeutung. Dazu gehdren
auch regelmaBige Austausche unter den Expertinnen und Experten - insbesondere zu schwieri-
gen oder uneinheitlich bewerteten Fallkonstellationen. Ein umfassendes Schulungskonzept soll
gewahrleisten, dass die Mitglieder Uber die erforderliche Fachkompetenz verfigen und mit den
methodischen und kommunikativen Anforderungen des STNV vertraut sind. Die Schulungen soll-
ten sowohl fachliche als auch verfahrensspezifische Inhalte abdecken und von Expertinnen und
Experten aus verschiedenen Bereichen - beispielsweise aus der Wissenschaft, Praxis oder Qua-
litatssicherung - durchgefihrt werden. Zudem wird empfohlen, die Schulungen zentral und ein-
heitlich zu organisieren. Nur so kann sichergestellt werden, dass alle Fachexperten denselben
Wissensstand haben und Gber vergleichbare Grundlagen fir ihre Bewertungen verfiigen.

Eine modulare Struktur der Schulungen bietet die Maglichkeit, Inhalte bedarfsgerecht zu vermit-
teln. Neben theoretischen Grundlagen sollten auch praxisnahe Ubungen, Fallbeispiele und inter-
aktive Elemente enthalten sein.

Die folgende Ubersicht zeigt zentrale Schulungsmodule, deren Inhalte sowie die jeweils empfoh-
lenen Durchfthrenden:

Tabelle 24: Schulungsmodule mit Inhalten und Zusténdigkeiten

Modul Inhalte Durchfiihrende

Einflihrung in das STNV(Ablauf
STNV und Bewertungsprozess)

Gesetzliche Grundlagen, Rolle de
r Fachkommission, Ablauf

I0TIG, G-BA

Methodik der Qualitatsbewer-
tung (Qualitatsziele der Indika-
toren und deren Ausrichtung)

Indikatoren, Bewertungskrite-
rien, Wirksamkeit von MaBnah-
men

IOTIG, OM-Beauftragte

Objektive Beurteilung und Kon-
sensfindung

Anwendung von Bewertungs-
systemen, Fallbeispiele, Delphi-
Verfahren

IQTIG, erfahrene Kommissions-
mitglieder sowie LAG

Kommunikation & Feedback an
Leistungserbringer

Feedbackformate, Gesprachs-
fihrung, Umgang mit Rickfra-
gen

Kommunikationsexperten und -
expertinnen, Juristen und Ju-
ristinnen, Praktiker und Prakti-
kerinnen

Datenschutz, Interessenskon-
flikte und Vertraulichkeit

Datenschutzrecht, Vertraulich-
keit, Umgang mit Interessens-
konflikten

Datenschutzbeauftragte, Ethik-
kommissionen
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Einfiihrung in das STNV (Ablauf STNV und Bewertungsprozess):

In einer allgemeinen Einflihrung sollen die Teilnehmenden mit den gesetzlichen Grundlagen der
Qualitatssicherung gemaB SGB V sowie mit der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur datengestltzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS RL) vertraut gemacht
werden. Zentrales Ziel dieses Moduls ist es, den Teilnehmenden die Rolle der Fachkommissionen
im gesamten QS-Prozess zu verdeutlichen. Sie sollen verstehen, welche Funktion das STNV in-
nerhalb des Verfahrensablaufs einnimmt und welche konkreten Fragestellungen dabei zu klaren
sind. Am Ende der Einflhrung sollten alle Teilnehmenden nachvollziehen kénnen, welchen Stel-
lenwert das STNV fir die Qualitatssicherung und Qualitatsférderung in der Versorgungspraxis
hat.

Das Schulungsmodul zur EinfUhrung in das STNV sollte durch Vertreterinnen/Vertreter des IQTIG
sowie des G-BA durchgefiihrt werden.

Methodik der Qualitdtsbewertung (Qualitétsziele der Indikatoren und deren Ausrichtung):

In diesem Schulungsmodul sollte den Teilnehmenden die Berechnung von Qualitatsindikatoren
sowie die Interpretation der Ql-Ergebnisse vermittelt werden. Fachkommissionsmitglieder mis-
sen in der Lage sein, zu verstehen, was ein rechnerisch auffalliges Leistungserbringerergebnis
aussagt und welche relevanten Versorgungsdefizite im STNV beurteilt werden. Hierzu ist es er-
forderlich, dass die zentralen Bewertungsdimensionen und Entscheidungsgrundlagen flr die
Einschatzung von Stellungnahmen verstandlich erlautert werden. Ebenso sollten die verschiede-
nen qualitatsfordernden MaBnahmen im Hinblick auf ihre Wirksamkeit dargestellt und eingeord-
net werden. Ein vertieftes Verstandnis der Zielsetzung und Systematik der eingesetzten Indika-
toren bildet die Grundlage fir fundierte Beurteilungen und die Ableitung passender MaBnahmen.
Die Schulung sollte dabei sowohl methodische Grundlagen (z. B. Funktionsweise von Referenzbe-
reichen, Risikoadjustierung, Interpretation von Perzentilen) als auch praktische Aspekte (z. B. ty-
pische Fehlerquellen, Fallbeispiele) umfassen.

Far dieses Modul eignen sich insbesondere Referentinnen und Referenten des IQTIG sowie Quali-
tatsmanagementbeauftragte aus Klinik und Praxis, die ihre Erfahrungen aus der Umsetzung und
Anwendung von Qualitatsindikatoren einbringen kénnen.

