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1 Stellungnahmeverfahren zu Version 1.0s

Am 1. Februar 2017 veroffentlichte das IQTIG die Version 1.0s seiner ,Methodischen Grundla-
gen” und leitete das Stellungnahmeverfahren dazu sein. Die ,,Methodischen Grundlagen” stellen
die wissenschaftlichen Arbeitsgrundlagen des IQTIG als fachlich unabhéangiges, wissenschaftli-
ches Institut nach § 137a SGB V dar. Sie umfassen die Methoden der Entwicklung, Weiterent-
wicklung und Durchfiihrung von Qualitatssicherungsverfahren im Auftrag des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA). Bis zum 31. Marz 2017 hatten die Institutionen des Gesundheitswe-
sens, wissenschaftliche Institutionen, Patientinnen und Patienten und deren Vertreterinnen und
Vertreter sowie weitere fachkundige Einzelpersonen die Gelegenheit, schriftliche Stellungnah-
men zu den ,Methodischen Grundlagen V1.0s“ einzureichen. Insgesamt gingen 40 Stellungnah-
men von Institutionen, Fachgesellschaften, den Tragerorganisationen des G-BA, Berufsverban-
den und Einzelpersonen fristgerecht ein. Die eingegangenen Stellungnahmen wurden gesichtet,
gewdrdigt und die ,,Methodischen Grundlagen” wurden auf Basis der Stellungnahmen (ber-
arbeitet. Am 15. September 2017 wurde die Uberarbeitete Version der ,,Methodischen Grund-
lagen V1.0“ auf der Website des Instituts verdffentlicht.

Das Institut bedankt sich ausdriicklich bei allen Stellungnehmenden fiir die konstruktive Kritik
an den ,Methodischen Grundlagen V1.0s“. Im vorliegenden Dokument werden die zentralen
Aspekte aus den Stellungnahmen zusammengefasst und es wird erldutert, wie das Institut mit
den vorgebrachten Hinweisen und der Kritik umgegangen ist. Die Hinweise und die Kritik aus
den Stellungnahmen sind nach der Reihenfolge der Kapitel, wie sie in den ,,Methodischen
Grundlagen” vorkommen, geordnet.

© I1QTIG 2018 8
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2 Wiirdigung allgemeiner, themeniibergreifender
Stellungnahmen

Einige Stellungnahmen kritisieren das Fehlen von Definitionen fir verschiedene
Begriffe oder die gewahlten Definitionen fiir diese Begriffe, wie etwa fiir ,,Quali-

tatssicherung”, ,Qualitatsmodel

I“, ,Qualitatsmerkmal“ und ,Qualitatsaspekt”

(Stock, S. 2; Schrappe, S. 8 ff.; DNVF, S. 2; DRV, S. 1; KBV, S. 9 f.).

© I1QTIG 2018

IQTIG: Gerade der Begriff der ,Qualitatssicherung” wird in unterschiedlichen
Kontexten unterschiedlich verwendet. So wird ,,Qualitatssicherung” in der DIN
EN ISO 9000:2015 definiert als der ,Teil des Qualitditsmanagements [...], der
auf das Erzeugen von Vertrauen darauf gerichtet ist, dass Qualitatsanforderun-
gen [...] erfiillt werden” (DIN, NQSZ 2015). Von dieser Definition weicht das
IQTIG jedoch in Bezug auf sein Tatigkeitsfeld im Gesundheitswesen ab. Auf-
gabe des IQTIG als Einrichtung der Selbstverwaltung im Gesundheitswesen ist
vor allem die unabhangige Messung von Versorgungsqualitidt in Kooperation
mit den verschiedenen Partnern im Gesundheitswesen sowie die transparente
Darstellung der Ergebnisse. Gerade weil das IQTIG nicht primar beauftragt ist,
Vertrauen zu schaffen, sondern die Versorgungsqualitat kritisch zu prifen,
kann es dem vertrauensbildenden Ziel der QualitatssicherungsmalRnahmen
insgesamt dienlich sein. Nicht das IQTIG soll Vertrauen schaffen, sondern die
Ergebnisse der Qualitatssicherungsmallnahmen im Gesundheitswesen sollen
das bewirken. Damit unterscheidet sich der Qualitatssicherungsbegriff der ex-
ternen Qualitatssicherung in der konkreten Umsetzung von dem der DIN EN
ISO 9000:2015 und folgt dem Gebrauch in den gesetzlichen Regelungen
(SGB V). Allerdings soll natirlich der Einsatz der Qualitatssicherung als politi-
sches Element der Steuerung des Gesundheitswesens das Vertrauen der Be-
volkerung in die gesundheitliche Versorgung wachsen lassen. In diesem liber-
geordneten Rahmen trifft die Definition der DIN EN ISO 9000:2015 zu. Es
kommt darauf an, auf welchen Rahmen oder auf welches Handlungsfeld diese
Definition angewandt wird. In der Gberarbeiteten Version der ,Methodischen
Grundlagen 1.0“ wurde der Begriff der Qualitatssicherung ausfiihrlicher erlau-
tert und eingeordnet.

Auch die fir die Methodik des IQTIG wichtigen Begriffe , Qualitatsmodell”,
»Qualitatsmerkmal“ und ,, Qualitatsaspekt” werden in der Giberarbeiteten Ver-
sion der ,Methodischen Grundlagen® ausfihrlicher erlautert. Qualitats-
aspekte sind konkrete Themen der Versorgungspraxis, wie z. B. Indikations-
stellung zur Herzkatheteruntersuchung oder Komplikationen bei Hiftopera-
tionen, anhand derer sich die Qualitat der Gesundheitsversorgung beschrei-
ben lasst. Zu den Qualitatsaspekten werden Qualitatsmerkmale ermittelt, d. h.
konkrete Eigenschaften der Versorgung, die mit Anforderungen verknipft
sind. Die Auspragung der Qualitatsmerkmale in der Versorgungspraxis wird
dann durch Qualitatsindikatoren gemessen und bewertet. Die Summe der fir



Methodische Grundlagen V1.0s Wiirdigung der Stellungnahmen

ein Qualitatssicherungsverfahren ausgewahlten Qualitdtsaspekte wird als
Qualitatsmodell fur dieses Verfahren bezeichnet.

In manchen Stellungnahmen wird eine klarere Erlauterung bzw. Herleitung der
definierten Zwecke der Qualitatssicherung ,,Qualitatsforderung”, , Information”
und ,Regulierung” gefordert (DNVF, S. 2; KBV, S. 5 f.; GKV-SV, S. 3 und 7 ff., PatV

S. 8).

IQTIG: Die externe Qualitatssicherung nach den Richtlinien des G-BA war in
der Vergangenheit im stationaren Bereich auf die MalRnahmen der Richtlinie
Uber MalRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) be-
schrankt. Qualitatssicherungsverfahren im Rahmen dieser Richtlinie haben
den Zweck, die Qualitat der Versorgung zu fordern, indem durch das Instru-
ment des Strukturierten Dialogs etwaige Qualitatsprobleme bei den Leistungs-
erbringern aufgedeckt und dann gegebenenfalls behoben werden sollen.
Durch verschiedene Novellierungen des SGB V wurde das Spektrum der ge-
setzlichen Qualitatssicherung mittlerweile jedoch deutlich erweitert. So ist
nun die Beriicksichtigung der Versorgungsqualitdt bei der Krankenhauspla-
nung (planungsrelevante Qualitatsindikatoren, § 136¢c SGB V), bei der Vergi-
tung (qualitatsbezogene Zu- und Abschlage; § 136b SGB V) und beim Abschluss
von Selektivvertragen (Qualitatsvertrage; § 110a SGB V) zwischen Kranken-
kassen und Leistungserbringern durch den Gesetzgeber vorgesehen. Im Ge-
gensatz zur Qualitatsforderung durch den Strukturierten Dialog greifen diese
Malnahmen nun regulierend, beispielsweise durch Vergilitungsanreize, in die
Qualitatsentwicklung ein.

Dariiber hinaus kann ein Zweck von Qualitatssicherungsverfahren die gezielte
Information der Offentlichkeit sein. Dies ist beispielswiese gesetzlicher Auftrag
des IQTIG nach § 137a Abs. 3 SGB V. Solch eine gezielte Information der
Offentlichkeit geht (iber den reinen Anspruch der Transparenz hinaus, da dafiir
unter anderem Informationen zielgruppenspezifisch aufbereitet und darge-
stellt werden sollen.

Diese unterschiedlichen Zwecke, die Qualitatssicherungsverfahren verfolgen
konnen, stellen mitunter unterschiedliche Anforderungen an die Messung und
Darstellung der Qualitat. Daher werden diese Verfahrenszwecke der Qualitats-
sicherung in der liberarbeiteten Version der ,,Methodischen Grundlagen” spe-
zifisch und ausfiihrlicher erlautert.

In einigen Stellungnahmen wird kritisiert, dass die Beschreibung der Schritte, nach
denen Qualitatssicherungsverfahren entwickelt werden, das Vorgehen nicht
reproduzierbar mache (DNVF, S. 1; BPtK, S. 3; GKV-SV, S. 6).

© I1QTIG 2018

IQTIG: Das IQTIG teilt nicht die Auffassung, dass die ,,Methodischen Grund-
lagen“ die Entwicklungsschritte so beschreiben kénnten, dass sie es Dritten er-
laubten, zu den gleichen Entwicklungsprodukten zu kommen wie das Institut.
Die ,,Methodischen Grundlagen” stellen vielmehr einen wissenschaftlichen
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Rahmen dar, innerhalb dessen Qualitatssicherungsverfahren entwickelt wer-
den. Darin sind viele methodische Grundsatzentscheidungen festgehalten, wie
etwa die faktenorientierte Ausrichtung bei der Entwicklung von Patienten-
befragungen, der Einsatz von Fokusgruppen zur Abbildung der Patienten-
perspektive und die Annahme von Stochastizitat bei der Messung von Quali-
tatsindikatoren. Durch die transparente Darlegung und wissenschaftliche
Begriindung der ,Methodischen Grundlagen“ und der Entwicklungsberichte
stellt das Institut die Wissenschaftlichkeit seiner Entwicklungsprodukte sicher.
Eine rezeptartige Beschreibung der Entwicklungsmethodik, die, genau befolgt,
zu dem gleichen Entwicklungsprodukt flihrt wie das des Instituts, ist im Rah-
men der ,,Methodischen Grundlagen”“ weder sinnvoll noch méglich. An vielen
Stellen im Entwicklungsprozess missen Entscheidungen getroffen werden, die
die weitere Entwicklung beeinflussen, wie etwa die Zusammensetzung von Fo-
kusgruppen, die Entwicklung von MeSH-Terms fiir die Literaturrecherche oder
die Entscheidung fiir eine Methode der Veranderungsmessung. Solche Ent-
scheidungen konnen nicht vollumfanglich in den ,,Methodischen Grundlagen“
antizipiert und als algorithmische Regeln beschrieben werden. Sie sind immer
vor dem Hintergrund einer konkreten Beauftragung und dem methodischen
und gesetzlichen Rahmen, innerhalb dessen sich das Institut bewegt, abzuwa-
gen und zu begriinden. Daher legt das Institut in seinen Abschlussberichten
immer in ausfiihrlichen Begriindungen dar, wie und weshalb das Institut zu
den vorgelegten Ergebnissen kam.

In einer Stellungnahme wird eine allgemeinverstandlichere Darstellung gefordert,

damit auch Patientinnen und Patienten sowie Gesundheitsfachkrafte der Routi-
neversorgung das Dokument verstehen konnten (PatV-Kuratorium, S. 4).

© I1QTIG 2018

IQTIG: Die ,Methodischen Grundlagen” haben das Ziel, durch transparente
Darstellung der wissenschaftlichen Grundsatze, nach denen das IQTIG Quali-
tatssicherungsverfahren entwickelt, diese nachvollziehbar und damit auch kri-
tisierbar zu machen. Um das zu erreichen, missen sich die Beschreibungen
bisweilen einer spezifischen wissenschaftlichen Sprache bedienen, die nicht
immer allgemeinverstandlich sein kann. Damit richten sich die ,,Methodischen
Grundlagen” in erster Linie an Personen, die in der Qualitatssicherung Erfah-
rung haben und die in die Thematik eingearbeitet sind, wie z. B. die Vertrete-
rinnen und Vertreter der Tragerorganisationen des G-BA. Wahrend also die
»Methodischen Grundlagen” nicht den Anspruch haben kénnen, in allen Ein-
zelheiten laienverstandlich zu sein, miissen es die Ergebnisse der Qualitats-
sicherung umso mehr sein. Daher hat sich das IQTIG das Ziel gesetzt, die
Ergebnisse der Qualitatssicherung zukiinftig sowohl fir die Gesundheitsfach-
krafte als auch fir die Patientinnen und Patienten besser verstandlich und vor
allem hilfreich darzustellen. Selbstverstandlich ist das IQTIG auch bemiht,
seine ,,Methodischen Grundlagen“ stets so verstandlich wie moglich zu gestal-
ten. Zur Verstandlichkeit der Ergebnisse zahlt eben auch die Verstandlichkeit,
wie diese hergeleitet sind. Hierzu wird ein optimaler Kompromiss zwischen
Verstandlichkeit und wissenschaftlicher Prazision in der Beschreibung ange-
strebt.

11
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Einige Stellungnahmen betonen das noch vorhandene Entwicklungspotenzial der
»Methodischen Grundlagen” im Allgemeinen (KBV, S. 6) oder dass wichtige Ele-
mente noch nicht dargestellt seien, wie z. B. Ausfiihrungen zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren und qualitatsorientierten Zu- und Abschlagen (GKV-SV, S. 7;
PatV-Kuratorium, S. 11; BAK S. 22; AOLG, S. 3 f.).

IQTIG: Die ,,Methodischen Grundlagen 1.0“ haben nicht den Anspruch, alle ak-
tuellen Herausforderungen der gesetzlichen Qualitatssicherung abzubilden.
Die Version 1.0 deckt bisher nur die Entwicklung von Qualitatssicherungs-
verfahren ab, die mit dem Strukturierten Dialog eine Forderung der Qualitat in
den Einrichtungen verfolgen. Die Methoden der Entwicklung neuer Qualitats-
sicherungsverfahren, die eine qualitatsbezogene Krankenhausplanung (pla-
nungsrelevante Qualitatsindikatoren) oder eine qualitatsabhangige Verglitung
(Zu- und Abschlage) verfolgen, sind explizit nicht Bestandteil der vorliegenden
Version 1.0, da bei ihrer Veroffentlichung diese Methoden noch nicht abschlie-
Rend entwickelt waren. Die ,,Methodischen Grundlagen” werden jedoch regel-
maRig weiterentwickelt, aktualisiert und tGberarbeitet, sodass auch diese The-
men mit den kommenden Versionen abgedeckt werden sollen. An anderen
Stellen der Version 1.0 besteht ebenfalls Weiterentwicklungsbedarf, wie etwa
bei der Risikoadjustierung von Qualitatsindikatoren oder bei der Darstellung
des konkreten Vorgehens bei der Eignungsprifung von Qualitatsindikatoren.
Diese und weitere Themen sollen im Zuge der Uberarbeitung in den kommen-
den Versionen der ,Methodischen Grundlagen” detaillierter Berlicksichtigung
finden.

In einigen Stellungnahmen wird kritisiert, dass Patientinnen und Patienten in die
Verfahrensentwicklung nur mangelnd eingebunden seien (DNVF, S. 2) und dass
die Patientenorientierung der Qualitatssicherungsverfahren fehle oder nur vage
skizziert sei (PatV-Kuratorium, S. 5; Schrappe, S. 6; Klemperer, S. 1).