Objektive Beurteilung und Entscheidungsfindung:

In diesem Modul lernen die Teilnehmenden die Anwendung des Bewertungsverfahrens zur Beur-
teilung von Stellungnahmen sowie die Herstellung konsistenter Bewertungen innerhalb der Fach-
kommission kennen. Anhand praxisnaher Fallbeispiele sollen die Teilnehmenden konkrete Be-
wertungssituationen durchspielen und diskutieren. Auch schwierige oder grenzwertige Falle
sowie typische Unsicherheiten im Bewertungsprozess werden aufgegriffen. Ein besonderes Au-
genmerk liegt auf dem Umgang mit Uneinigkeit innerhalb der Fachkommission: Wie konnen Mei-
nungsverschiedenheiten strukturiert moderiert und zu einer fundierten, konsensbasierten Ent-
scheidung Uberfihrt werden?
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Far dieses Modul eignen sich insbesondere langjahrige erfahrene Mitglieder aus bestehenden
Fachkommissionen sowie mit Vertreterinnen oder Vertreter des IQTIG. Bei der Gestaltung praxis-
naher Fallbeispiele kénnen auch Qualitdtsmanagementbeauftragte aus Kliniken und Praxen oder
LAG-Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter unterstiitzend eingebunden werden.

Kommunikation und Feedback an Leistungserbringer:

Eine wertschatzende und sachlich fundierte Kommunikationskultur ist ein zentraler Bestandteil
des STNV - sowohl innerhalb der Fachkommissionen als auch im Austausch mit den betroffenen
Leistungserbringern. Unabhangig davon, ob die Kommunikation schriftlich oder mindlich erfolg,
sollte diese klar, nachvollziehbar und auf Augenhdhe gefiihrt werden. Ziel ist es, Rlickmeldungen
zu geben, die nicht nur eine Bewertung begrlinden, sondern auch zur konstruktiven Weiterent-
wicklung der Versorgungsqualitat beitragen kdnnen. Nach Abschluss des Moduls sollen die Teil-
nehmenden in der Lage sein, nachvollziehbares und konstruktives Feedback zu formulieren, Be-
grindungen transparent darzulegen und auch auf Rickfragen oder Einspriiche professionell zu
reagieren. Der Austausch Uber Best-Practice-Beispiele kann helfen, die Wirkung von Rickmel-
dungen gezielter zu gestalten.

Dieses Modul sollte interdisziplinar gestaltet werden. Neben erfahrenen Mitgliedern bestehender
Fachkommissionen sollten Kommunikationsexpertinnen und - experten eingebunden werden.
Bei rechtlichen Aspekten - etwa zur Nachvollziehbarkeit von Entscheidungen oder zum Umgang
mit Einspriichen - sollte das Modul durch Juristinnen und Juristen erganzt werden.

Datenschutz, Interessenskonflikte und Vertraulichkeit:

Datenschutz und Vertraulichkeit sind zentrale Voraussetzungen fuir das STNV sowie sich ggf. an-
schlieBende qualitatsfordernde MaBnahmen. Das Vertrauen der Beteiligten hangt wesentlich da-
von ab, dass sensible Informationen, z. B. zu Betriebs- oder Geschaftsgeheimnissen oder zu Pa-
tientendaten, geschuitzt sind. Die Fachkommissionsmitglieder missen den sicheren Umgang mit
sensiblen Daten beherrschen und verstehen, welche rechtlichen Anforderungen bestehen.

Ein besonderer Schwerpunkt des Moduls liegt auf der Vermeidung und dem Umgang mit Interes-
senskonflikten. Die Teilnehmenden sollen fiir die mdglichen Auswirkungen auf Objektivitat und
Akzeptanz sensibilisiert werden und geeignete Verfahren zur Offenlegung und Vermeidung ken-

nen.

Dieses Schulungsmodul sollte von Datenschutzbeauftragten aus dem Gesundheitswesen, Juris-
tinnen und Juristen flr medizinischen Datenschutz sowie Mitgliedern von Ethik- oder Interes-
senskonfliktkommissionen durchgefihrt werden.

7.3 Uberregionale Zusammensetzung der Landesfachkommissionen

In der bisherigen Praxis stellt jede LAG fir jedes landerbezogenen QS-Verfahren eine eigene
Fachkommission. Dies bringt je nach Bundesland unterschiedliche Herausforderungen mit sich:
Kleine Bundeslander oder solche mit wenigen Leistungserbringern haben oft Schwierigkeiten bei
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der (Nach-)Besetzung der Fachkommissionen. In groBen Bundesldndern mit vielen auffalligen
Leistungserbringern wiederum ist der Aufwand flr eine vollstandige Bearbeitung sehr hoch.

Tabelle 25 illustriert diese Spannbreite anhand ausgewahlter QS-Verfahren und der Zahl beteilig-

ter Leistungserbringer pro Bundesland.

Tabelle 25: Anzahl von Leistungserbringern pro Bundesland fiir ausgewdhlte 0S-Verfahren (AJ 2024).
Farblich hinterlegt sind die Bundesldnder mit den wenigsten/meisten Leistungserbringern

Bundesland KAROTIS CAP MC GYN-OP
Bayern 88 223 103 154
Brandenburg 19 49 16 36
Berlin 26 47 15 36
Baden-Wirttemberg 57 142 76 95
Bremen 7 10 6 7
Hessen 42 92 48 70
Hamburg N 21 n 23
Mecklenburg-Vorpommern 14 34 14 20
Niedersachsen 57 120 62 97
Nordrhein-Westfalen 139 309 140 240
Rheinland-Pfalz 32 78 33 57
Schleswig-Holstein 18 37 23 31
Saarland 9 17 9 12
Sachsen 33 76 42 49
Sachsen-Anhalt 24 44 22 34
Thiringen 20 39 20 27
Gesamt 596 1.338 640 988

Die DeQS-Richtlinie (§ 5 Abs. 5 Teil 1) ermdglicht es mehreren Landesarbeitsgemeinschaften, ge-
meinsame Fachkommissionen zu bilden. In den Tragenden Griinden wird hervorgehoben, dass
damit fachliche und 6konomische Synergieeffekte genutzt und zugleich Anonymitat und Objekti-
vitat gestarkt werden kénnen:

Ebenso wird es den LAG ermdglicht, landeslbergreifende Fachkommissionen zu
bilden. Gerade in kleinen Bundesldndern, in denen nur sehr wenige Leistungser-
bringer zu bewerten sind, kann es im Hinblick auf die Wahrung von Anonymitat
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und mdglichst hoher Objektivitdt sowie zur Vermeidung von Interessenkonflik-
ten bei der Bewertung sinnvoll sein, dass mehrere LAG eine gemeinsame Fach-
kommission einrichten. (TrG § 8a Teil 1 DeQS-RL%)

Trotz dieser rechtlichen Mdglichkeit, wird in den landesbezogenen Verfahren bislang davon kein
Gebrauch gemacht.