© I1QTIG 2018

IQTIG: Die friihzeitige Einbindung der Patientenperspektive in die Entwicklung
von Qualitatssicherungsverfahren ist fiir das IQTIG unabdingbar. Dazu werden
zum einen im Rahmen von Konzeptstudien Fokusgruppen durchgefiihrt und
zum anderen Patientinnen und Patienten in die beratenden Expertengremien
berufen, die die Entwicklung von Qualitatssicherungsverfahren begleiten. Da-
riber hinaus kdnnen qualitative Studien aus der Literaturrecherche eine wich-
tige Rolle bei der Ermittlung und Abbildung der Patientenperspektive hinsicht-
lich Erfahrungen, Einstellungen, Haltungen und Akzeptanz im Rahmen der
Entwicklung von Qualitatssicherungsverfahren spielen. Somit wird die Aus-
wahl der Qualitatsaspekte fur ein Qualitatssicherungsverfahren auch dadurch
geleitet, inwiefern sie am Patientennutzen und an den Interessen und Bed{irf-
nissen der Patientinnen und Patienten orientiert sind. Dies ist den Abschnitten
der ,,Methodischen Grundlagen” zur Verfahrensentwicklung geschildert. Auf-
grund der hohen Bedeutung der Patientenorientierung wurde zudem ein Ab-
schnitt zur Patientenorientierung erganzt (Abschnitt 2.1.3).
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3 Wiirdigung der Stellungnahmen
zu einzelnen Kapiteln

3.1 Neuentwicklung von Qualitatssicherungsverfahren

Wiederholt wird in den Stellungnahmen danach gefragt, welche Modifikationen
sich in den Entwicklungsprojekten ergeben, wenn ein anderer Verfahrenszweck
als die Qualitatsforderung gesetzt sei. Es wird zudem vorgeschlagen, zunachst nur
von einem ,vorlaufigen Verfahrenszweck” zu sprechen und erst nach der Kon-
zeptstudie einen ,definitiven Verfahrenszweck” zu formulieren (PatV-Kurato-
rium, S. 16; KZBV, S. 6).

IQTIG: In der Version 1.0 der ,,Methodischen Grundlagen” wird noch nicht auf
andere Verfahrenszwecke als die Qualitatsférderung eingegangen. Dies ist ab
Version 2.0 nach Abschluss der ersten Projekte mit einem anderen Verfahrens-
zweck geplant.

Das 1QTIG kann sich keinen ,vorlaufigen“ Verfahrenszweck fiir einen Projekt-
auftrag vorstellen. Qualitatsziel und Messmethodik als zwei der drei Haupt-
elemente eines Qualitatsindikators konnen unabhangig vom Verfahrenszweck
definiert werden. Bewertungsregeln fir einen Qualitatsindikator miissen je-
doch immer auf dem Verfahrenszweck aufbauen. Uber den Verfahrenszweck
sollte nicht erst auf Basis der verfahrensspezifischen Konzeptstudie, sondern
bereits auf Basis des zuvor vom G-BA erstellten Kriterienkatalogs von diesem
entschieden werden. Wenn vom G-BA gewlinscht, kann das IQTIG hierbei be-
ratend unterstitzen.

Es wird in einer Stellungnahme angeregt, die Qualitatsziele in den Entwicklungs-
schritten explizit zu formulieren, da diese als ,,Anker” flir das Qualitatsmodell die-
nen konnten (DKG, S. 30).

IQTIG: Es wurden Erlauterungen zur Ableitung der konkreten Qualitatsziele in
den Abschnitten 4.1 und 4.2 aufgenommen.

Es wird in einer Stellungnahme nachgefragt, wer entscheide, welche Expertinnen
und Experten in die Entwicklungsschritte eingebunden werden sollen (KZBV, S. 8).

© I1QTIG 2018

IQTIG: Das IQTIG als wissenschaftlich unabhangiges Institut entscheidet an-
hand transparenter Kriterien dariber, welche Expertinnen und Experten das
IQTIG in einem bestimmten Fachbereich beraten sollen. Die ausgewahlten Ex-
pertinnen und Experten, ihre Qualifikationen und potenziellen Interessenkon-
flikte werden in den Abschlussberichten an den G-BA und durch die nachfol-
gende Veroffentlichung der Berichte transparent gemacht. Beim Umgang mit
Interessenkonflikten folgt das IQTIG den entsprechenden, vom Vorstand ge-
nehmigten Regelungen, die Teil der Geschéaftsordnung des IQTIG sind.
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Es wird darum gebeten auszufiihren, fir welche Berichte Stellungnahmeverfah-
ren vorgesehen seien (KZBV, S. 6).

IQTIG: Im Text wurde erganzt, dass Stellungnahmeverfahren sowohl in der do-
kumentations- und sozialdatenbasierten Neuentwicklung von Qualitatsindika-
toren als auch in der Entwicklung von Patientenbefragungen vorgesehen sind.

3.1.1 Konzeptstudie fiir Qualitatssicherungsverfahren

Es wird in einer Stellungnahme bemangelt, dass die Darstellung der Versorgungs-
praxis in der Konzeptstudie zu sehr medizinisch ausgerichtet sei und berufsgrup-
penibergreifende Anstrengungen nicht ausreichend beriicksichtige (DPR, S. 2).

IQTIG: Im Text wurden mehrere Ergdnzungen im Sinne der ,arztlichen, pflege-
rischen und therapeutischen Versorgungspraxis“ vorgenommen.

Es wird von einer stellungnehmenden Organisation gefordert, dass im Rahmen
der Aufwand-Nutzen-Abschatzung eines Qualitatssicherungsverfahrens in einer
Konzeptstudie eine Kosten-Nutzen-Analyse durchgefiihrt werden solle (KBV,
S. 12).

IQTIG: Eine Kosten-Nutzen-Analyse durch das IQTIG ist an keiner Stelle vorge-
sehen. Es kann lediglich eine grobe Abschatzung des Aufwands-Nutzen-
Verhiltnisses erfolgen.

3.1.2 Dokumentations- und sozialdatenbasierte Neuentwicklung von
Qualitatssicherungsverfahren

In einer Stellungnahme wird kritisiert, dass es unklar sei, in welchem Verhaltnis
wahrend der Neuentwicklung eines Qualitatssicherungsverfahrens etablierte
Qualitatsindikatoren (z. B. aus der Literatur) und De-novo-Entwicklungen stehen
werden/sollen (DKG, S. 12).

IQTIG: Aus der Literatur zu entnehmende Qualitatsindikatoren stellen lediglich
Hinweise und Vorschlage fir mogliche Operationalisierungen von Qualitats-
merkmalen dar, die den vorgegebenen Prif- und Entwicklungsschritten des
IQTIG unterliegen. Sie gehen nie unmittelbar in ein Indikatorenset ein, das zur
Anwendung empfohlen wird.

Im Falle der Lieferung von Sozialdaten der Krankenkassen sollte eine friihzeitige
Einbindung aller kooperierenden Kassen erfolgen, um eine einheitliche Qualitéit
der zu liefernden Indikatoren sicherzustellen. (WINEG, S. 5)

IQTIG: Die Absprachen mit allen Krankenkassen werden tiber den GKV-SV, z. T.
auch Uber den Fachausschuss QS-IT und Spezifikation des G-BA durchgefiihrt.
Das IQTIG entwickelt eine Sozialdatenspezifikation auf Basis der vom G-BA be-
schlossenen Allgemeinen Sozialdatenspezifikation. Die Krankenkassen liefern
Daten an eine eigene Datenannahmestelle der Krankenkassen, die die Daten

© I1QTIG 2018 14
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leistungserbringerbezogen pseudonymisiert an die Vertrauensstelle weiterlei-
tet, die die Daten patientenbezogen pseudonymisiert. Erst dann gelangen die
Daten zur Bundesauswertungsstelle (IQTIG). Bislang erfolgte noch keine Liefe-
rung von Sozialdaten bei den Krankenkassen im Regelbetrieb, sodass noch
keine diesbeziglichen Erfahrungen vorliegen.

3.13 Machbarkeitspriifung fiir Qualitatssicherungsverfahren

Es wird in einer Stellungnahme bemangelt, dass es unklar bliebe, ob Machbar-
keitsprifungen nach Vorstellung des IQTIG standardmaRig oder nur, wenn explizit
vom G-BA beauftragt durchgefiihrt werden sollen (GKV-SV, S. 15).

IQTIG: Der Text wurde dahingehend erganzt, dass regelhaft in der Entwicklung
eines Qualitatssicherungsverfahrens eine Machbarkeitspriifung beauftragt
werden sollte.

In mehreren Stellungnahmen wird hinterfragt, warum keine Probebetriebe zur
Prifung der Datenfliisse mehr vorgesehen werden. Dann stelle sich aber die
Frage, wer hierfir die Software zur Verfligung stelle und die Kosten ibernehme
(PatV-Kuratorium, S. 16; KZBV, S. 12).

IQTIG: Die Erfahrung der friiheren Jahre hat gelehrt, dass kein Unternehmen
eine kostenlose Probesoftware entwickeln wird, Gelder hierfur aber vom G-BA
nicht bereitgestellt werden konnen. Aus diesem Grunde wurde der Entwick-
lungsschritt eines Probebetriebs vom G-BA aufgegeben. Die Datenflisse selbst
konnen in der Machbarkeitspriifung somit nicht getestet werden. Vielmehr
wurde vom G-BA eine Erprobungsphase im Regelbetrieb (verpflichtende Teil-
nahme, Software des Regelbetriebs) eingefiihrt. Da diese durch die themen-
spezifischen Bestimmungen der Richtlinie zur einrichtungs- und sektorentber-
greifenden Qualitatssicherung (Qesli-RL) festgelegt wird, ist sie nicht Teil der
in den Abschnitten 4.1 bis 4.3 dargestellten Entwicklungsschritte bis zum Re-
gelbetrieb.

Fir die Machbarkeitsprifung in der vorgeschlagenen Form bedarf es keiner
Filter- oder Dokumentationssoftware, die wenigen Falle werden durch Aus-
wahl-/Filterschritte im Krankenhausinformationssystem (KIS) bzw. in der Pra-
xissoftware identifiziert und handisch dokumentiert.

Es wird von einer stellungnehmenden Organisation angeregt, dass den Expertin-
nen und Experten, die an der Entwicklung des Verfahrens beteiligt waren, eine
abschlieRende fachliche Einschatzung des finalen Indikatorensets ermdoglicht wird

(BAK, S. 11).

© I1QTIG 2018

IQTIG: Der Vorschlag wurde aufgegriffen (Abschnitt 4.3.4).
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3.14 Neuentwicklung von Patientenbefragungen im Rahmen von

Qualitatssicherungsverfahren

Aussagekraft von Patientenbefragungen

In einzelnen Stellungnahmen wird die Aussagekraft von Patientenbefragungen zu
Zwecken der Qualitatssicherung oder im Allgemeinen bezweifelt (DGK, S. 2). So
wird beispielsweise die Vermutung gedullert, Patientinnen und Patienten konn-
ten grundsatzlich wenig bis nichts (iber Behandlungsablaufe oder den Behand-
lungserfolg berichten (DKG, S. 13; DGK, S. 2). Als Griinde werden unter anderem
fehlendes Fachwissen der Patientinnen und Patienten und vermutete Subjektivi-
tat der Antworten angefihrt (Steller, S. 8).

© I1QTIG 2018

IQTIG:. International haben sich Patientenbefragungen zur Beurteilung der Be-
handlungsqualitat etabliert (siehe z. B. National Health Service in GroRbritan-
nien, Centers for Medicare and Medicaid Services in den USA). Da die Patien-
tinnen und Patienten aus erster Hand (iber den Versorgungsprozess berichten
kénnen, ist die Einbindung ihrer Erfahrungen in die Qualitatsbeurteilung als
eine zusatzliche Informationsquelle unabdingbar. Dabei nehmen die Patientin-
nen und Patienten jedoch selbst keine Beurteilung der Behandlungsqualitat
vor, sondern berichten lediglich Giber ihre Erfahrungen im Rahmen der Be-
handlung oder liber moégliche Veranderungen in ihrem Gesundheitszustand
(z. B. Symptome, Fahigkeiten). So kdnnen Patientinnen und Patienten bei-
spielsweise angeben, ob sie Gber alternative Behandlungsmaoglichkeiten infor-
miert wurden, ob ihnen respektvoll begegnet wurde oder mit welchen
Schmerzen sie konfrontiert waren. Patientenzentrierung heiBt, dass genau
diese und dhnliche Aspekte bei der Beurteilung der Versorgungsqualitat be-
ricksichtigt werden miissen. Dagegen werden Patientinnen und Patienten
nicht zu medizinischen Details befragt, flir deren Verstandnis Fachwissen er-
forderlich ist.

Sowohl in der Versorgungsforschung als auch in der Qualitatsmessung wurden
wissenschaftliche Verfahren etabliert, mit denen valide Instrumente zur Befra-
gung von Patientinnen und Patienten entwickelt werden konnen, deren Ergeb-
nisse zu belastbaren Aussagen zur Versorgungsqualitdt fihren. Dabei wird na-
turlich darauf geachtet, dass die Fragen sich auf die Themen beziehen, zu
denen Patientinnen und Patienten relevante Aussagen machen kénnen. Nach
§ 137a Abs. 3 SGB V ist die Entwicklung von Patientenbefragungen zur Mes-
sung und Darstellung der Versorgungsqualitat eine gesetzlich verankerte Auf-
gabe des IQTIG. Es wird erwartet, dass die bisherige Qualitatsbewertung mit
diesen Befragungen um wichtige, nitzliche Aspekte erweitert wird.
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Vom Fragebogenitem zum Qualitatsindikator

Fir eine stellungnehmende Organisation erschien die Darstellung des Wegs vom
Fragebogenitem zum Qualitatsindikator nicht hinreichend nachvollziehbar
(DNVF, S. 2).

IQTIG: In der Uberarbeiteten Fassung der ,Methodischen Grundlagen” wurde
dieser Entwicklungsschritt nun deutlicher dargestellt. Grundsatzlich werden
neben Items zur Erfassung der soziodemographischen Daten der Befragten
und ltems zur Risikoadjustierung nur solche Items in den Fragebogen aufge-
nommen, die sich als Qualitatsindikatoren entweder flir sich genommen oder
zusammengefasst in Form eines Index eignen. Als Qualitatsindikatoren gelten
grundsatzlich Qualitatsmessungen, die ein konkretes Qualitatsziel verfolgen
und eine Qualitatsbewertung ermdglichen (d. h. einen Referenzbereich auf-
weisen).

Details zu Methoden und Herausforderungen von Patientenbefragungen

In einigen Stellungnahmen werden weitergehende Details zu den Methoden und
Herausforderungen der Patientenbefragung gefordert, wie etwa Veranderungs-
messungen, Befragungszeitpunkt, Erinnerungsfahigkeit, Non-Response und Stich-
probenziehung (Picker Institut, S. 3; KBV, S. 14 f.; GKV-SV, S. 22; WINEG, S. 5; BZAK,
S.5; DKG, S. 14).

IQTIG: Der Wunsch nach Informationen zu diesen zentralen Aspekten von
Patientenbefragungen ist nachvollziehbar, diesem kann allerdings nicht im
Rahmen der ,,Methodischen Grundlagen” entsprochen werden. Da das IQTIG
keinen generischen Fragebogen, sondern fiir jedes Befragungsthema ein spe-
zifisches Instrument entwickelt, muss auch fiir jede Befragung individuell ent-
schieden werden, wie diese methodischen Fragen adressiert werden.
Beispielsweise gibt es keine pauschal richtige Antwort auf die Frage, welche
Methode der Veranderungsmessung geeignet ist. Dies kann zwischen ver-
schiedenen Befragungsthemen variieren. Gleiches gilt fiir die Beurteilung der
Erinnerungsfahigkeit und den Befragungszeitpunkt, der in Abhangigkeit des
Verfahrens jedes Mal neu ermittelt wird. Handelt es sich beispielsweise um
eine diagnosebezogene Befragung, ist der optimale Befragungszeitpunkt an-
ders zu ermitteln als etwa fiir eine prozedurbezogene Befragung. Fragen zu
konkreten Ereignissen in der Behandlung wie z. B. Aufklarungsinhalte sollten
eher einen kiirzeren Erinnerungszeitraum haben, dagegen zeichnen sich man-
che Behandlungseffekte erst zu einem spateren Zeitpunkt ab. Ebenso wird fiir
jede zu entwickelnde Befragung erneut geprift, welches Verfahren zur Erho-
hung der Riicklaufquote am geeignetsten erscheint. Diese Fragen werden fir
jede zu entwickelnde Befragung individuell beantwortet und entziehen sich
damit einer pauschalen Beantwortung. Konkrete Antworten auf diese Fragen
werden in den Abschlussberichten zu den jeweiligen Entwicklungen von
Patientenbefragungen gegeben.

© I1QTIG 2018 17
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Details zum Ablauf von Patientenbefragungen

In einigen Stellungnahmen wird der Wunsch nach weiteren Informationen zum
konkreten Ablauf von Patientenbefragungen wie etwa zum Modus der Daten-
eingabe (von Hand, maschinell), zum Datenschutz, zum Datenfluss und zu der Fra-
gebogenlogistik, geduBert (KBV, S. 15 f.; PatV, S. 18).

IQTIG: Derartige verfahrenstechnische Aspekte sind Bestandteil aktueller Ent-
wicklungsarbeiten fiir Patientenbefragungen. Die verfahrensibergreifenden
Vorgehensweisen, die mit der ersten Patientenbefragung entwickelt werden,
missen in der Praxis etabliert werden, um im Regelbetrieb Anwendung zu fin-
den. Die Beriicksichtigung von datenschutzrechtlichen Aspekten ist dabei
unabdingbar. Die ,Methodischen Grundlagen” beinhalten jedoch die wissen-
schaftlichen Grundlagen fir die Entwicklung und Durchfiihrung von Qualitats-
sicherungsverfahren im Allgemeinen und von Patientenbefragungen im
Speziellen. Technische Aspekte wie etwa die Fragebogenlogistik sind nicht Teil
der wissenschaftlichen Entwicklungsmethoden.

Validitat von Patientenbefragungen

In einigen Stellungnahmen werden weitergehende Darstellungen zu den Metho-
den zur Sicherstellung der Validitat der Befragungsergebnisse, die tiber die Sicher-
stellung der Inhaltsvaliditat hinausgehen, gefordert (DNVF, S. 2; WINEG, S. 5;
GQAMG, S. 3).

IQTIG: Das IQTIG setzt bei der Entwicklung von Patientenbefragungen schwer-
punktmaRig auf einen faktenorientierten Befragungsansatz, bei dem konkrete
Ereignisse und Erfahrungen der Patientinnen und Patienten sowie patienten-
bezogene Ergebnisse im Mittelpunkt der Befragung stehen. Dies sei am Bei-
spiel folgender, fiir diese Befragungen typischen Frage erliutert: ,Eine Arztin
oder ein Arzt hat mir erklart, wie ich meine Medikamente einnehmen soll”
(Antwortmoglichkeiten: ,,Ja“, ,Nein“, ,Weil nicht“). Die einzige, eher hypothe-
tische Moglichkeit zu Gberprifen, ob die Antwort der Patientin tatsachlich
dem Sachverhalt entspricht, ware, die Situation des Aufklarungsgesprachs zu
protokollieren und das Protokoll mit der Antwort der Patientin abzugleichen.
Methoden zur Prifung der Konstruktvaliditat helfen nicht, die Frage zu beant-
worten, ob die Antwort der Patientinnen und Patienten den Ereignishergang
wahrheitsgemal wiedergibt. Auch Faktoranalysen mit weiteren ahnlichen Fra-
gen, die haufig zur Priifung der sogenannten faktoriellen Validitat herange-
zogen werden, helfen nicht festzustellen, ob die Antwort der Patientinnen und
Patienten den Ereignishergang wahrheitsgemalR wiedergibt. Viel wichtiger als
mogliche Korrelationen zwischen den Antworten auf verschiedene Fragen ist,
ob die Fragen relevante und aussagekraftige Qualitatsmerkmale der Behand-
lung abbilden. Anders formuliert: Ist es ein Merkmal guter Behandlungsquali-
tat, wenn moglichst viele Patientinnen und Patienten angeben, darlber aufge-
klart worden zu sein, wie sie ihre Medikamente einnehmen sollen?

Daher erfolgt die Sicherstellung der Validitat der Befragungsergebnisse von Pa-
tientenbefragungen auf zwei Ebenen: Zum einen wird durch den in den

© I1QTIG 2018 18



Methodische Grundlagen V1.0s Wiirdigung der Stellungnahmen

»Methodischen Grundlagen” beschriebenen Prozess der Entwicklung von Qua-
litatsmerkmalen und Items sichergestellt, dass das Set an Items in dem end-
glltigen Fragebogen tatsachlich die qualitatsrelevanten Themen abdeckt —
dieser Teil der Validierungsstrategie betrifft die Inhaltsvaliditat der Befragung.
Zum anderen muss sichergestellt werden, dass die qualitdatsbezogenen Aussa-
gen, die aus den spateren Befragungsergebnissen abgeleitet werden sollen,
tatsachlich gerechtfertigt und belastbar sind. Dies kann durch verschiedene
Faktoren beeinflusst werden wie etwa Non-Response, mangelnde Erinne-
rungsfahigkeit oder eine nicht adaquate Methode der Veranderungsmessung.
Diese diversen und von Befragungsthema zu Befragungsthema teilweise
variierenden Einflussfaktoren werden vom IQTIG in der Entwicklung aufgegrif-
fen, z. B. im Rahmen der Pretestung der Fragebodgen, und im Befragungskon-
zept entsprechend adressiert.

3.2 Grundlagen der systematischen Literatur- und Informations-

beschaffung

Auswahl der Instrumente bei der kritischen Bewertung relevanter Publikationen

In einigen Stellungnahmen wird die Auswahl der Bewertungsinstrumente von
Publikationen angesprochen (u. a. BZAK, S. 6; Stock, S. 2; KZBV, S. 18).

© I1QTIG 2018

IQTIG: Bei der kritischen Bewertung von Publikationen orientiert sich das Insti-
tut an international etablierten standardisierten Bewertungsinstrumenten.
Unter Berlicksichtigung der aktuellen wissenschaftlichen Methoden und Dis-
kussionen wurden einige Instrumente hierfiir beispielhaft erwahnt. In der
Uberarbeiteten Fassung der ,,Methodischen Grundlagen” wurde dies erganzt.

Zur Leitlinienbewertung wendet das Institut das auf Deutsch tbersetzte sowie
in einer Uberarbeiteten Version vorliegende AGREE-II-Instrument (Appraisal of
Guidelines of Research & Evaluation) an (Shea et al. 2007), da das Deutsche
Leitlinien-Bewertungsinstrument (DELBI, modifiziert nach AGREE) derzeit noch
nicht aktualisiert vorliegt.

Die in einer Stellungnahme beispielhaft genannten Standards stellen Leitlinien
fiir Forschungsberichte dar, die dazu gedacht sind, als Orientierungshilfe Man-
gel der Berichterstattung zu verhindern bzw. die Berichtsqualitat zu verbes-
sern. Sie dirfen nicht gleichgesetzt werden mit Bewertungsinstrumenten, die
versuchen, das Verzerrungspotenzial einer Studie einzuschatzen.
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Bewertung qualitativer Studien

In einigen Stellungnahmen wird auch fiir qualitative Studien eine Bewertung der
Studienqualitdt vorgeschlagen (GKV-SV, S. 17; DPR, S. 4; BZAK, S. 6).

IQTIG: Dieser Abschnitt (6.3.4) wurde diesbeziiglich entsprechend erganzt:
»Ausgehend von der Form der Evidenzaufbereitung werden eingeschlossene
qualitative Studien von mindestens zwei Personen bzgl. ihrer methodischen
Qualitat mithilfe eines Bewertungsinstruments (z. B. der Checkliste des Critical

Appraisal Skills Programme/CASP) bewertet.”

3.3 Eignung von Qualitatsindikatoren

Allgemeine Themen

Herleitung der Eignungskriterien

Einige Stellungnahmen merken an, dass die Eignungskriterien im Text der ,,Me-
thodischen Grundlagen” ausfihrlicher begriindet und der Bezug und die Unter-
schiede zu anderen Kriterienkatalogen detaillierter dargestellt werden sollten
(KBV, S. 21; BAK, S. 13; GQMG, S. 4; GKV-SV, S. 15).

IQTIG: Die Anregung wurde aufgegriffen und der Text an einigen Stellen aus-
flhrlicher gestaltet, um die Verstandlichkeit zu erhéhen und Missverstandnis-
sen besonders bei solchen Begriffen und Konzepten vorzubeugen, die in der
Vergangenheit oder in anderen Zusammenhangen anders verwendet wurden.
Die Funktion einer Systematik von Eignungskriterien besteht allerdings darin,
dass bei einer Entwicklung, Weiterentwicklung oder Uberpriifung von Quali-
tatssicherungsverfahren und Qualitatsindikatoren alle wichtigen Frage-
stellungen im Blick bleiben und bertlicksichtigt werden, es geht nicht um die
Systematik an sich. Auf eine Diskussion, wie die Eignungskriterien im Unter-
schied zu anderen Vorschlagen in der Literatur kategorisiert und sortiert wer-

den, wird daher weiterhin verzichtet.

Konkrete Nutzung der Eignungskriterien

In mehreren Stellungnahmen wird beschrieben, dass die praktische Anwendung
der Eignungskriterien nicht deutlich werde. Die Anmerkungen zielen dabei zum
einen auf die Darstellung des Ablaufs bzw. der Zeitpunkte der Eignungsprifung
und zum anderen auf den Detailgrad der Darstellung wie z. B. die Angabe von
Grenzwerten, Informationsgrundlagen oder einen Algorithmus fiir die Ermittlung
einer Gesamtbeurteilung der Indikatoreignung (DGIM, S. 4; KBV, S. 21; GKV-SV,
S. 13 f. und 19; DKG, S. 25). Eine der Stellungnahmen fordert mit Bezug auf die
Ausfiihrungen zur Erflllung von Eignungskriterien, dass es fir die Eignung von
Qualitatsindikatoren positive Hinweise im Sinne einer ,offensichtlichen Eignung”
geben miisse (DKG, S. 21). Offen bleibe zudem die Frage, wie ermittelt werde,
welche Indikatoren geeigneter als andere sind (BAK, S. 13), und wie Transparenz
Uber die Anwendung der Eignungskriterien geschaffen werde (BPtK, S. 11), insbe-
sondere vor dem Hintergrund, dass in der Regel keine quantitative Bewertung der
Kriterien erfolge (GKV-SV, S. 19).

© I1QTIG 2018
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IQTIG: Ziel des Kapitels ,Eignungskriterien” ist die Darstellung der grundsatz-
lichen Uberlegungen und Anforderungen bei der Entwicklung und der Beurtei-
lung der Eignung von Qualitatsmessungen. Der konkrete Ablauf der Verfah-
rensentwicklung und die Einbettung der Beurteilung der Eignungskriterien in
diesen Ablauf werden in den entsprechenden Kapiteln beschrieben.

Wie in den einleitenden Abschnitten von Kapitel 8 ausgefiihrt, konnen die Eig-
nungskriterien und das AusmaR, zu dem diese von den Indikatorenkandidaten
fir ein Qualitatssicherungsverfahren ,erfiillt“ werden, immer nur als Informa-
tionsgrundlage dienen. Viele der Eignungskriterien sind qualitativer Natur und
einer Quantifizierung nicht zugénglich. So ist beispielsweise das Ausmal, zu
dem Leistungserbringer Einfluss auf ihren Indikatorwert haben, nicht messbar,
sondern es kann nur eine Einschatzung vorgenommen werden, ob ein Indika-
tor so weit durch Leistungserbringer beeinflussbar ist, dass er sich zur Quali-
tatsmessung eignet. Auf der Basis moglichst reichhaltiger Informationen (z. B.
Literatur, Expertengesprache) muss die Auswahl eines Indikators durch Zu-
sammenschau der Informationen und Abwagung von Vor- und Nachteilen er-
folgen und ist nicht sinnvoll durch einen Algorithmus zu treffen (Meyer 2004:
40). Fir die einzelnen Eignungskriterien ist aus diesem Grund eine Angabe fes-
ter Grenzwerte, jenseits derer ein Indikator grundsatzlich nicht mehr in Be-
tracht gezogen wird, nicht sinnvoll. Die Informationsgrundlage fiir die Priifung
der einzelnen Eignungskriterien und Kriterien zu deren Beurteilung wurden im
Text der ,,Methodischen Grundlagen” soweit moglich detaillierter dargestellt.
In den Berichten zur Verfahrens- bzw. Indikatorenentwicklung werden die Be-
urteilungen der Indikatoren hinsichtlich der Eignungskriterien als Indikator-
profil dargestellt, z. B. in Form von Bewertungstabellen. Eine entsprechende
Erlduterung wurde in den Text aufgenommen. Die Transparenz liber das ent-
wickelte Verfahren entsteht somit nicht durch die Quantifizierung kaum quan-
tifizierbarer Kriterien, sondern durch die nachvollziehbare Darlegung der
Grinde, weshalb das IQTIG beispielsweise einen Indikator fiir ausreichend
durch die Leistungserbringer beinflussbar halt oder, allgemein, weshalb die
Informationen als Hinweise auf eine angemessene oder auf eine unzu-
reichende Erfiillung der Eignungskriterien angesehen werden. Diesen Griinden
kann dann in einem Stellungnahmeverfahren widersprochen werden und es
konnen Gegenargumente angefiihrt werden. Eine Zahlengabe wiirde eine Pra-
zision suggerieren, die dieser Einschatzung nicht zugrunde liegt, und wird hier
daher als wenig hilfreich angesehen.

Bezug der Eignungskriterien auf Qualitdtsaspekte und Indikatorensets

In einigen Stellungnahmen wird angemerkt, dass nicht klar werde, ob sich die im
Kapitel ,,Eignung von Qualitatsindikatoren” genannten Kriterien auch auf die Pri-
fung der Qualitatsaspekte, der Qualitatsmerkmale und des Sets der Qualitatsindi-
katoren eines Qualitatssicherungsverfahrens beziehen (GKV-SV, S. 14 und 19;
dhnlich DKG S. 21).
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IQTIG: Bei der Darstellung der Eignungskriterien in den ,Methodischen Grund-
lagen” wurden mit dem Ziel einer leichteren Lesbarkeit die Kriterien in Bezug
auf Qualitatsindikatoren dargestellt. Da Qualitatsindikatoren letztendlich die
Operationalisierung der Qualitatsaspekte und Qualitatsmerkmale darstellen,
betrifft eine Beurteilung der Indikatoreignung auch diese zugrunde liegenden
theoretischen Konzepte. Wenn es also nicht darum geht, bereits etablierte
Qualitatsindikatoren ex post zu beurteilen, sondern der Prozess der Verfah-
rensentwicklung unter Zuhilfenahme der Eignungskriterien gesteuert werden
soll, kommen diese Kriterien bei verschiedenen Schritten zur Anwendung, ggf.
auch mehrfach. Dieser Bezug auf mehrere Ebenen im Rahmen der Verfahrens-
entwicklung wurde bei der Bearbeitung des Textes nun deutlicher herausge-
stellt.