Vor diesem Hintergrund empfiehlt das IQTIG im Rahmen der Weiterentwicklung des STNV grund-
satzlich eine Uberregionale Zusammensetzung der Landesfachkommissionen. Dabei sind zwei
Modelle denkbar:

= Die Fachkommission wird durch Fachexpertinnen und -experten aus dem jeweiligen Bundes-
land und aus anderen Bundeslandern besetzt.

= Die LAG greift auf einen bundesweiten Expertenpool zurlick dem gesamten Bundesgebiet (sog.
Pool)

In beiden Varianten bleibt die LAG-Geschéaftsstelle neutral und unabhangig. Sie bringt ihre Kennt-
nisse zu regionalen Besonderheiten - etwa zur Vernetzung von Einrichtungen oder zu Versor-
gungslicken - aktiv ein.

AuBerdem obliegt ihr weiterhin die Administration der Fachkommission, ggf. die Moderation der
Sitzungen sowie die Aufbereitung und Weiterleitung der Empfehlungen an das zustandige Len-
kungsgremium. Das Lenkungsgremium des flr den Leistungserbringer zustandigen Bundeslan-
des, wiirde gem. §5 Abs. (B) Teil 1 DeQS-RL weiterhin die Durchfilihrungsverantwortung dieses
Prozesses behalten.

Eine Gberregionale Zusammensetzung bietet aus Sicht des IQTIG mehrere Vorteile: Sie gleicht Un-
terschiede in der Bewertungspraxis aus, erhoht die Vergleichbarkeit der Bewertungen und fordert
die effiziente Nutzung der vorhandenen Fachexpertise. Sie kann zudem Uberlastungen einzelner
LAG verhindern und die fachliche Qualitat der Beurteilung verbessern. Auch fur indikatorspezifi-
sche oder bei grundsatzlich Leistungserbringer-tbergreifenden Fragestellungen, etwa bei Ols zur
Patientenbefragung, wie z. B. zur Implementierung von Shared-Decision-Making, kann ein bun-
desweiter Ansatz sinnvoll sein. Durch die groBere personelle Unabhangigkeit werden Interes-
senskonflikte reduziert, Objektivitat und Neutralitat gestarkt und lokale Betroffenheit vermieden.
Eine gemeinsame digitale Plattform kdnnte zudem eine standardisierte und ortsunabhangige Be-
arbeitung ermdglichen. Allerdings ist mit dem Uberregionalen Ansatz ein hoherer Koordinie-
rungsaufwand verbunden, etwa bei der Zuteilung von Stellungnahmen oder bei Gesprachen und
Begehungen im Rahmen des STNV. Voraussetzung ist, dass die LAG ihre Rolle als Vermittlerin re-

gionaler Besonderheiten aktiv wahrnimmt.

7 Tragende Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der Richtlinie zur
datengestiitzten einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL): Anderung von Teil 1 fir das Erfas-
sungsjahr 2021 Vom 16. Juli 2020 URL: https://www.g-ba.de/downloads/40-268-6897/2020-07-16_DeQS-RL
_Teil-1_EJ-2021_TrG.pdf (abgerufen am: 16.06.2025)
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Das IQTIG schlagt daher vor, zunachst eine Pilotierung mit ausgewahlten Landesarbeitsgemein-
schaften durchzufihren und diese im Anschluss zu evaluieren. Ziel ist es, Vor- und Nachteile so-
wie praktische Herausforderungen zu identifizieren und ggf. zu adressieren. Voraussetzung ware
die Bereitstellung eines zentralen Portals fir die landertbergreifende Durchfihrung und Bewer-
tung durch Fachkommissionsmitglieder und Landesarbeitsgemeinschaften.

Im Rahmen einer solchen Pilotierung lieBen sich beispielhaft verschiedene Umsetzungsmodelle
vergleichen, z. B.

= Die Festlegung eines festen Uberregionalen Sitzanteils,

= EinRotationsprinzip zur Teilnahme an Verfahren anderer Regionen,

= QOder die Nutzung eines bundesweiten Expertinnen- und Expertenpools mit zentraler Koordi-
nation.

Ziel ware es, sowohl die Umsetzbarkeit als auch die Akzeptanz dieser Modelle systematisch zu
erproben - idealerweise unter Beteiligung mehrerer LAG und mit begleitender Evaluation.

Aufbau einer digitalen Plattform fiir (iberregionale Zusammenarbeit

Far eine Uberregionale Bearbeitung von Stellungnahmen ist eine zentrale digitale Plattform erfor-
derlich, Fachkommissionsmitglieder aus verschiedenen Bundeslandern auf Stellungnahmen und
zugehdorige Informationen zugreifen konnen. Die Plattform muss sowohl eine flexible, ortsunab-
hangige Bearbeitung durch einzelne Mitglieder ermdglichen als auch die Zusammenarbeit inner-
halb der Kommission technisch unterstiitzen. Flir das Arbeiten mit einem solchen zentralen Portal
sowohl durch die Landesarbeitsgemeinschaften als auch durch die einzelnen Mitglieder der
Fachkommissionen missen folgende Aktivitaten innerhalb dessen abgebildet werden kdnnen:

= Das Portal muss initial und auch nachfolgend stetig gepflegt werden hinsichtlich der fachspe-
zifischen Fachkommissionen sowie ihrer Mitglieder als Basis flr die Zugriffskontrolle auf die
entsprechenden Stellungnahmen.