Bezug zum Verfahrenszweck

Es wird von einer stellungnehmenden Organisation angemerkt, dass der Bezug
der Eignungskriterien zu den Verfahrenszwecken der Qualitatssicherungsverfah-
ren nicht konkret genug dargestellt werde (DKG, S. 22).

IQTIG: Wie an verschiedenen Stellen im Text angemerkt, geht das IQTIG davon
aus, dass die Eignung von Qualitatsindikatoren in unterschiedlichen Kontexten
auch unterschiedlich ausfallen kann. Allerdings trifft dies nicht auf alle Eig-
nungskriterien gleichermaBen zu. So kann davon ausgegangen werden, dass
z. B. die Bedeutung eines Qualitdtsaspektes bzw. Qualitatsmerkmals fur die
Patientinnen und Patienten oder z. B. die Evidenzgrundlage fir mittelbar
patientenrelevante Qualitatsziele unabhangig vom Verfahrenszweck beurteilt
werden konnen, wahrend etwa die Brauchbarkeit der Indikatorergebnisse fiir
verschiedene Adressatenkreise unterschiedlich sein kann. Je nach Regelungs-
kontext konnten beispielsweise auch unterschiedliche Anforderungen an die
statistische Klassifikationsglte gestellt werden. Auch die (qualitative) Gewich-
tung der Eignungskriterien untereinander kann sich je nach Verfahrenszweck
unterscheiden. Eine generelle Festlegung a priori, in welchem Male ein Eig-
nungskriterium bei welchem Verfahrenszweck zur Geltung kommt, ist daher
nicht vorgesehen. Uberdies sind die grundlegenden Konzepte fiir die iiber die
Qualitatsforderung hinausgehenden Verfahrenszwecke (siehe dazu Kapitel 2
der ,,Methodischen Grundlagen”) noch in Entwicklung und daher noch nicht
Bestandteil der Version 1.0.

Anwendung auf bestehende Qualitatsindikatoren

In den Stellungnahmen wird die Frage aufgeworfen, ob und wie die Eignung der
in den bestehenden Qualitdtssicherungsverfahren verwendeten Qualitatsindika-
toren Uberprift werde (GKV-SV, S. 19; DKG, S. 17).
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IQTIG: Das in den ,,Methodischen Grundlagen” vorgestellte Konzept der Eig-
nungskriterien beschreibt die grundsatzlichen Anforderungen, die an Messun-
gen und Bewertungen mittels Qualitatsindikatoren zu stellen sind. Bei der Ent-
wicklung neuer Qualitatssicherungsverfahren werden diese Anforderungen
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von Anfang an beriicksichtigt, um moglichst gut geeignete Qualitatsindikato-
ren nutzen zu kénnen. Fir in Gebrauch befindliche Qualitatsindikatoren gelten
aus methodischer Sicht die gleichen Anforderungen, eine Priifung aller Indika-
toren bedeutet aber einen hohen Aufwand, der vorerst nicht geleistet werden
kann. Moglichkeiten, wie die Eignungskriterien mit vertretbarem Aufwand fur
diese Indikatoren angewendet werden bzw. mit welcher Prioritat bestimmte
Eignungskriterien bzw. bestimmte Indikatoren behandelt werden, sind derzeit

in Entwicklung.

Einzelne Eignungskriterien

Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten; Potenzial zur Verbesserung

In verschiedenen Stellungnahmen werden diese beiden thematisch verwandten
Eignungskriterien und ihr Bezug zueinander diskutiert. So wird gefragt, wie
Patientenrelevanz operationalisiert werde (Stock, S. 3), und gefordert, diese sys-
tematisch zu definieren (DDG, S. 3) oder auf extern konsentierte Versorgungsziele
wie die Core Outcome Sets zu beziehen (AWMF, S. 5; GQMG, S. 2). Einige Stel-
lungnahmen fordern, Aspekte wie hohe Kosten und 6ffentliches Interesse nicht
als Hinweis auf die Patientenrelevanz eines Indikators zu verstehen (DGIM, S. 4),
wahrend andere Stellungnahmen diese auf das Gesundheitssystem als Ganzes be-
zogenen Aspekte diesem Eignungskriterium zurechnen (BAK, S. 14 f.) bzw. der
Bedeutung eines Indikators (DKG, S. 21) zurechnen. In diesem Zusammenhang
wird auch vorgeschlagen, das ,Potenzial zur Verbesserung” wie im QUALIFY-
Instrument als Teilaspekt der Bedeutung des Indikators zu verstehen und das

Kriterium wie in QUALIFY zu benennen (BAK, S. 14).
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IQTIG: Bei der Beurteilung, ob fiir ein bestimmtes Qualitatsmerkmal der Ver-
sorgung eine Qualitatsmessung sinnvoll ist, sollte aus Sicht des IQTIG zwischen
zwei Facetten von ,,Bedeutung” unterschieden werden:

a) Handelt es sich um ein Merkmal, das fiir Patientinnen und Patienten per-
sonlich in der Versorgung wichtig ist (Patientenrelevanz).

b) Handelt es sich um ein Merkmal, bei dem durch dessen Messung und die
sich aus der Messung ergebenden korrektiven MaRnahmen tiberhaupt po-
sitive Effekte auf die Gesundheitsversorgung erwartbar sind (Verbesse-
rungspotenzial).

Dabei soll Patientenrelevanz jedoch nicht theoretisch und allgemein definiert
werden, sondern fiir jedes Thema konkret und spezifisch ermittelt werden
(ahnlich: Mahlhauser und Miller 2009). In den Entwicklungsprojekten des
IQTIG erfolgt dies insbesondere mittels Fokusgruppen mit Patientinnen und
Patienten und durch Einbindung von Patientenvertreterinnen und -vertretern
in die beratenden Expertengruppen sowie erganzend durch Hinweise aus Lite-
ratur und von Expertinnen und Experten. Das Konzept der Core Outcome Sets
weist zwar mit der Entwicklung und Konsentierung von Patient-Reported Out-
comes Parallelen zur Entwicklung von Qualitatsindikatoren auf, hat seinen Fo-
kus aber auf der Etablierung vergleichbarer Berichtsendpunkte in Studien
(Prinsen et al. 2016, Macefield et al. 2014). Die Auswahl von Messzielen und
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Messinstrumenten erfolgt nicht unter der Perspektive der Qualitatssicherung
und ist damit auf diese nicht ohne weiteres libertragbar; sie kann jedoch als
Informationsquelle bei der ThemenerschlieBung genutzt werden.

Fiir die Bedeutung einer Qualitatsmessung im Gesundheitswesen kénnen im
Rahmen der Indikatorenentwicklung nur Hinweise gewonnen werden. Eine an-
gemessene Bewertung der Fragestellung, ob sich positive Effekte auf die
Gesundheitsversorgung insgesamt ergeben, konnte allenfalls im Rahmen einer
Evaluation des Qualitatssicherungsverfahrens vorgenommen werden. Den-
noch sind bereits bei der Indikatorenentwicklung Hinweise zu suchen, ob zu-
mindest ein Potenzial fiir Verbesserungen besteht. Diesem Zweck dient die Be-
ricksichtigung des gleichnamigen Eignungskriteriums, das daher — anders als
bei QUALIFY — unabhangig von der Patientenrelevanz beurteilt werden soll.
Die Trennung der Kriterien soll bei der Indikatorenentwicklung den Blick dafr
scharfen, dass es Qualitatsmerkmale geben kann, die zwar eine hohe Bedeu-
tung fir die betroffenen Patientinnen und Patienten haben, aber bei denen
wegen durchgangig guter Versorgung eine Messung nicht erforderlich ist. Um-
gekehrt kann Verbesserungspotenzial bei Merkmalen bestehen, die aus
Patientensicht als wenig bedeutsam erlebt oder eingestuft werden. Richtig ist
die Anmerkung, dass die auf das Gesundheitssystem als Ganzes bezogenen
Teilaspekte nicht zum Kriterium Patientenrelevanz gehoren. Der Text wurde
entsprechend korrigiert und tUberarbeitet, um die beabsichtigte Trennung kla-
rer herauszustellen.

Ubereinstimmung mit dem zugehérigen Qualititsaspekt

In einer Stellungnahme wird dieses Eignungskriterium infrage gestellt und geltend
gemacht, dass es fiir einen hochwertigen Indikator von untergeordneter Bedeu-
tung sei, ob er in das theoretische Qualitdtsmodell genau passe oder nicht. Hoch-
wertige Indikatoren sollten nicht wegen mangelnder Passgenauigkeit verworfen
werden (BAK, S. 14).
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IQTIG: Sofern die Stellungnahme mit ,Passgenauigkeit” die Zuordnung eines
Indikators zu einem von mehreren infrage kommenden Qualitatsaspekten
meint, ist ihr insoweit zuzustimmen, als es bei der Entwicklung der Qualitats-
indikatoren weniger auf eine exakte Zuordnung, sondern vielmehr auf die Le-
gitimation des Qualitatsziels eines Indikators ankommt. Der Begriff des ,hoch-
wertigen Indikators” impliziert ja bereits, dass er einen relevanten Aspekt
valide misst. Der Nutzen der Priifung des Bezugs eines Qualitatsindikators zu
den im Qualitatsmodell zusammengefassten Aspekten besteht darin, dass

a) die Entwicklung von Indikatoren vermieden wird, die weniger bedeutende
Aspekte (die daher nicht im Qualitatsmodell enthalten sind) abbilden,

b) die Vollstandigkeit oder Unvollstandigkeit der Abbildung des Qualitats-
modells im Qualitatssicherungsverfahren beurteilt werden kann (dies ent-
spricht der Inhaltsvaliditdt des Indikatorensets) und
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c) gepriift werden kann, ob mehrere Indikatoren das Gleiche abbilden und
ob eine solche mehrfache Abbildung erforderlich ist (Inhaltsvaliditat des
Indikators versus Sparsamkeit bei der Indikatornutzung).

Der Text wurde dahingehend angepasst.

Zusammenhang mit patientenrelevantem Ziel

Es wird in einer Stellungnahme angemerkt, dieses Kriterium wie in QUALIFY mit
dem Begriff ,Indikatorevidenz” zu bezeichnen, und die Notwendigkeit hinterfragt,
zwischen unmittelbaren und mittelbaren Indikatorzielen zu unterscheiden (BAK,
S. 15). AulRerdem wird in einer anderen Stellungnahme die Frage gestellt, wie
hoch die Anforderungen seien, die an den Nachweis des Zusammenhangs gestellt
werden (GKV-SV, S. 20).
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IQTIG: Prinzipiell kdnnte die Bezeichnung als ,, Indikatorevidenz“ fiir dieses Eig-
nungskriterium auch gewahlt werden, da die Evidenz dafiir geprift wird, ob
ein Struktur-, Prozess- oder (Surrogat-)Ergebnis-Parameter mit einem unmit-
telbar patientenrelevanten Ziel stringent zusammenhangt. Fiir Ergebnispara-
meter, deren gewahltes Outcome fiir die Patientinnen und Patienten von un-
mittelbarer Relevanz ist, liegt dieser Nachweis per se bereits vor. Beispielhaft
seien das Erreichen des Therapieziels (z. B. Gehfahigkeit nach Gelenkersatz)
und das Fehlen von Komplikationen genannt. Hier bedarf es keiner weiteren
Argumentation zur Patientenrelevanz.

QUALIFY fordert fir die Indikatorevidenz bei patientenrelevanten Ergebnis-
indikatoren jedoch die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer und die
Korrektheit des Messzeitpunkts (Reiter et al. 2007). Dies sind aber Kriterien,
die das IQTIG nicht unter Patientenrelevanz subsumiert. Die Beeinflussbarkeit
ist ein Kriterium fiir sich, weil es dabei nicht direkt um die Patientenrelevanz
eines Outcome, sondern um die Verfligbarkeit wirksamer Interventionsmog-
lichkeiten geht. Nun kénnen kiinftig im Rahmen der Entwicklung neuer medi-
zinischer Verfahren bestimmte patientenrelevante Aspekte der Versorgung
beeinflussbar werden, bei denen das heute nur in geringerem MalSe oder gar
nicht moglich ist. Ein entsprechender Ergebnisindikator ist immer patienten-
relevant, aber die Moglichkeiten, seine Ziele zu erreichen, verbessern sich ggf.
mit der Zeit, sodass er selbst an Bedeutung gewinnt. Das sollte aber bei Ergeb-
nisindikatoren nicht unter Patientenrelevanz subsumiert werden, sondern in
einem getrennten Kriterium der Beeinflussbarkeit. Die Korrektheit des Mess-
zeitpunkts ist andererseits ein Aspekt der Validitat des Messinstrumentariums
und nicht primar ein Aspekt der Patientenrelevanz. Die im QUALIFY-Konzept
fiir Ergebnisindikatoren zusatzlich geforderten Kriterien werden also in den
»Methodischen Grundlagen” an anderer Stelle beriicksichtigt. Daher konnte
der Begriff der Indikatorevidenz nicht ibernommen werden.

Ein fester Grenzwert, ab welcher Qualitat und Konsistenz der recherchierten
Evidenz der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel
als ausreichend belegt anzusehen ist, wird nicht definiert (s. a. Abschnitt ,Kon-
krete Nutzung der Eignungskriterien”). Die Informationsgrundlage aller vom
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IQTIG beurteilten Indikatoren, in diesem Fall die Bewertung der Evidenzbasis,
wird aber in den jeweiligen Entwicklungsberichten transparent gemacht.

Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

Zur Beeinflussbarkeit des Qualitdtsmerkmals und damit des Indikatorwertes
durch den Leistungserbringer wird angemerkt, dass diese auch Faktoren unter-

liege, die nicht unter der Kontrolle der Leistungserbringer stehen (KZBV, S. 2; DKG,
S. 22; An-Institut, S. 1; DGK, S. 4), u. a. auch von den zur Verfligung stehenden
Ressourcen. Es wurden Klarstellungen zur Abbildung in diesem Abschnitt gefor-

dert.

IQTIG: Die Benennung der Beeinflussbarkeit als eines der zentralen Eignungs-
kriterien fiir eine Qualitatsmessung soll genau den in den Stellungnahmen vor-
gebrachten Punkt deutlich machen, namlich, dass diese Beeinflussbarkeit bei
verschiedenen Qualitatsmerkmalen in unterschiedlichem MaRe gegeben sein
kann. In den ,,Methodischen Grundlagen” wird dabei unterschieden zwischen
der grundsatzlichen Beeinflussbarkeit einerseits und andererseits der Frage,
welche konkreten Anforderungen unter den bestehenden Rahmenbedingun-
gen — z. B. im Gesundheitssystem verfligbare Ressourcen — gestellt werden
konnen, d. h., wie die ,Erreichbarkeit des Referenzbereichs” (siehe gleich-
namiges Kriterium) beurteilt wird. Die Abbildung im Text visualisiert das mog-
liche Spektrum, ohne die genannten Beispiele mit konkreten Zahlen zu bele-
gen. Um Missverstandnisse zu vermeiden, wurde die Erlauterung zur
Abbildung Uberarbeitet.

Datenvaliditdt und Schritte der Datenerhebung

In einer Stellungnahme wird angemerkt, dass die Datenvaliditat ein Teilaspekt der

Objektivitat der Messung sei und entsprechend eingeordnet werden musste. Zu-
dem sei der Bezug der Eignungskriterien auf die Schritte bei der Datenerhebung
nicht klar genug dargestellt (DKG, S. 22).
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IQTIG: Es ist richtig, dass die Objektivitat der Messung insgesamt auch davon
abhangt, inwieweit einzelne am Messprozess beteiligte Personen einen ver-
zerrenden Einfluss auf die verwendeten Daten haben. In der externen Quali-
tatssicherung besteht — wie in den ,,Methodischen Grundlagen® und in der
Stellungnahme beschrieben — allerdings die Besonderheit, dass bei Nutzung
von QS-Dokumentationsdaten und von Sozialdaten bei den Krankenkassen die
Messung formal sehr deutlich in zwei Schritte unterteilt ist: zum einen die pri-
mare Datenerhebung bei den Patienten und Patientinnen im Rahmen der
Behandlung und zum anderen die Erfassung und Weiterleitung dieser Daten
fir die externe Qualitdtssicherung, entweder direkt (QS-Dokumentations-
daten) oder indirekt (Abrechnungsdaten der Krankenkassen). Das IQTIG halt
es daher fir sinnvoll, bei der Priifung der Messeigenschaften von Qualitats-
indikatoren zwischen diesen Ebenen zu unterscheiden und die Datenvaliditat
als separates Kriterium zu benennen, da dieser Aspekt der Objektivitat in der
Verantwortung der Dokumentierenden liegt und erst anhand einer empiri-
schen Uberpriifung beurteilt werden kann. Hingegen kann der Einfluss von
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Brauchbarkeit

korrekter Operationalisierung und Spezifikation des Indikators und des Erhe-
bungsverfahrens auf die Objektivitat der Messung bereits bei der Indikatoren-
entwicklung mittels sachlogischer Uberlegungen zumindest vorliufig einge-
schatzt werden. Der Text zu den Eignungskriterien wurde nochmals
Uberarbeitet, um die Ebenen der Datenerhebung und den Bezug der Eignungs-
kriterien deutlicher zu machen.

Es wird von einer stellungnehmenden Organisation angemerkt, dass unter dem
Kriterium Brauchbarkeit sehr unterschiedliche Aspekte zusammengefasst wiir-
den, und angeregt, diese als getrennte Kriterien aufzufiihren. Zudem beziehe sich
der unter Brauchbarkeit subsummierte Aspekt der Ausgewogenheit nicht auf ein-
zelne Indikatoren, sondern auf ein Indikatorenset (BAK, S. 16).
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IQTIG: Der gemeinsame Nenner der vom IQTIG genannten Teilaspekte der
Brauchbarkeit ist, wie gut sich die ermittelten Indikatorwerte nutzen lassen,
wenn man eine angemessene Zielsetzung, Messung und Bewertung unter-
stellt. Dies entspricht in der internationalen Literatur weitgehend dem Begriff
der usability (im Gegensatz zur feasibility: Praktikabilitat des Verfahrens) (NQF
2015, McGlynn 2003). Die Kritik in der Stellungnahme wird so verstanden, dass
beflirchtet wird, durch die Zusammenfassung mehrerer Teilaspekte zu einem
Ubergeordneten Kriterium wiirden diese Aspekte weniger sorgfiltig beurteilt
als bei getrennter Darstellung. Ein unterschiedliches Gewicht fiir Kriterien, die
als eigene Eignungskriterien aufgeflihrt werden, und Kriterien, die als Teil-
aspekte aufgefiihrt werden, ist jedoch im IQTIG-Konzept der Eignungsprifung
nicht vorgesehen. Die Entscheidung fiir oder gegen Aufnahme eines Indikators
in das empfohlene Indikatorenset erfolgt nicht auf Basis eines Algorithmus,
sondern durch qualitative Abwagung von Vor- und Nachteilen (siehe Ausfih-
rungen zur Nutzung der Eignungskriterien).

Fiir den Teilaspekt der Ausgewogenheit konnte auch eine alternative Einsor-
tierung in die Systematik der Eignungskriterien vorgenommen werden. Wie
richtig angemerkt, bezieht sich die Ausgewogenheit auf ein Set von Indikato-
ren und geht damit zwei Fragen nach. Erstens, ob das Konzept, das das Indika-
torenset abbilden soll, reprasentativ erfasst ist. Dieser Aspekt beschreibt die
Inhaltsvaliditat des Indikatorensets bei der Darstellung des Sachverhalts
(Hartig et al. 2012: 148). Dabei muss je Teilaspekt (Dimension) des Konzepts
mindestens ein Indikator vorhanden sein (Meyer 2004: 46). Zweitens, ob keine
Uberflissigen Indikatoren im Set vorhanden sind, weil derselbe Aspekt mehr-
fach abgebildet wird. Es sollten also fiir jeden Teilaspekt (Dimension) des ab-
zubildenden Konzepts nur so viele Indikatoren wie nétig verwendet werden
(Meyer 2004: 46). Nicht in jedem Qualitatssicherungsverfahren ist die vollstan-
dige Abbildung eines Konzepts das Ziel: So wurde z. B. fiir den ersten Schritt
des Verfahrens zu planungsrelevanten Indikatoren auf solche Qualitatsindika-
toren zuriickgegriffen, die jeder fir sich Hinweise auf eine Patientengefahr-
dung geben, ohne dabei den Anspruch zu haben, die Versorgungsqualitat eines
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Fachbereichs als Ganzes abzubilden. Aufgrund dieser Abhangigkeit des Krite-
riums Ausgewogenheit vom Verfahrenszweck wurde dieses Kriterium dem Eig-

nungskriterium Brauchbarkeit zugeordnet.

Zuschreibbarkeit

Es wird in einer Stellungnahme angemerkt, dass die Frage der Zuschreibbarkeit
zukiinftig z. B. durch Langzeit-Follow-up-Verfahren eine zunehmende Bedeutung
bekomme und dass nicht deutlich werde, wie die Zuschreibbarkeit beurteilt wer-
den und wie bei unklarer Zuschreibbarkeit zu verfahren sei (GKV-SV, S. 20).
Zudem, so eine andere Stellungnahme, kdnne fir manche Verfahren eine Zu-
schreibbarkeit von untergeordneter Bedeutung sein, etwa wenn Indikatoren fir
das interne Qualitatsmanagement oder als Area-Indikatoren genutzt wiirden

(KBV, S. 6).

Validitat

IQTIG: Grundlage fiir die Beurteilung der Zuschreibbarkeit sind die Informa-
tionen zum Versorgungsgeschehen aus Literatur, Expertengesprachen und
Gruppendiskussionen sowie ggf. den daraus abgeleiteten Versorgungspfaden.
Wenn mehrere Leistungserbringer am Zustandekommen eines Indikatorwerts
beteiligt sind, kann der jeweilige Anteil nicht quantifiziert, sondern nur orien-
tierend eingeschatzt werden (s. a. die Ausflihrungen zur konkreten Nutzung
der Eignungskriterien). Indikatoren, die keine eindeutige Zuschreibbarkeit zu
einem Leistungserbringer aufweisen, sind fir die weitere Verwendung wie
richtig angemerkt erst geeignet, wenn fiir die Nutzung der Indikatorergebnisse
erganzende Konzepte vorliegen. Diese sind noch zu entwickeln und daher in
den ,Methodischen Grundlagen” nicht enthalten.

In einer Reihe von Stellungnahmen wird thematisiert, dass der Stellenwert der
Validitat von Qualitatsindikatoren in den ,,Methodischen Grundlagen” nicht ange-
messen behandelt werde. So wird gefordert klarzustellen, dass der Validitats-
begriff auf Qualitatsindikatoren anzuwenden sei (Schrappe, S. 20), Aussagen zu
weiteren Validitatskonzepten Uber die Inhaltsvaliditdt hinaus zu treffen (DNVF,
S. 19; WINEG, S. 6) und deutlich zu machen, dass die Qualitdtsmessung latente
Konstrukte adressiere (DKG, S. 22; GKV-SV, S. 19). In den Stellungnahmen finden
sich dabei verschiedene Verwendungen des Validitatsbegriffs. Des Weiteren wird
in einer Stellungnahme die Ansicht vertreten, dass die Anforderungen an die Va-
liditdat von QS-Aussagen stets und unabhdngig vom Verfahrenszweck hoch sein
sollten (PatV, S. 8 f.).
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IQTIG: Es ist richtig, dass es sich bei Qualitat um ein theoretisches Konzept
handelt, namlich den Grad, in dem Anforderungen erfllt werden. Um Aussa-
gen zu einem solchen theoretischen Konzept treffen zu konnen, ist eine Ope-
rationalisierung in Form von Indikatoren erforderlich, die den theoretischen
Sachverhalt durch beobachtbare Sachverhalte messbar machen (Meyer 2004:
28 und 51, Déring und Bortz 2016: 223 und 228, Schnell et al. 2013: 117 und
121). Fur die Qualitat der Gesundheitsversorgung geschieht dies z. B. mittels
Qualitatsindikatoren. Nach der gdngigen wissenschaftlichen Definition von
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Messung als Zuordnung von Zahlen zu Objekten (Schnell et al. 2013: 128) han-
delt es sich bei der quantitativen Beschreibung der Erfiillung von Anforderun-
gen anhand von Qualitatsindikatoren damit um eine Qualitatsmessung. Die in
einer Stellungnahme geduBerte Auffassung, Indikatoren unterschieden sich
grundsatzlich von anderen Messinstrumenten (Schrappe, S. 12 ff.), kann aus
der sozial- und evaluationswissenschaftlichen Literatur (s. 0.) nicht nachvollzo-
gen werden und widerspricht auch der in der Literatur zur Qualitatssicherung
in der Gesundheitsversorgung (iblichen Bezeichnung als ,MaRe“ oder
»,measures” (Sens et al. 2007, NQF 2015). Richtig ist, dass die Messung von
Qualitatsaspekten insoweit als ,indirekt” bezeichnet werden kann, als es sich
bei Qualitatsaspekten um theoretische Konzepte handelt. Im Kontext der ex-
ternen Qualitatssicherung erhalten die Qualitdtsaspekte durch die Qualitats-
indikatoren operationale Definitionen, die Gber den Beschluss des G-BA nor-
mativ festgeschrieben werden und dann fiir die Anwendung im Qualitatssiche-
sicherungsverfahren maRgeblich sind.

Validitat bezeichnet das AusmaR, in dem die Angemessenheit von Interpreta-
tionen und von MaBnahmen auf Basis von Messergebnissen empirisch und
theoretisch gestitzt ist (vgl. Hartig et al. 2012: 144). Interpretation des Erhe-
bungsergebnisses kann dabei Verschiedenes bedeuten, wie z. B. die Bewer-
tung des Ergebnisses, seine Verallgemeinerung oder das Fallen von Entschei-
dungen (Kane 2001). In der externen Qualitatssicherung kann sich Validitat
dementsprechend auf verschiedene Aspekte und auf verschiedene Ebenen be-
ziehen, wie z. B. die folgenden Fragestellungen:

= Bildet der Indikatorwert das Qualitatsmerkmal ab, das der Indikator ope-
rationalisieren soll?

=  Stimmt diese Klassifikation mit dem Ergebnis anderer Erhebungsverfahren
(Strukturierter Dialog) Gberein?

= Lasst die Bewertung eines Indikatorwertes anhand des Bewertungskon-
zeptes fir diesen Indikator (Referenzbereich) eine angemessene Klassifi-
kation zu (in Bezug auf anzuschlieRende Handlungen)?

= Werden die Qualitatsaspekte durch die ausgewahlten Indikatoren voll-
standig adressiert?

= Umfasst das Qualitatsmodell alle Aspekte, die fiir das dem Verfahren zu-
grunde liegende theoretische Konzept wichtig sind?

Wegen dieser vielen moglichen Facetten von Validitat in der externen Quali-
tatssicherung wiirde es ein hohes Risiko flir Missverstandnisse bergen, von der
Validitat eines Qualitatsindikators zu sprechen. Dies wurde daher in den ,Me-
thodischen Grundlagen” bewusst vermieden. Die zugrunde liegenden Frage-
stellungen sind aber im Konzept der Eignungsprifung aufgegriffen. Um dies
nachvollziehbarer zu machen, wurde der Bezug zum Validitatsbegriff an eini-
gen Stellen im Text deutlicher dargestellt.
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Reliabilitat

In einer Stellungnahme wird angemerkt, die Verwendung des Begriffs Reliabilitat
sei nicht zutreffend, und Reliabilitat stattdessen als Fahigkeit, Qualitatsprobleme
richtig zu erkennen, definiert (Schrappe, S. 17).
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IQTIG: Die in der Stellungnahme vorgeschlagene Definition von Reliabilitat
entspricht nicht der Verwendung in der wissenschaftlichen Literatur. Die
Reliabilitdt eines Messinstruments wird Ubereinstimmend definiert als
Genauigkeit einer Messung, verstanden als Anteil der Varianz in den Messwer-
ten, der durch tatsachliche Unterschiede verursacht ist und nicht auf zufallige
Messfehler zurickgeht (Schermelleh-Engel und Werner 2012: 120, Meyer
2004: 28, O’Brien 1990, z. B. Biihner 2011: 60, Raykov und Marcoulides 2011:
138). Eine abweichende Definition von Reliabilitat fiir Messinstrumente, die
als Indikatoren verwendet werden, ist in den Sozial- und Evaluationswissen-
schaften nicht etabliert. Auch im Bereich der medizinischen Qualitatssicherung
wird international Reliabilitat in diesem Sinne verstanden (Adams et al. 2010,
Campbell et al. 2003, Reiter et al. 2007, Mainz et al. 2003, NQF 2015).

Mathematisch wird Reliabilitat als ein Varianzverhaltnis definiert, das aus-
drickt, wie viel der Varianz in den beobachteten Messwerten auf Varianz in
den wahren Werten zuriickgeht (Raykov und Marcoulides 2011: 138). Diese
Definition beinhaltet den fiir das Verstandnis von Reliabilitat unverzichtbaren
Verweis auf einen wahren Wert. Verfahren zur Bestimmung von Reliabilitats-
koeffizienten (z. B. Test-Retest) basieren auf der Annahme, dass der Messung
ein wahrer, nicht beobachtbarer Wert zugrunde liegt. Der wahre Wert ist de-
finiert als der Erwartungswert unendlich vieler Messungen des gleichen Ob-
jekts unter den gleichen Umstdanden (Raykov und Marcoulides 2011: 118). Ist
diese Trennung von wahrem und beobachtetem Wert fiir eine Messung nicht
plausibel, ist die Bestimmung der Reliabilitdt nicht sinnvoll. Dies betrifft v. a.
die Messung direkt beobachtbarer Merkmale einzelner Patientinnen und
Patienten, wie z. B., ob ein Patient verstorben ist. Nicht zu verwechseln ist der
wahre Wert mit Werten aus anderen Datenquellen, wie beispielsweise der
Patientenakte. Stimmt etwa der fir die Qualitatssicherung dokumentierte
Wert nicht mit dem Wert aus einer Patientenakte Uberein, ist das zwar
unerwunscht, aber fiir die Messung auf Ebene einzelner Patientinnen und Pa-
tienten kein Reliabilitatsproblem im eigentlichen Sinn, sondern ein Dokumen-
tationsproblem, das durch das Eignungskriterium Datenvaliditat adressiert
wird.

Die Annahme eines zugrunde liegenden wahren Werts bei der Messung der
Qualitat medizinischer Versorgung kann jedoch auf anderer Ebene hilfreich
sein: Qualitatsindikatoren fassen Messwerte einer definierten Gruppe behan-
delter Patientinnen und Patienten zusammen, um die Qualitat der Versorgung
einzelner Leistungserbringer zu beschreiben. Es liegt eine hierarchische Struk-
tur mit zwei Ebenen vor, wobei es sich auf der unteren Ebene um die Beschrei-
bung einzelner Patientinnen und Patienten und auf der oberen Ebene um die
Beschreibung der Leistungserbringer handelt. Fir diese Messung auf Ebene
der Leistungserbringer kann in Analogie zu der obigen Definition der wahre
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Weitere Themen

Wert eines Leistungserbringers definiert werden als der Erwartungswert der
Messungen, wenn unendlich viele Patientinnen und Patienten durch diesen
Leistungserbringer behandelt worden waren und somit zufallsbedingte Ein-
flisse ausgeglichen waren. Moglichkeiten, wie die Reliabilitdt auf Leistungs-
erbringerebene bestimmt werden kann, sind Gegenstand zukiinftiger Entwick-
lungen.