= LAG- Mitarbeiter missen innerhalb des Portals alle bewertungsrelevanten Daten und Unterla-
gen bereitstellen kdnnen.

= LAG-Mitarbeiter missen zur Einbindung der zustandigen Fachkommission diese Prozesse
steuern

= Fachkommissionsmitglieder bendtigen Einsichtnahme in die bewertungsrelevanten Daten und
Unterlagen und missen diese bewerten kdnnen

= LAG-Mitarbeiter bendtigen Einsicht in die flir sie relevanten Bewertungen

Aus diesem Grund wiirde das IQTIG zunachst eine méglichst einfache Umsetzung dieser Aktivita-
ten empfehlen, um mit angemessenem Aufwand eine Losung zu schaffen, die bereits den grund-
legenden Prozess vollstandig abbildet und in weiteren Iterationen unter Berlcksichtigung der
ersten Erfahrungen der Nutzer weiterentwickelt wird (inkrementelle Entwicklung).

© I0TIG 2025 144



Weiterentwicklung des Verfahrens der qualitativen Beurteilung Abschlussbericht

Die Umsetzung der ersten Iteration wirde folgende Entwicklungsziele beinhalten:

= Zusammentragen der fachspezifischen Fachkommissionen und ihrer Mitglieder
= initiale und nachfolgend stetige Pflege der Fachkommissionen und ihrer Mitglieder in der zent-
ralen Teilnehmerverwaltung des IQTIG.

= Erweiterung der Strukturen der Teilnehmerverwaltung, falls nétig.
= Entwicklung einer Oberflache

= zur handischen Eingabe von Stellungnahmen (QI, Leistungserbringerpseudonym) und Be-
reitstellung aller bewertungsrelevanten Daten in Form handisch erzeugter Dateien, die z. B.
Stellungnahmefragen/-antworten und Prazisierungen enthalten, sowie weiterer Unterlagen
durch die LAG-Mitarbeiter,

= zur Prozesssteuerung, um Stellungnahmen fir die zustandigen Fachkommissionsmitglieder
freizugeben, sie per E-Mail zu informieren und die Freigabe wieder zu entziehen,

= zum Aus-/Einschluss einzelner Fachkommissionsmitglieder zur Berlicksichtigung von Inte-
ressenskonflikten und

= zum Einsehen der von den Fachkommissionsmitgliedern zurlickgemeldeten Bewertungen

= zur Bewertung der freigegebenen Stellungnahmen durch die Fachkommissionsmitglieder
und Riickmeldung der Bewertungen

In zukunftigen Iterationen kdnnten Schnittstellen zu den bestehenden Systemen der Landesar-
beitsgemeinschaften bzw. weitere bedarfsgerechte Importroutinen etabliert werden, um vorhan-
dene bewertungsrelevante Daten und Unterlagen der Stellungnahmen (teil-)automatisiert in das
Portal zu importieren anstatt sie handisch bereitzustellen.

1.4 Zusammensetzung und Benennung der Fachkommissionen

In der bisherigen Praxis stellen die maBgeblichen Organisationen auf Landes- bzw. Bundesebene
geeignete Fachexpertinnen und -experten zur Verfligung, aus denen die jeweiligen Landesar-
beitsgemeinschaften oder die benannte Stelle auf Bundesebene die Mitglieder der Fachkommis-
sionen benennen. In den Verfahren auf Landesebene erfolgt dies bislang ohne formalisierte Eig-
nungskriterien oder ein standardisiertes Verfahren. Die Benennung erfolgt in der Regel formlos
Uber die LAG, wobei zwischen Erstbenennung und Nachbesetzung nicht unterschieden wird.

Aus Sicht des IQTIG ist es sinnvoll, sowohl fiir die Benennung als auch fiir die (Nach-)Besetzung
einheitliche Kriterien und Verfahren festzulegen. Insbesondere bei tUberregional zusammenge-
setzten Kommissionen oder bei Nutzung eines bundesweiten Expertinnen- und Expertenpools ist
eine transparente, qualifikationsbasierte Auswahl unerlasslich.

Das IQTIG empfiehlt daher die Einfihrung eines strukturierten Benennungsverfahrens, das die
Qualifikationen, Unabhangigkeit und Verfligbarkeit der vorgeschlagenen Personen systematisch
erfasstund bewertet. Auf dieser Basis sollte eine zentrale Ubersicht geeigneter Personen gepflegt
werden, aus der je nach Verfahren, Region und Bedarf Fachkommissionsmitglieder benannt wer-
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den kénnen. Ein solches Vorgehen erhdht nicht nur die Transparenz und Vergleichbarkeit, son-
dern erleichtert auch die gezielte Nachbesetzung und verringert den Aufwand far die einzelnen
LAG.

7.5 Hinweis zur weiteren Ausarbeitung der Anforderungen an die
Expertinnen und Experten

Die Entwicklung eines konkret operationalisierten Anforderungsprofils flir Fachexpertinnen und
-experten, etwa im Sinne definierter Qualifikationsstandards, Auswahlverfahren oder Schulungs-
formate, konnte im Rahmen der vorliegenden Beauftragung nicht vollstandig umgesetzt werden.