Nicht als Eignungskriterien genannte Begriffe

In einigen Stellungnahmen werden weitere Anforderungen an Qualitatsindikato-
ren als Eignungskriterien benannt: ,,Robustheit gegen Manipulation“ und ,Ande-
rungssensitivitat” (DKG, S. 30), ,Verstandlichkeit fiir Patienten” (BAK, S. 13).
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IQTIG: Die Benennung von Anderungssensitivitit als eigenstindige Anforde-
rung an Messinstrumente ist umstritten. Ein Messinstrument zeigt in dem
MaRe Anderungen im gemessenen Merkmal an, in dem es zutreffend und pra-
zise dieses Merkmal misst. Anderungssensitivitit folgt also aus Validitat und
Reliabilitat des Messinstruments und umgekehrt kann sie als Hinweis auf eine
valide Messung betrachtet werden (Hays und Hadorn 1992). Fiir den Vergleich
eines Indikatorwerts mit einem Referenzbereich spielt die Anderungssensitivi-
tat keine Rolle.

Robustheit gegen Manipulation zielt auf die Qualitat der Datengrundlage fir
die Qualitatsindikatoren. Dieser Aspekt ist unter dem Eignungskriterium
Datenvaliditat beriicksichtigt, soweit es um die Ubereinstimmung zwischen
Spezifikation, Primardokumentation (z. B. in der Patientenakte) und den fiir
die Qualitatssicherung erfassten Daten geht. Dariber hinaus wird Manipula-
tionssicherheit beriicksichtigt, wenn die Korrektheit der Berechnungsspezifi-
kation eines Indikators gepriift wird.

Verstindlichkeit eines Indikators fiir Patientinnen und Patienten und Offent-
lichkeit ist grundsatzlich anzustreben. Verstandlichkeit ist aber keine Eigen-
schaft eines Indikators, sondern eine Vermittlungsaufgabe in Bezug auf die
Indikatorinhalte und die daraus ableitbaren Aussagen. Dies darf nicht ver-
wechselt werden, wenn zusatzlich zu den Ergebnissen der Qualitatsindikato-
ren den Patientinnen und Patienten und der Offentlichkeit weitere Informa-
tionen zur Verfligung gestellt werden sollen, die per se keine Qualitatsindika-
indikatoren sind und dennoch dazu geeignet sind, Wahlentscheidungen von
Patientinnen und Patienten zu unterstiitzen. Hier wird es kiinftig eine Entwick-
lung von Methoden zur Bereitstellung von zusatzlichen Versorgungsinforma-
tionen geben, die noch nicht Inhalt der derzeitigen ersten Version der ,Metho-
dischen Grundlagen” sind.
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Treffsicherheit, Sensitivitdt, Spezifitat

In einer Stellungnahme wird gefordert, MaRe der Klassifikationsgenauigkeit wie
Sensitivitat, Spezifitat sowie positiv und negativ pradiktiven Wert in den ,,Metho-
dischen Grundlagen” zu diskutieren (DKG, S. 21). Dabei bezieht sich die Stellung-
nahme auf Unterschiede zwischen ,realen Qualitatsproblemen” und ,Mess-
ungenauigkeiten”, z. B. durch ,, abweichendes Patientengut”.

IQTIG: Die Stellungnahme bezieht die genannten MaRe auf ein AufRenkrite-
rium, mit dem die Indikatorergebnisse verglichen werden missten, um eine
Aussage zur Klassifikationsgenauigkeit treffen zu kénnen. Damit spricht dieser
Aspekt die Kriteriumsvaliditat des Indikators an (siehe Ausfiihrungen zum Be-
griff Validitat). Allerdings ist ein solches AuBenkriterium nicht verfligbar, da ein
Goldstandard zur Beschreibung von Qualitdt nicht vorliegt (vgl. die
Ausfiihrungen zu QUALIFY, das Sensitivitat und Spezifitat im gleichen Sinne wie
die Stellungnahme definiert: Reiter et al. 2007). Das Konzept des IQTIG zur Eig-
nungsbeurteilung sieht daher eine Globalbeurteilung der Angemessenheit der
Klassifikation nicht vor, sondern unterscheidet stattdessen zwischen den ver-
schiedenen Gesichtspunkten, die Einfluss auf die Klassifikation nehmen, an-
hand der Eignungskriterien. Dementsprechend wird das Eignungskriterium der
Klassifikationsglte in den ,,Methodischen Grundlagen” nur in einem eng defi-
nierten Sinn verwendet und bezieht sich auf die Klassifikation des Indikator-
werts im Vergleich zu einem Referenzwert, wenn stochastische Effekte auf das
Messergebnis zu beriicksichtigen sind (vgl. Zuordnungsregeln im Kapitel , Be-
wertungskonzepte und Referenzbereiche” in den ,Methodischen Grundla-
gen“). Dies entspricht dem Konzept der Teststarkeanalyse (vgl. Déring und
Bortz 2016: 807 ff.).

3.4 Veroffentlichung von Indikatorergebnissen

Verstandlichkeit von Patienteninformationen

In mehreren Stellungnahmen wird geltend gemacht, dass die Verstandlichkeit
veroffentlichter Indikatorergebnisse essenziell sei (PatV-Kuratorium, S. 4) und ge-
priift werden solle (BAK, S. 13).

IQTIG: Gemeint ist, dass zwar die Verstandlichkeit aller veroffentlichten Qua-
litatsinformationen maoglichst hoch sein sollte und eine entsprechende Dar-
stellung angestrebt werden sollte, dass aber eine Einschatzung der Verstand-
lichkeit nicht zur Bedingung gemacht werden soll fir die Empfehlung,
Indikatorergebnisse zu veroffentlichen. Diese offensichtlich missverstandliche
Formulierung wurde (iberarbeitet. Auf die erforderliche Trennung von valider
Messung und verstandlicher Vermittlung von indikatorbasierten Qualitats-
ergebnissen wurde bereits hingewiesen.

Abgrenzung zwischen Transparenz und Verfahrenszweck Information

In mehreren Stellungnahmen wird um Erlauterung gebeten, wie sich die im Kapi-
tel ,Veroffentlichung von Indikatorergebnisse” thematisierte Transparenz von In-
formationen fiir Patientinnen und Patienten abgrenze (KBV, S. 22; GKV-SV,
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S. 19 ff.; BAK, S. 16; DKG, S. 11), mit welchen Darstellungsformen und Berichts-
formaten Informationen fiir verschiedene Zielgruppen bereitgestellt werden sol-
len (GKV-SV, S. 21; KBV, S.17) und auf welche Weise allgemeinverstandliche
Ubersichten (iber die Qualitat der Versorgung gemaR § 137a SGB V Abs.3 Nr. 5
verdffentlicht werden sollen (PatV, S. 9 f.; BAK, S. 16).

IQTIG: In Abschnitt 2.4 der ,,Methodischen Grundlagen” wurden Erlduterun-
gen zur Abgrenzung von Transparenz und der Bereitstellung gezielter Patien-
teninformationen eingefiigt. Ein Konzept, wie und auf Grundlage welcher Da-
ten gezielte, d. h. bedarfs- und nutzerorientierte, Informationen Uber die
Qualitat der Einrichtungen dargestellt werden kdnnen, muss zukinftig entwi-
ckelt werden. Es ist daher noch nicht Bestandteil der ,Methodischen Grund-
lagen”“.

Wirkungen von Public Reporting

Einige Stellungnahmen thematisieren die moglichen Wirkungen der Veroffent-
lichung einrichtungsbezogener Qualitdtsinformationen (Public Reporting) und
werfen die Frage auf, ob die erwiinschten Wirkungen die unerwiinschten lber-
wiegen (Steller, S. 9 ff. und 17; DKG, S. 23 f.; DGK, S. 4 f.). Dies wird vom IQTIG als
Forderung verstanden, dass die leistungserbringerbezogene Veroffentlichung von
Indikatorwerten von einer Abschatzung von Nutzen und Risiken dieser Veroffent-
lichung abhangig gemacht werden sollte.

IQTIG: Eine vertiefte Literaturanalyse und Diskussion iber erwiinschte und un-
erwiinschte Wirkungen von Public Reporting wird nicht angestrebt, da das
IQTIG im Grundsatz eine Veroffentlichung aller Indikatorergebnisse empfiehlt.
Diese Transparenz wird als ethisches und soziales Erfordernis verstanden. Da-
her rihrt auch die gesetzlich festgelegte Pflicht zur Transparenz. Die uneinheit-
liche Beurteilung der Wirkungen von Public Reporting in der Literatur — soweit
eine zusammenfassende Beurteilung angesichts der Unterschiedlichkeit in Art
und Inhalt der bisherigen Veroffentlichungen iberhaupt sinnvoll ist — wird vom
IQTIG weder als Nutzenbeleg noch als Widerlegung eines Nutzens interpre-
tiert. Der Verweis in den ,Methodischen Grundlagen” auf wichtige systemati-
sche Ubersichtsarbeiten zu diesem Thema dient vielmehr dazu, deutlich zu
machen, dass sich Argumente gegen eine Veroffentlichung nicht schlissig aus
der Literatur ableiten lassen.

Veréffentlichung weiterer Kennzahlen

In einer Stellungnahme wird gefragt, wie hinsichtlich der Veroffentlichung mit
Kennzahlen umgegangen werden soll, die fir die Interpretation von Indikator-
ergebnissen benotigt werden (GKV-SV, S. 20).
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IQTIG: Das Kapitel 9 der ,,Methodischen Grundlagen” erlautert, welche Bedin-
gungen aus Sicht des IQTIG an die Empfehlung zur Veroffentlichung von Indi-
katorwerten gestellt werden. Es ist richtig, dass die erganzende Darstellung
weiterer Kennzahlen sinnvoll sein kann, um die Interpretation der Indikator-

33



Methodische Grundlagen V1.0s Wiirdigung der Stellungnahmen

werte zu erleichtern, beispielsweise durch Angabe stratenspezifischer Ergeb-
nisse oder Deskription der zugrunde liegenden Falle. Ein entsprechendes Kon-
zept wurde in der Zwischenzeit entwickelt und soll in die nachste Version der
,Methodischen Grundlagen” integriert werden.

Priifung auf Veroffentlichungsfahigkeit

Einige Stellungnahmen merken an, dass die Veroffentlichung von Indikatorergeb-
nissen mit Leistungserbringerbezug nur nach Prifung der Veroffentlichungsfahig-
keit der Indikatoren erfolgen sollte. Fiir diese Priifung werden die Eignungskrite-
rien der Indikatoren nach Kapitel 8 der ,Methodischen Grundlagen” (KZBV, S. 22)
vorgeschlagen oder eine Weiterentwicklung der vom AQUA-Institut entwickelten
Kriterien (KBV, S. 22). Ergebnisse von Indikatoren, die Schwachen in einzelnen Eig-
nungskriterien aufweisen, sollten nicht veroffentlicht werden (KZBV, S. 22).

IQTIG: Dieser Auffassung schlieft sich das IQTIG nicht an. Wie in den ,,Metho-
dischen Grundlagen” erldutert, hilt das IQTIG das Transparenzgebot lber die
Ergebnisse der externen Qualitatssicherung fiir maRRgeblich im Hinblick auf
seine Empfehlungen zur Veroéffentlichung von Indikatorwerten. Ergebnisse
von Qualitatsindikatoren, deren Eignung gut genug fiir eine Nutzung in Quali-
tatssicherungsverfahren ist, sollen auch veréffentlicht werden.

Risikoadjustierung

Eine Stellungnahme fihrt an, dass der gesetzliche Auftrag zur Veroffentlichung
vergleichender risikoadjustierter Ubersichten impliziere, dass nur adjustierte Er-
gebnisse veréffentlicht werden dirften (KBV, S. 22). Eine weitere Stellungnahme
fordert, dass Ergebnisindikatoren mit Ausnahme von Sentinel-Event-Indikatoren
fir eine Veroffentlichung risikoadjustiert sein miissten (BAK, S. 17).
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IQTIG: Das IQTIG schlieft sich der Auffassung an, dass fiir Qualitatsindikatoren
grundsatzlich zu prifen ist, ob und fir welche Faktoren eine Risikoadjustierung
erforderlich ist. Dies ist besonders bei Ergebnisindikatoren regelmaRig der Fall.
Allerdings wird dabei davon ausgegangen, dass Qualitatsindikatoren, deren
Risikoadjustierung bereits als angemessen beurteilt wurde, um auf Qualitats-
defizite und -potenziale hinzuweisen, keiner erneuten Priifung der Angemes-
senheit der Risikoadjustierung vor einer Veroffentlichung bediirfen. Der Inter-
pretation des Gesetzestextes von § 137a SGB V Abs. 3 Nr. 5 dahingehend, dass
eine Risikoadjustierung nicht nur fiir die noch zu entwickelnden Ubersichten
Uber die Qualitat, sondern generell fir alle Indikatorergebnisse (z. B. auch alle
Prozessindikatoren) verpflichtend ist, wird nicht zugestimmt. Dies wiirde auch
nicht berticksichtigen, dass es gute Prozessindikatoren gibt, die sehr eindeutig
beschreiben, wann welche Prozessschritte durchzufihren sind, und die auch
Ausnahmefalle ausreichend beriicksichtigen, ohne dass ein Risikoadjustie-
rungsmodell erstellt werden muss.
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3.5 Bewertungskonzepte und Referenzbereiche

Qualitatsdarstellung nicht nur zum Vergleich der Leistungserbringer untereinander

In mehreren Stellungnahmen wird kritisiert, dass Bewertungskonzepte ohne feste
Referenzbereiche nur einen Vergleich der Einrichtungen untereinander erlaubten
und damit keine Aussage zum Qualitatsniveau in den einzelnen Einrichtungen tra-
fen (An-Institut, S. 1; GKV-SV, S. 12 und 21; PatV, S. 18). Dadurch werde hohe oder
niedrige Qualitat nicht gewdirdigt, wenn sie beispielsweise bei allen Einrichtungen
hoch bzw. niedrig sei. In dhnlichem Sinne merkt eine Stellungnahme an, dass im
System liegende Qualitatsdefizite durch Querschnittsvergleiche nicht identifiziert
werden konnten, sondern dass longitudinale Vergleiche oder Vergleiche mit
einem definierten Qualitdtsstandard durchgefiihrt werden missten (PatV-Kura-
torium, S. 1).

IQTIG: Das IQTIG sieht ebenfalls die Schwierigkeiten, die sich durch Nutzung
relativer Vergleichswerte wie z. B. Perzentilen als Referenzbereichsgrenzen
ergeben. Aus diesem Grunde wird bereits in der Stellungnahmeversion der
»Methodischen Grundlagen” zwischen verteilungsunabhangigen und vertei-
lungsabhangigen Referenzbereichen unterschieden und wird die Moglichkeit
des Vergleichs mit Vorwerten erwahnt. Es sei insbesondere auf die Erlduterun-
gen im Abschnitt 10.3.2 (Spezifikation des Referenzbereichs) verwiesen.

Qualitatsdarstellung bei kleinen Fallzahlen oder Ereignisraten

Eine Stellungnahme thematisiert die Problematik niedriger Fall- oder Ereigniszah-
len bei der Qualitatsmessung mittels Indikatoren. Niedrige Fallzahlen kdnnten
dazu fihren, dass Qualitatsindikatoren in diesem Fall nicht oder beispielsweise
nur durch Zusammenfassung langerer Betrachtungszeitraume zur Darstellung von

Qualitat geeignet seien (Steller, S. 3).