Vor dem Hintergrund der hohen Komplexitat des Gesamtauftrags und der Vielzahl inhaltlich-me-
thodischer Arbeitsschwerpunkte, darunter die Entwicklung eines fokussierten Auslésemodells,
eine konzeptionelle Bewertungssystematik, die Anwendung auf Modellverfahren sowie eine inter-
nationale Recherche, wurde der Fokus bewusst auf die konzeptionelle Grundlagenarbeit gelegt.

Die weiterfihrende Operationalisierung der Anforderungen - etwa durch die Entwicklung konkre-
ter Schulungsmodule, Kalibrierungsansatze oder Qualitatskriterien - wird ausdricklich als
nachster Entwicklungsschritt empfohlen. Eine Umsetzung bietet sich im Rahmen einer gestuften
Einflihrung oder Uber erganzende Produkte an, beispielsweise in Form eines Schulungskonzepts,
eines Leitfadens fur die Landesarbeitsgemeinschaften oder eines Qualitatsrahmens fir die ein-
gesetzten Expertinnen und Experten.
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8 Evaluation des weiterentwickelten
Stellungnahmeverfahrens

GemaB den Methodischen Grundlagen 2.1 (IQTIG 2024e) soll die Einflihrung neuer Regelungen -
wie der hier dargestellten Weiterentwicklung des STNV - von einer Evaluation begleitet werden.
Diese zielt darauf ab, die Wirksamkeit des Verfahrens (im Sinne einer Verbesserung der Versor-
gungsqualitat) systematisch zu erfassen und dariiber hinaus die Umsetzbarkeit (Implementie-
rung) sowie die Effizienz (z. B. Reduktion der Anzahl der durchzufiihrenden STVN zugunsten einer
vertieften Prifung) zu bewerten. Im Mittelpunkt steht die Frage, ob die angestoBenen Verénde-
rungenim Hinblick auf eine gezieltere Auslosung des STNV und eine verstarkte Prifung der Struk-
turen und Prozesse nach Umsetzung tatsachlich zur intendierten Zielerreichung beitragen. Zwei
zentrale Leitfragen lauten daher:

= Wird die Weiterentwicklung durch die beteiligten Akteure wie vorgesehen umgesetzt?
= Und welche Wirkungen - intendiert wie nicht intendiert - gehen mit ihrer Einfihrung einher?
(I0TIG 2024e).

Die Evaluation sollte aus zwei sich erganzenden Bestandteilen bestehen:

= einer kontinuierlichen Wirkungsevaluation im Sinne einer Echtzeitauswertung als integralen
Bestandteil des Verfahrens und

= einer Begleitevaluation, die auf langerfristige Erkenntnisse zur Implementierung, Nutzung und
Wirkung zielt.

Wirkungsevaluation

Die kontinuierliche Wirkungsevaluation soll insbesondere eine zeitnahe Riickkopplung der Ergeb-
nisse Uber Umsetzungsstands (z. B. bei den LAG oder im IQTIG) sowie zur Wirkung der Weiterent-
wicklung ermdglichen, etwa mit Blick auf eine einheitliche Durchfiihrung des STNV und die inten-
dierte Verbesserung der Versorgungsqualitat und Patientensicherheit. Sie schafft damit die
Grundlage flr ein lernendes System, das im Bedarfsfall friihzeitig Anpassungen erlaubt. MAgliche
Auswertungsaspekte sind:

Entwicklung der Qualitat der Versorgung beim betroffenen LE im Zeitverlauf,

= Verhaéltnis von rechnerischer Auffélligkeit und tatsdchlichem Qualitatsdefizit (Treffsicherheit),
= Grad der Standardisierung der Durchfuhrung zwischen den LAG,

= Umsetzung und Art der abgeleiteten qualitatsférdernden MaBnahmen,

= Ergebnisse und Inhalte der Qualitdtsférderung (QF)

Erganzend konnten tbergreifende Informationen aus den STNV analysiert werden, z. B. struktu-
relle und systemische Muster oder die Verteilung der in Anspruch genommenen Stufen des STNV.
Die kontinuierliche Wirksamkeitsanalyse tragt so dazu bei, bundesweit eine zunehmende Verein-
heitlichung der Qualitatssicherung zu erreichen und Entwicklungspotenziale in der Ausrichtung
des STNV friihzeitig sichtbar zu machen.

© I0TIG 2025 147



Weiterentwicklung des Verfahrens der qualitativen Beurteilung Abschlussbericht

Auch eine systematische Erfassung der nicht-intendierten Wirkung ist essentiell flir eine gelun-
gene Implementierung des in diesem Bericht dargestellten Vorgehens. Daher sollte durch alle am
STNV beteiligten Akteure eine ,Fehlersammlung” vorgenommen werden, die bei akuten Hand-
lungsbedarf zeitnah an das IQTIG zurlickgespielt werden sollte, damit eine umgehende Prifung
und ggf. Adressierung des Problems eingeleitet werden kann. Zusatzlich sollte eine jahrliche
strukturierte Riickmeldung (bspw. tabellarisch) zu allen nicht-intendierten Auswirkungen an das
IQTIG erfolgen.

Begleitevaluation

Die Begleitevaluation soll demgegentiber eine grundsatzlicher angelegte Perspektive verfolgen.
Sie fokussiert in erster Linie auf etwaige Hirden in der Umsetzung und notwendige Anpassungen
im Verfahren. Dartber hinaus sollen auch erste Erfahrungen mit den dann eingeftihrten Instru-
menten, wie z. B. der Ursachen- und AusmaBanalyse (UAM), sowie die grundsatzliche Entwick-
lung der relevanten QI Uber die Zeit einschlieBlich Vorschlage fir Verfahrenspflege betrachtet
werden. Nach einem Implementierungszeitraum von etwa flinf Jahren sollte die Begleitevaluation
eine erste Zwischenbilanz ermdglichen. Aus Grinden der Neutralitat sollte die Begleitevaluation
an einen externen Dienstleister vergeben werden.

Perspektivisch kann diese auch um weitere Fragestellungen / Auswertungsitems erweitert wer-
den, u. a.:

= Welche Ursachen lassen sich den Auffalligkeiten systematisch zuordnen - und wie wirken sie
sich auf das Versorgungsgeschehen aus?

= Sind die Ergebnisse der AusmaBanalyse im Hinblick auf eine Risikobewertung und Folgeab-
schatzung im stationaren Alltag ausreichend?

= Wie valide war die Einschatzung von Risiken im Hinblick auf Sofort- versus KorrekturmaBnah-
men?

= Welche Wirkung hatte die Selbstbewertung auf die Weiterentwicklung der Eigenverantwort-
lichkeit im internen Qualitatsmanagements?

Die Evaluation ist somit auch ein zentrales qualitatsforderndes Instrument: Sie schafft Transpa-
renz, erlaubt einen Vergleich zwischen den LAG / IQTIG und férdert insbesondere Uber die Wir-
kungsevaluation eine kontinuierliche Weiterentwicklung des STNV.
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9 Zusammenfiihrung und Schlussbetrachtung

Mit dem vorliegenden Konzept wird ein neuer Rahmen fiir das STNV in der datengestitzten Qua-
litatssicherung vorgeschlagen. Ziel ist es, potenziell defizitdare Versorgungsstrukturen und -pro-
zesse gezielter in den Blick zu nehmen und MaBnahmen zur Qualitatsforderung differenzierter
und praktikabler gestalten zu kdnnen. Das Verfahren setzt nicht mehr automatisch bei jeder rech-
nerischen Auffalligkeit an, sondern dann, wenn eine begriindete Annahme besteht, dass struktu-
relle oder prozessuale Faktoren zu Qualitatsdefiziten beigetragen haben kénnten.

Zentraler Bestandteil ist die Einfihrung sogenannter Leitindikatoren, die auf Grundlage systema-
tisierter Expertenbewertung, bspw. im Hinblick auf medizinische Relevanz oder Eignung zum An-
zeigen Ubergeordneter Versorgungsprobleme ausgewahlt werden. Damit wird ein Auswahlme-
chanismus etabliert, der die Zahl der STNV reduziert und den Fokus auf die fiir das genannte Ziel
relevanten Auffalligkeiten legt. Erganzend bleiben weitere Ausléseoptionen bestehen - etwa bei
Sentinel-Event-0l, Mehrfachauffalligkeiten im residualen QI-Set oder wiederholten Auffalligkei-
ten.

Die Umstellung auf ein STNV pro QS-Verfahren auf Standortebene erméglicht ein umfassenderes
Bild zur Versorgungsqualitat im Hinblick auf das 0S-Verfahren. Die Ursachen- und AusmaBana-
lyse mit MaBnahmenplan (UAM) als strukturierter Bestandteil der qualitativen Prifung und Bewer-
tung verbindet Selbst- und Fremdbewertung und ermdglicht es, klinische Kontextfaktoren ein-
heitlich und differenziert zu erfassen. Das Vorgehen bei komplexen medizinischen QS-Verfahren
(aggregierten Analyse und der fallbasierten Qualitdtsbeurteilung) gewahrleistet, dass potenzielle
Defizite systemisch wie auch auf Fallebene betrachtet werden kénnen. Damit riickt das eigentli-
che Ziel des STNV - das Verstandnis der Hintergriinde einer rechnerischen Auffalligkeit - starker
in den Mittelpunkt. Gleichzeitig entsteht eine nachvollziehbare Grundlage fir effektive qualitats-
fordernde MaBnahmen. Dieses zweistufige Vorgehen - gezielte Auslésung und strukturierte Ana-
lyse - unterscheidet sich deutlich vom bisherigen Verfahren, das haufig einem automatisierten
Auslosemechanismus folgte. Zudem fehlte bislang ein einheitliches Vorgehen sowie Bewertungs-
kriterien, sodass die Beurteilung der Stellungnahmen uneinheitlich erfolgte. Die neue Ausrichtung
erlaubt ein starker problemorientiertes und ressourcensensibles Vorgehen.

Hinsichtlich der Bewertung werden seitens des IQTIG folgende Mdglichkeiten vorgeschlagen: fiir
den internen 0S-Dialog soll das Prifergebnis auf Basis der UAM / Case Report und aggregierte
Analyse in eine Gesamtbewertung gemaB Accountability-Ansatz Uberfiihrt werden. Fir das
Public Reporting empfiehlt das IQTIG das Kategorienschema des Improvement-Ansatzes.

Ein wichtiges Ergebnis des Projekts ist zudem die Erkenntnis, dass es kein Standardvorgehen fir
alle QS-Verfahren gibt. Unterschiedliche QS-Verfahren, Indikatorarten, Datengrundlagen oder
sektorspezifische Besonderheiten erfordern einen strukturierten, aber verfahrensspezifisch
adaptierbaren Ansatz, der einheitlich in seinen Grundelementen ist, aber flexibel genug, um ver-
fahrensspezifisch angepasst zu werden.
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Gleichzeitig wurde deutlich, dass die Qualitat des STNV in hohem MaBe von der Gite der zugrunde
liegenden Qualitatsindikatoren abhangt. Die Experten und Expertinnen wiesen wiederholt darauf
hin, dass einige Verfahren - etwa in der Frauenheilkunde - nur noch einen begrenzten Teil der
relevanten Versorgung abbilden. Wichtige Bereiche wie sektorenlibergreifende Verlaufe oder on-
kologische Erkrankungen werden nicht erfasst. Diese strukturellen Begrenzungen schwachen
nicht nur die Aussagekraft einzelner Verfahren, sondern erschweren auch die anschlieBende Be-
wertung im Rahmen des STNV erheblich. Eine konsequente Weiterentwicklung der Ql-Sets er-
scheint daher mittelfristig notwendig, um die Anschlussfahigkeit an die aktuelle Versorgungspra-

xis und Steuerungsziele zu verbessern.