IQTIG: Die Schwierigkeit, bei geringen Fallzahlen oder seltenen Ereignissen zu
sicheren Aussagen bezliglich der Versorgungsqualitat zu kommen, wird in der
Stellungnahme zu Recht angesprochen. Aus diesen Griinden wurde in den
»Methodischen Grundlagen” an mehreren Stellen auf die Notwendigkeit hin-
gewiesen, die statistische Unsicherheit bezliglich der Lage der Indikatorwerte
darzustellen oder, sofern sinnvoll, Indizes oder Sentinel Events zu nutzen.

Beriicksichtigung des Verfahrenszwecks

In einigen Stellungnahmen wird gefragt, wie die unterschiedlichen Zwecke der
Qualitatssicherungsverfahren (wie z. B. planungsrelevante Indikatoren oder Qua-
litdtszu- und -abschldge) bei der Entwicklung von Bewertungskonzepten fiir Qua-
litatsindikatoren konkret bertcksichtigt werden (GKV-SV, S. 21 f.; KBV, S. 11).
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IQTIG: Die Entwicklung der grundlegenden methodischen Konzepte fiir Quali-
tatssicherungsverfahren, deren Zweck lber die bisherige Qualitatsforderung
hinausgeht, ist derzeit noch nicht abgeschlossen. Die bisher vom G-BA beauf-
tragten ersten Schritte fir die Verfahren der planungsrelevanten Indikatoren
und der Qualitatszu- und -abschlage wurden explizit lediglich als Erweiterung
auf Basis der bestehenden Qualitdtsindikatoren der externen vergleichenden
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Qualitatssicherung beauftragt, nicht als grundlegende Neuentwicklung. In den
sich jetzt anschlieBenden weiteren Stufen wird der Horizont der bisherigen In-
dikatoren UGberschritten. Eine detaillierte Darstellung der Klassifikationen und
Bewertungskonzepte fiir diese neuen Verfahrenszwecke kann daher erst in zu-
kiinftigen Versionen der ,Methodischen Grundlagen” erfolgen.

Begriff der Auffalligkeit

In mehreren Stellungnahmen wird angemerkt, dass der Begriff der Auffalligkeit
und ,,rechnerisch auffallige” Ergebnisse von Indikatoren nicht klar oder uneinheit-
lich verwendet werden (KBV, S. 23; DKG, S. 25). Wichtig sei auch, zwischen ,,rech-
nerischer Auffalligkeit” und ,auffalliger Qualitdat” zu unterscheiden, da beides
nicht gleichzusetzen sei (DKG, S. 25 f.)
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IQTIG: Der Begriff der rechnerischen Auffalligkeit wird in der QSKH-RL verwen-
det und meint dort das Vorliegen von Indikatorwerten (einer Einrichtung) au-
Rerhalb des definierten Referenzbereichs. In der QSKH-RL wird zudem festge-
legt, dass Fallzahlen und Konfidenzintervalle dabei nicht beriicksichtigt werden
sollen. Die Qesu-RL spricht demgegeniiber von , Auffilligkeiten”, ohne diese
naher zu spezifizieren. Da Indikatorwerte immer errechnete Werte sind, wird
in den ,Methodischen Grundlagen” der sprachlichen Einfachheit halber auch
die verkiirzte Form ,Auffalligkeit” oder , auffalliger Indikatorwert” verwendet.
Auffalligkeiten kénnen in verschiedenen Verfahren auf unterschiedliche Weise
definiert sein. Indikatorwerte, die nicht nur eine Referenzbereichsgrenze tber-
schreiten, sondern statistisch signifikant von dieser abweichen, werden als
»statistisch auffallig” bezeichnet. Das Glossar wurde entsprechend erganzt.

Eine Gleichsetzung von auffalligen Indikatorwerten und auffalliger Qualitat er-
folgt nicht. Allerdings ist es fiir die Festlegung, welche Bereiche auf der Werte-
skala eines Indikators Anlass fiir weitere Handlungen geben, erforderlich, die
jeweils zu reprasentierende Qualitdt zu benennen (z. B. ,,unzureichende Qua-
litdat“ oder ,aulerordentlich gute Qualitdt”). Das bedeutet, der Referenz-
bereich und der auRerhalb des Referenzbereichs liegende Bereich der Indika-
torskala operationalisieren die verschiedenen Erflllungsgrade von Qualitat.
Liegt der Indikatorwert einer Einrichtung aulRerhalb des Referenzbereichs, so
weist das Instrument Qualitatsindikator zunachst auf eine Nicht-Erfillung der
Uber den Indikator und sein Bewertungskonzept operationalisierten Qualitats-
anforderungen hin. Das Instrument Strukturierter Dialog kann nachfolgend zur
gleichen oder zu einer anderen Einschatzung beziglich der Erfillung der Qua-
litatsanforderungen des Indikators kommen.
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3.6 Datenvalidierung von QS-Dokumentationsdaten und

Strukturierter Dialog

Einige Stellungnahmen kritisieren die Bewertung der Datenvaliditat beim Stich-
probenverfahren mit Datenabgleich, bei dem die fiir die QS-Dokumentation
Ubermittelten Daten mit den Angaben aus der Patientenakte fir zufallig ausge-
wahlte Leistungserbringer abgeglichen werden. Es sei unverstandlich, wieso eine
Ubereinstimmung von nur 80 % noch als verbesserungsbediirftige Datenqualitit
toleriert werden kdnne (GKV-SV, S. 22; PatV, S. 9).

IQTIG: Der Satz zur Bewertung der 80%igen Ubereinstimmungsrate als verbes-
serungsbediirftige Datenvaliditat wurde gestrichen und durch eine Beschrei-
bung der fiir die Bewertung der Datenvaliditat und Ableitung des Handlungs-
bedarfs relevanten Faktoren ersetzt. Das IQTIG entwickelt derzeit eine neue
Bewertungsmethodik. Diese wird kiinftig in den ,,Methodischen Grundlagen”
beschrieben.

Einige Stellungnahmen merken kritisch an, dass die ,,Methodischen Grundlagen”
zur Datenvalidierung sich lediglich auf die fallbezogene QS-Dokumentation bezie-
hen — und nicht auf weitere, in der externen Qualitatssicherung (zukiinftig) ver-
wendete Datenquellen (z. B. Sozialdaten der Krankenkassen, Patientenbefragung,
einrichtungsbezogene QS-Dokumentation) eingegangen wird (DKG, S. 17; PatV,

S.19).

IQTIG: Das IQTIG entwickelt derzeit eine Methodik zur Validierung weiterer
Datenquellen — insbesondere fiir die Verfahren der sektoreniibergreifenden
Qualitatssicherung nach der Qesii-RL. Die Methodik wird in den zukiinftigen
Versionen der ,Methodischen Grundlagen” dargestellt.

Eine Stellungnahme kritisiert, dass eine methodische Beschreibung des Daten-
validierungsverfahrens nach der Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reif-
geborene (QFR-RL) fehle (DKG, S. 26).

IQTIG: Das methodische Vorgehen bei der Datenvalidierung nach der QFR-RL
wurde in Abschnitt 12.3 der ,,Methodischen Grundlagen” erganzt.

Eine Stellungnahme kritisiert die fehlende Prazisierung, ob und in welcher Form
das IQTIG externe Expertise bei der Datenvalidierung einbinden méchte (GKV-SV,

S. 239.
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IQTIG: Die Einbindung von Expertinnen und Experten ist an mehreren Stellen
zu einzelnen Schritten des Datenvalidierungsverfahrens erwahnt. Allgemeine
methodische Hinweise zur Einbindung von Expertinnen und Experten durch
das IQTIG sind in Kapitel 7 der ,,Methodischen Grundlagen” erlautert.
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Einige Stellungnahmen kritisieren die fehlende Differenzierung der Methodik der
Datenvalidierung und des Strukturierten Dialogs nach verschiedenen Verfahrens-
zwecken (Qualitatssicherung und -férderung, qualitdtsorientierte Bedarfsplanung
und Verglitung; GKV-SV, S. 23; PatV, S. 9).

IQTIG: Die neuen regulativen Verfahren (planungsrelevante Qualitatsindikato-
ren, Qualitatszu- und -abschlage) sind nicht Gegenstand der Version 1.0 der
»Methodischen Grundlagen”.

In einer Stellungnahme wird gefragt, was unter weichen und harten Plausibilitats-
und Vollstandigkeitsregeln zu verstehen sei (KBV, S. 25).

IQTIG: Dies ist in Abschnitt 12.1 erldutert: Die Verletzung weicher Plausibili-
tatsregeln in der Spezifikation der QS-Dokumentation flihrt zu einer Warnmel-
dung bei der Dateneingabe durch den Leistungserbringer; der Dokumenta-
tionsbogen kann dennoch abgeschlossen werden. Weiche Plausibilitatsregeln
kommen dann zum Einsatz, wenn es nachvollziehbare Sonderfalle geben kann,
bei denen die Plausibilitatsregeln nicht anzuwenden sind. Fir diese Falle sollte
ein Abschluss des Dokumentationsbogens moglich sein. Nur wenn es keine
Ausnahmefalle gibt, werden harte Plausibilitatsregeln eingesetzt, da hier ein
Abschluss des Bogens ohne eine bestimmte Angabe durch den Leistungs-
erbringer nicht mehr moglich ist.

Eine Stellungnahme kritisiert die fehlende Darstellung von Weiterentwicklungs-
bedarfen (z. B. gezielter Datenabgleich bei Leistungserbringern mit Dokumenta-
tionsmangeln) in Bezug auf das Datenvalidierungsverfahren (PatV, S. 19).
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IQTIG: Vorschlage zur Weiterentwicklung sind nicht Bestandteil der ,,Methodi-
schen Grundlagen”, sondern werden kiinftig in Diskussionspapieren des IQTIG
formuliert und den zustdandigen Fachexpertinnen und -experten und Gremien
zur Diskussion gegeben.
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3.7 Methoden der Datenanalyse

Allgemeine Themen

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die vielen konstruktiven Vorschlage zur Ver-
besserung des Kapitels und die reichhaltigen Literaturangaben zu alternativen
Methoden und Ansatzen bei der Risikoadjustierung, wie z. B. LASSO, Random-
Forest und Propensity-Score-Matching. Die Vorschlage werden als Teil des
kontinuierlichen Entwicklungsprozesses der Verfahren am IQTIG mit aufge-
nommen und entsprechend evaluiert. Wir méchten an dieser Stelle noch ein-
mal den vorlaufigen Charakter des Kapitels betonen. Der Fokus der Arbeit am
IQTIG in der Aufbauphase lag in erster Linie auf der Umsetzung der Qualitats-
sicherungsverfahren im Regelbetrieb und den konkreten, vom G-BA
beauftragten Entwicklungsprojekten. Zukinftige Versionen der ,Methodi-
schen Grundlagen” werden dann entsprechend die jetzigen Stellungnahmen
bericksichtigen. Insbesondere sollen die ,,Methodischen Grundlagen® nur
Verfahren und Methoden beinhalten, die tatsachlich angewandt werden.

Spezielle Themen

Mehrere der Stellungnahmen bitten um weitere Beispiele fiir stochastische Ein-
flisse und weisen speziell darauf hin, dass der Leistungserbringer beim Thema
Medizinprodukt in der Verantwortung stehe (z. B. GKV-SV, S. 23; BAK, S. 20). Spe-
ziell sollte deshalb auch auf den Begriff ,,fallbezogene Einfliisse bei Prozessindika-
toren” nochmal eingegangen werden.
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IQTIG: In der iberarbeiteten Version der ,,Methodischen Grundlagen” hat das
IQTIG die Liste an Beispielen fiir , weitere Einfllisse” Gberarbeitet. Bei der er-
wahnten Art ,,weitere Einfllisse” geht es vor allem um Einflussfaktoren, die we-
der als patientenseitig noch (bzw. nur sehr bedingt) als vom Leistungserbringer
zu beeinflussen angesehen werden kénnen. In seltenen Extremsituationen,
wie z. B. globalen Krankheitsausbriichen oder Naturkatastrophen, ist eine Zu-
ordnung zur Kategorie , weitere Einfllisse” weitestgehend unstrittig. In ande-
ren Situationen wird die Trennung zwischen einem , weiterem Einfluss“ und
der Leistungserbringerverantwortung jedoch schnell komplex und strittig, da
der Leistungserbringer beispielsweise fiir die Auswahl des Medizinprodukts
oder des Spenderorgans die Verantwortung tragt. Jedoch kann es auch hier zu
speziellen Konstellationen kommen, die fiir den Leistungserbringer im Vorfeld
nicht vorherzusehen und somit schwer oder tiberhaupt nicht zu beeinflussen
sind. Bei Medizinprodukten sind die Verantwortlichkeiten tatsachlich komplex,
sollten deshalb aber erwahnt bleiben. Ein Beispiel aus der Transplantations-
medizin sind nicht entdeckte Tumore bei der Spenderin oder dem Spender
oder eine extern verursachte verlangerte Transportzeit des Spenderorgans.
Auch wenn diese Konstellationen nur selten vorkommen, sollten sie bedacht
und erwahnt werden, da viele seltene Konstellationen in der Summe doch eine
gewisse Relevanz erreichen.
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Bei Ergebnisindikatoren lassen sich, wie in Abschnitt 13.2 der ,Methodischen
Grundlagen” beschrieben, zahlreiche Beispiele fiir patientenseitige Einfliisse
finden. Wie jedoch in Abschnitt 13.1 beschrieben, kann hingegen bei Prozess-
indikatoren nicht pauschal beantwortet werden, ob es patienten- bzw. fall-
bezogene Einfliisse gibt und wie diese berticksichtigt werden sollen. Fir
Prozessindikatoren muss die Diskussion fiir jeden Indikator einzeln gefiihrt
werden. Im Folgenden wird die Thematik ,,fallbezogener Einfliisse” am Beispiel
des Prozessindikators , Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnitt-
entbindung” (QI-ID 50045) aus dem Qualitatssicherungsverfahren Geburtshilfe
illustriert. Das Qualitatsziel dieses Indikators ist eine moglichst hohe Rate an
perioperativer Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbindung. Es existiert
jedoch eine Reihe von moglichen Griinden, weshalb berechtigterweise auf
eine Antibiotikagabe verzichtet wird. Dazu zdhlen beispielsweise Antibio-
tikaunvertraglichkeiten sowie Kreuzallergien bei der Patientin. Auch erfordert
die Antibiotikagabe eine vorherige Aufklarung der Patientin, fir die in man-
chen Fallen die Zeit wegen der Dringlichkeit des Kaiserschnitts fehlt. Letztend-
lich kdnnen die Patientinnen auch die Prophylaxe ablehnen. Obige Beispiele
sind alles legitime Griinde, auf eine Antibiotikagabe zu verzichten, Griinde, die
jedoch nicht in den Daten erfasst werden. Aus diesem Grund konnen die ge-
nannten fallbezogenen Einfllisse nicht explizit berlicksichtigt werden. Statt-
dessen werden sie implizit berlicksichtigt, indem der Referenzbereich des
Indikators auf > 90 % anstelle von = 100 % festgelegt wird.