Die Umsetzbarkeit des Konzepts bringt fir alle beteiligten Akteure konkrete Anforderungen mit
sich: Die Operationalisierung des entwickelten Ausldsealgorithmus erfordert transparente und
verstandliche Kriterien sowie ein einheitliches Vorgehen. Die Durchfiihrung und Bewertung der
entwickelten Qualitatsbeurteilungsverfahren muss praxistauglich umgesetzt werden - insbeson-
dere mit Blick auf die begrenzten Ressourcen bei den LE und den zustandigen Stellen auf Landes-
und Bundesebene. Darlber hinaus ist es zentral, die Erkenntnisse und MaBnahmen aus dem STNV
moglichst eng mit bestehenden Konzepten der Qualitatsférderung zu verknipfen, um die An-
schlussfahigkeit zu starken und die Integration des STNV in bestehende Strukturen zu erleichtern.
Der enge Austausch mit den LAG ist hierzu unerlasslich.

Ein weiterer Entwicklungsschritt betrifft die Einbindung patientenberichteter Erfahrungen und
des ambulanten Sektors, letzterer ist aber bislang noch nicht systematisch berlcksichtigt. Hier
bieten sich Potenziale zur weiteren Verfeinerung der Ursachenanalyse bzw. Entwicklung weiterer
Qualitatsbeurteilungsverfahren. an.

Insgesamt legt das Konzept den Grundstein flr ein lernorientiertes und effektiveres STNV. Es ver-
schiebt den Fokus von einer eher einzelfallbasierten Prifung ausgehend von der rechnerischen
Auffalligkeit hin zur Analyse der dem potenziellen Problem zugrunde liegenden Strukturen und
Prozesse. Ziel ist ein Verfahren, das gezielter eingreift sowie analysiert und so eine nachhaltige
Qualitatsentwicklung wirksam unterstiitzt. Zur Veranschaulichung des zeitlichen Ablaufs der Um-
setzung dient die folgende Abbildung. Der Ablauf des Verfahrensjahres nach der Weiterentwick-
lung ist in der Abbildung am Beispiel des Auswertungsjahres 2026 dargestellt.
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9.1 Umsetzung des Konzepts im zeitlichen Verlauf

Juni : Interne
Klarung bei
singularer
Erstauffalligkeit,
Umsetzungsopti
on |: Sentinel-

Event-0QI, Leit-0l,
wiederholte
Auffalligkeit,
Mehrfach-
auffalligkeitim
residualen QI-Set

Interne Kldrung bei singulérer Erstauffalligkeit: Triggern
des intern. QM

Umsetzungsoption I: Auslosung Gber Leit-0l und
Mehrfachauffalligkeit im Gbrigen QI-Set

Wiederholte Auffalligkeit: rechn. Auff. im Ad+1
Mehrfachauffilligkeit: rechn. Auff. im residualen QI-Set

Juni - Juli :
Prifung des potenziellen
Qualitatsdefizits

August - Oktober: Qualitatsbeurteilung durch (B)FK

I R

31.05. 15.07. 30.08.
Zwischenbericht Zwischen- Zwischen-
1. bis 4. Quartal, bericht bericht1. und

Gesamtauswertung 1. Quartal 2. Quartal

des vorherigen EJ

Abbildung 11: Zeitlicher Ablauf eines Verfahrensjahres nach Weiterentwicklung
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Wie bisher werden den Datenannahmestellen durch die Bundesauswertungsstelle quartalsweise
Zwischenberichte bereitgestellt. Zum 31. Mai eines Folgejahres werden die Ergebnisse des ge-
samten Erfassungsjahres zusammengefihrt und den Leistungserbringern in einem Rickmelde-
bericht Gbermittelt. Dieser enthalt die rechnerisch auffalligen Ergebnisse und somit die Informa-
tion, ob ein externes STNV ausgeldst wird.

Juni - Juli 2026: Priifung des potentiellen Qualitdtsdefizits durch den LE

1. singulare Erstauffalligkeit: Die LE werden informiert und wenden intern die UAM an. Ergebnisse
dieser Aufarbeitung missen ggf. bei fortbestehender Auffalligkeit nachgewiesen werden.

2. Leit-0l, Sentinel-Event-0l oder Mehrfachauffalligkeit im residualen Ql-Set:

In diesen Fallen wird das STNV nach der im Bericht dargestellten Umsetzungsoption | ausgeldst.
Alle LE mit rechnerisch auffalligen Ergebnissen werden aufgefordert, eine strukturierte Qualitats-
beurteilung mithilfe der vorgesehenen Instrumente (Handreichung, 0S-modifizierter Case Report)
durchzufihren, untersttlitzt durch die zustandigen Landesarbeitsgemeinschaften oder das IQTIG.
Die Grundlage hierflr ist die DeQS-RL des G-BA.

August bis Oktober 2026: Bewertung durch FK / BFK

Um den Bewertungsprozess abzuschlieBen, wird jedes einzelne Priifungsergebnis durch die FK/
BFK bewertet und an die LE kommentiert zurlickgespiegelt. AnschlieBend wird es zu einer Ge-
samtbewertung z zusammengeflhrt, die veréffentlicht wird.

Ab Oktober 2026: Umsetzung qualitatsfordernder MaBnahmen

Nach Abschluss des STNV werden - falls erforderlich - gemeinsam mit dem LE qualitatsférdern-
den MaBnahmen vereinbart und umgesetzt. In den folgenden Zwischenberichten kann ihre Wirk-
samkeit nachverfolgt werden.

9.2 Abgleich der Priifauftrage mit dem vorliegenden Konzept

Im Abgleich mit den in Abschnitt 1.2 formulierten Prifauftragen lasst sich festhalten, dass das
IQTIG die wesentlichen Aufgaben bearbeitet hat. Dazu zahlen insbesondere die Weiterentwicklung
der Auslésemechanismen, die Prazisierung der Bewertungslogik, die Entwicklung standardisier-
ter Instrumente (UAM, Case Reports), der Abgleich mit nationalen und internationalen Qualitats-
beurteilungsverfahren sowie die exemplarische Anwendung in ausgewahlten Modellverfahren.
Nicht umgesetzt werden konnte hingegen die Integration von MaBnahmen der Stufen 1 und 2.
Ebenfalls nicht bearbeitet wurde die Einbeziehung des ambulanten Bereichs, da hierfir im Pro-
jektzeitraum die notwendigen Ressourcen und Zeitfenster nicht zur Verfligung standen.
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Tabelle 26: Abgleich der Priifauftrage mit dem Bearbeitungsstand im Projekt

Priifauftrag Bearbeitungsstand

Empfehlungen fiir ein strukturiertes und eventuell gestuftes Vorgehen, das Bearbeitet
auf die spezifischen Indikatoren oder Indikatorensets eines QS-Verfahrens
zugeschnitten ist (z. B. Einzelfallbeurteilung; Analyse von Strukturen und
Prozessen basierend auf Stellungnahmen, Gesprachen, Begehungen

Entwicklung von Kriterien zur qualitativen Beurteilung der rechnerisch auf- Bearbeitet
falligen Ql-Ergebnisse / QI-Sets unter Einbezug der Datenquelle

Entwicklung von Beurteilungskategorien fir die Resultate der einzelnen Be- Bearbeitet
urteilungen sowie flir eine Gesamtbeurteilung

Darstellung des geplanten Prozessablaufs mithilfe eines Zeitstrahls, in dem Bearbeitet
die relevanten Fristen fur die Verdffentlichung von Qualitats- und Ver-
gleichsdaten berlcksichtigt werden. Gegebenenfalls sollen auch Empfehlun-
gen enthalten sein, wie die Verdffentlichung von Ergebnissen beschleunigt
werden kann.

Ausarbeitung von Kriterien flr die Auswahl und Arbeitsweise der Fachkrafte | Bearbeitet
(z. B. in Bezug auf Neutralitat und Expertise, Erfahrung und Qualifikation und
auch Anzahl der Fachleute pro QS-Verfahren, Amtszeit, Management der Ex-
pertengremien, Transparenz bezlglich der Fachleute) sowie die Weiterbil-
dung und Qualitatssicherung der Tatigkeit der Fachkré&fte (z. B. Interessens-
konflikte, Ubereinstimmung der Beurteiler/Objektivitat)

Erstellung der Rahmenbedingungen fir die jeweiligen Qualitatsbeurteilungs- | Bearbeitet
prozesse (z. B. Meinungs- oder Entscheidungsfindung sowie Transparenz
der Ablaufe), des Vorgehens der Fachexpertinnen und -experten (z. B. An-
zahl der Fachexpertinnen und -experten pro QS-Verfahren, Amtszeit, Ma-
nagement der Fachkommissionen, Transparenz bezlglich Fachexpertinnen
und -experten)

Ausarbeitung QF-MaBnahmen Stufe 1und 2 Nicht bearbeitet
Ambulante Verfahren Nicht bearbeitet
Integriertes Konzept Noch nicht abschlie-

Bend bearbeitet
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10 Ausblick

Das vom IQTIG entwickelte Konzept bietet einen tragfahigen Rahmen zur strukturierten Prifung
und Bewertung maglicher Versorgungsdefizite. Es orientiert sichim Grundsatz an etablierten Ele-
menten aus Akkreditierungs- sowie Zertifizierungsverfahren und legt den Fokus jedoch klar auf
eine fachlich fundierte, kontextbezogene Beurteilung durch qualifizierte Expertinnen und Exper-
ten. Ziel ist weniger eine standardisierte Prufung, sondern ein differenziertes Verstandnis von
Qualitat im jeweiligen Versorgungskontext, mit dem Fokus, Ursachen von Auffalligkeiten zu iden-
tifizieren und geeignete qualitatsférdernde MaBnahmen abzuleiten.

Mit den entwickelten Qualitatsbeurteilungsverfahren wurden Instrumente eingefuhrt, die Selbst-
einschatzung und externe Expertise verbinden. So entsteht eine transparente, nachvollziehbare
Bewertung, die zugleich flexibel genug ist, um den Besonderheiten der jeweiligen Versorgungs-
situation des LE gerecht zu werden. Damit kombiniert das Konzept die Systematik formalisierter
Qualitatsbeurteilungsverfahren mit den Starken von Peer-Review-Ansatzen. Die vom IQTIG erar-
beiteten Vorschlage zur Bewertung des Prufergebnisses und der sich anschlieBenden Gesamt-
bewertung konnen fir den internen QS-Dialog eine nachvollziehbare Grundlage fir die Vereinba-
rung von QF-MaBnahmen darstellen. Fiir das Public Reporting wird ein einfaches, leicht verstand-
liches Bewertungsschema vorgeschlagen. Das STNV fur Patientenbefragung lehnt sich eng an
das Konzept der UAM sowie an das Gesamtbewertungsschema des internen QS-Dialogs an.

Der vorliegende Bericht versteht sich als konzeptioneller Vorschlag und Ausgangspunkt flr wei-
tere Schritte, etwa gezielte Folgebeauftragungen, die u. a. die konkrete Operationalisierung auf
alle QS-Verfahren sowie die schrittweise Ausweitung auf andere Versorgungsbereiche wie den
ambulanten Sektor beinhalten. Er schafft die Grundlage fir ein lernfahiges, differenziertes und

steuerungswirksames Verfahren.
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