Anmerkung: Es ist bedauerlich, dass das Methodenpapier kein Auswertungskon-
zept fiir Follow-up- Indikatoren beinhaltet, da diese in der sektoreniibergreifenden
Qualitétssicherung und in einigen Leistungsbereichen der externen stationdren
Qualitétssicherung zunehmend von Bedeutung sein werden. (BAK, S. 20)

© I1QTIG 2018

IQTIG: Ein solches biometrisches Methodenkonzept fiir die mit Patientenpseu-
donym (PSN) gestiitzten Follow-up-Indikatoren in der QSKH-RL in den Quali-
tatssicherungsverfahren Hiiftendoprothesenversorgung, Knieendoprothesen-
versorgung und Herzschrittmacherversorgung steht seit Mai 2017 unter
https://igtig.org/das-igtig/grundlagen/biometrische-methoden/?L=0 zu Ver-
figung. Bei dem Dokument handelt es sich um eine umfassende biometrische
Darstellung der Auswertungsmethodik im Rahmen der statistischen Ereignis-
zeitanalyse. Das Dokument fokussiert dabei auf eine mathematisch prazise
und im biometrischen Sinne transparenzschaffende Darstellung des Verfah-
rens.

Dabei ist wichtig zu beachten, dass der Begriff Follow-up-Indikatoren derzeit
im QS-Sprachgebrauch fiir sehr unterschiedliche Sachverhalte verwendet
wird:

1. Follow-up-Indikatoren gemaR Anlage 2 in der QSKH-RL bei den Qualitats-
sicherungsverfahren Hiiftendoprothesenversorgung, Knieendoprothesen-
versorgung und Herzschrittmacherversorgung. Bei diesem Verfahren wer-
den QS-Dokumentationsbégen von Ersteingriffen und Folgeeingriffen
anhand von patientenidentifizierenden Daten (PID-Felder) mittels PSN
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verknilpft. Zu Todesfallen liegen bei diesem Verfahren keine Informatio-
nen vor, weshalb diese die Analysen fiir langere Follow-up-Perioden ver-
zerren.

2. Follow-up-Indikatoren als 1-, 2- und 3-Jahres-Indikatoren in den transplan-
tationsmedizinischen Qualitatssicherungsverfahren der QSKH-RL, welche
durch ein aktives Follow-up-Verfahren erhoben werden und zurzeit jeweils
als separate Anteilsindikatoren ausgewertet werden

3. sozialdatengestitzte Follow-up-Indikatoren bei Qualitatssicherungsver-
fahren nach der Qesi-RL, z. B. bei Perkutane Koronarintervention (PCl) und
Koronarangiographie (QS PCl) und Vermeidung nosokomialer Infektionen
— postoperative Wundinfektionen (QS WI)

Das oben erwdhnte methodische Konzept zur Auswertung von Follow-up-Indi-
katoren wurde fiir Indikatoren aus der ersten Gruppe entwickelt. Das Konzept
konnte sich mit einigen Modifikationen ggf. auf die Indikatoren der zweiten
Gruppe Ubertragen lassen. Fir Indikatoren der dritten Gruppe ist zum jetzigen
Zeitpunkt unklar, ob und inwieweit die zeitlichen Verzogerungen der Lieferung
von Sozialdaten bei den Krankenkassen einen abweichenden Analyserahmen
erfordern werden. Um dies in adaquater Weise empirisch erproben zu kénnen,
muss zunichst eine geregelte und funktionierende Ubermittlung der Sozial-
daten erfolgen.

Die Wahl adaquater biometrischer Auswertungsmethodik beinhaltet eine Eva-
luation anhand simulierter Daten und realer, im Rahmen des Verfahrens erho-
bener Daten. Eine solche datengestiitzte Entwicklung ist aufwendig und kann
nur schwierig und unvollstandig vor dem Erhalt der Real-Daten erstellt wer-
den. Somit ist das Auswertungskonzept bei Entwicklungsauftragen dem-
entsprechend an geeigneter Stelle einzuplanen. In vielen Situationen ist es da-
her auch angemessen, zunachst nur eine vorlaufige Auswertungsmethodik zu
prasentieren, die dann im Rahmen des laufenden Verfahrens verfeinert wird.

In Zukunft wird das IQTIG im Rahmen der Weiterentwicklungsauftrage mit
Auswertungskonzepten immer erst eine Darstellung der statistischen Metho-
den anstreben. In einer solchen Darstellung wird die Auswertungsmethodik
klar festgelegt und durch ihre Veroffentlichung auch transparent dargestellt.
Ein Beispiel fiir ein solches sogenanntes biometrisches Methodendokument ist
die erwahnte Auswertungsmethodik bei den PID-gestlitzten Follow-up-Indika-
toren. Erst nach einer gewissen Stabilitat eines Verfahrens werden die biomet-
rischen Methoden dann in einem zweiten Schritt vereinfacht in den ,,Metho-
dischen Grundlagen” dargestellt.

Mehrere Stellungnahmen beziehen sich auf eine fehlende Beschreibung der
konkreten Verfahren zur Validierung von Risikoadjustierungsmodellen
(GMDS/IBS-DR, S. 2 f.; KBV, S. 25; WINEG, S. 11; DKG, S. 27 f.).

1QTIG: Aktuell wird am IQTIG im Rahmen des IQTIG-internen Projekts , Weiter-
entwicklung Risikoadjustierung” an einer standardisierten Vorgehensweise
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(SOP) gearbeitet, die den Entwicklungs- und Validierungsprozess von Risikoad-
justierungsmodellen vereinheitlichen soll. In diesem Zusammenhang wird dar-
Uber hinaus erarbeitet, welche Informationen die Veroffentlichung von Risiko-

adjustierungsmodellen umfassen soll.

Wichtig ist, dass bei der Verwendung von inferenzstatistischer Modellierung
zwischen den Zielen Erklarung und Pradiktion unterschieden werden muss

(Shmueli 2010):

= Beim Ziel Erklarung handelt es sich um Analysen mit dem Ziel des epide-
miologischen Erkenntnisgewinnes, z. B. die Untersuchung, welche Risiko-
faktoren im Zusammenhang mit der betrachteten Zielvariable stehen. Oft
ist die eigentliche Fragestellung die Aufdeckung kausaler Zusammen-

hange.

= Beim Ziel Pradiktion handelt es sich um die bestmdgliche Vorhersage des
Outcomes bei neuen bzw. zukiinftigen Beobachtungen. Die Vorhersagen
konnen mittels Punktschatzer, Pradiktionsintervalle oder pradiktiver Ver-

teilungen geschehen.

Das Ziel des Risikoadjustierungsmodells, bei der jetzigen Berechnungsart der
indirekten Standardisierung durch eine Referenzpopulation, ist eher pradikti-
ver Natur. Jedoch handelt es sich tatsachlich nur um partielle pradiktive Mo-
delle, denn es soll nur fiir messbare Faktoren, die nicht in der Verantwortung

des Leistungserbringers stehen, adjustiert werden.

Weitere Ausfiihrungen zu relevanten Aspekten der Risikoadjustierung auf Basis
von Regressionsmodellen, die unter dem Begriff der , Glitekriterien” zusammenge-
fasst werden kénnen, werden nicht gemacht. Dies ist erstaunlich, da gerade hierzu
Publikationen vorliegen, die die Bedeutung dieser Kriterien — auch als Grundlage
der dffentlichen Berichterstattung — ausfiihrlich beschreiben (so zum Beispiel Be-
cker 2014a; Becker 2014b; Becker et al. 2016). Richtigerweise erkennt das IQTiG
die Insuffizienz der aktuellen Ausfiihrungen und verweist auf die aktuelle Entwick-
lungsarbeit: ,In der vorliegenden Fassung der ,,Methodischen Grundlagen” wer-
den lediglich Grundbegriffe der zum Zeitpunkt der Erstellung eingesetzten Metho-
den der Risikoadjustierung eingesetzt. Wichtige Aspekte der gegenwidrtig bereits
verwendeten Verfahren werden derzeit durch das Institut wissenschaftlich weiter-
entwickelt.” (Abschnitt 13.2, Seite 131) Auch wenn derzeit an den Verfahren gear-
beitet wird, so fehlt die schon heute mégliche Darlegung der bei der Entwicklung
und Validierung zu beriicksichtigenden Giitekriterien. Hierzu ist keine , Neuerfin-
dung” erforderlich, schon in dieser Version des Methodenpapiers hdtte das IQTiG
seine Qualitéitsziele und auch Qualitéitskriterien bei der Entwicklung und Validie-
rung geeigneter Modelle im Sinne der von den Leistungserbringern geforderten
Qualitétstransparenz darlegen kénnen. Da dies nicht geschehen ist, kann die fol-
gende Aussage des IQTiG nur als Absichtsbekundung gewertet werden: ,,Umso
wichtiger ist es, z. B. die Definition der Risikofaktoren oder die Berechnungsmo-
delle zur Risikoadjustierung o6ffentlich zur Verfiigung zu stellen und die entspre-
chende Transparenz beim gewdhlten Vorgehen herzustellen.” (Abschnitt 13.2,
Seite 131) Einschrinkend fiihrt das IQTiG aber auch (vorsorglich?) aus: , Insgesamt
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kann die Wabhl eines addquaten Risikoadjustierungsmodells zwar zu einem gewis-
sen Grad standardisiert werden, aber eine auf jede Fragestellung oder Situation
passende, allgemeingiiltige Beurteilung der Modellgiite erscheint nicht sinnvoll.”
(Abschnitt 13.2, Seite 131)) Warum eine allgemeingiiltige Beurteilung der Modell-
glite, die auf jede Fragestellung und jede Situation (also: Risikoadjustierungsmo-
dell?) passt, als ,nicht sinnvoll” erscheint, erschliefst sich nicht im Ansatz. Die ent-
sprechende Feststellung des IQTiG ist aus Sicht des Autors dieser Stellungnahme
mit dem internationalen Standard der Wissenschaften zu diesem Thema nicht ver-
einbar. (DKG, S. 27 f.)
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IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die Literaturangaben. Diese werden zurzeit
zusammen mit internationaler wissenschaftlicher Literatur bei der Erstellung
einer SOP zur Risikoadjustierung begutachtet. Jedoch vertritt das IQTIG die
Auffassung, dass eine ,Neuerfindung” tatsachlich notig ist, da aus Sicht des In-
stituts keine einzelne gangige Modellgite-Metrik die besonderen Bediirfnisse
der Risikoadjustierung in Qualitatssicherungsverfahren umfassend berticksich-
tigt. Aus der obigen Stellungnahme wird speziell auch nicht klar, was genau
unter dem Begriff Modellgiite subsummiert wird. Aus Sicht des IQTIG ist die
Modellgiite keine rein statistische GroRe, u. a. auch weil —wie weiter unten
beschrieben wird— nicht alle Fragestellungen rein datengestiitzt beantwortet
werden konnen. Dies bedeutet insbesondere auch, dass sich die Modellgiite
grundsatzlich nicht in einer (einzigen) Zahl zusammenfassen lasst. In den Stel-
lungnahmen werden einige Glitemalle aus der Literatur zitiert, die aus Sicht
der Stellungnehmenden Anwendung finden sollten. Jedoch bleibt offen, wie
aus dieser Palette an Metriken eine eindeutige Entscheidung fiir ein Modell
generiert werden soll. Auch sind viele der vorgeschlagenen Mal3e relativ, d. h.,
sie kdnnen nur zum Vergleich von Modellen im gleichen Datensetting genom-
men werden. Neben der Tatsache, dass die in der Stellungnahme erwahnten
Mafe ausschlieBlich zur Bewertung des rein statistischen Teils der Modellgiite
beitragen kénnen, fiihren sie zu folgenden Schwierigkeiten:

= Der Hosmer-Lemeshow-Test liefert schnell ein signifikantes Testergebnis,
welches jedoch bei den grolen Datenmengen mancher Risikoadjustie-
rungsmodelle nicht gleichbedeutend einer relevanten Abweichung der
Modellannahmen ist.

= Die Area under the curve (AUC) eines Modells hangt von folgenden Fakto-
ren ab:

= Heterogenitat der Risikofaktoren in den verwendeten Daten beziiglich
der Outcome-Variable (Beispiel: Im Qualitatssicherungsverfahren Hiift-
endoprothesenversorgung sind leicht hohe AUC-Werte bei den Risiko-
adjustierungsmodellen zu erzielen, weil hier die Trennung zwischen
elektiven Eingriffen und Femurfrakturen bezliglich der Gehunfahigkeit
groR ist.)

= Haufigkeit eines Risikofaktors (Wird im untenstehenden fiktiven Da-
tensatz bestehend aus 10.010 Fallen fiir den bindren Risikofaktor ad-
justiert, hat das entsprechende logistische Regressionsmodell einen
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AUC-Wert von 0.504, obwohl der Risikofaktor das Outcome so gut wie
determiniert.)

Risikofaktor

Outcome 0 1
0 9000 1
1 1000 9

Der Brier-Score hangt von der Pravalenz des Outcomes ab.

Obige Uberlegungen zeigen, dass Neuentwicklungen im Kontext der Risiko-
adjustierung notig sind — auch wenn sie im Endeffekt nur aus der Kombination
verschiedener bereits existierender GlitemaRe bestehen. Erschwerend kommt
hinzu, dass die Modellwahl auch eine Vielzahl an Aspekten zu bericksichtigen
hat, die nicht statistischer Natur sind. Beispiele:

inhaltliche Entscheidungen wie z. B., ob Leistungserbringer, die ASA-5-
Patientinnen und -Patienten behandelt haben, nun einen ,Risikozuschlag”
bekommen sollten (wenn sich das aus den Daten ergibt) oder ob man diese
Patientinnen und Patienten eigentlich iberhaupt nicht hatte behandeln
sollen

Ausschluss von Dokumentationsfeldern aufgrund der Vermutung, dass die
Felder nicht richtig interpretiert wurden (Datenvaliditadt), auch wenn die
Felder inhaltlich sinnvoll waren und ggf. sogar die Pradiktion verbessern
Nebenwirkungen, z. B. aufgrund moglicher Fehlanreize durch Patienten-
selektion

Somit besteht das Thema Validitat von Risikoadjustierung aus vielen Dimen-
sionen (lezzoni 2013), die alle gemeinsam zu bericksichtigen sind:

Inhaltsvaliditat: medizinisch plausible und moglichst vollstandige Berlick-
sichtigung

Datenvaliditat: z. B. bei Verwendung von Routinedaten: beim Vorhanden-
sein einer Diagnose ist zwischen ,Present on Admission” und ,Present at
Discharge” zu unterscheiden.

Modellvaliditat:

= wie gehen die Risikofaktoren in das Modell ein, z. B. durch die Grup-
pierung von kategorialen Kovariablen bzw. bei der Wahl der funktio-
nalen Form bei kontinuierlichen Kovariablen

= wie gut schneidet das Modell nach bestimmten GitemaRen ab, z. B.

= bei der Distanz zwischen vorhergesagter Wahrscheinlichkeit und
tatsachlich beobachteten Werten (Kalibrierung)

= bei der Fahigkeit des Modells, zwischen Fallen mit und ohne Ereig-
nis zu unterscheiden (Diskriminationsfahigkeit)

44




Methodische Grundlagen V1.0s Wiirdigung der Stellungnahmen

= Methodenvaliditadt: Ist zum Beispiel die standardisierte Mortalitatsrate
(standardized mortality ratio, SMR)* fiir den gedachten Verfahrenszweck
das Richtige? Die Antwort fallt hier differenzierter aus, wenn das Ziel die
Patienteninformation ist und nicht der Vergleich der Leistungserbringer
mit einem normativen Standard.

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass Risikoadjustierungsmodelle bei
der jetzigen Berechnungsmethodik durch O/E-Indikatoren zwar mit dem Ziel
der Pradiktion entwickelt werden, jedoch keine rein datengetriebenen Vorher-
sagemodelle sind, da auch medizinische Plausibilitdt und normative Festlegun-
gen eine wichtige Rolle spielen. Aus diesen Griinden bleibt das IQTIG bei der
Aussage, dass das Vorgehen der Risikoadjustierung nie komplett standardisiert
werden kann. Fur das IQTIG ist deshalb die Behauptung, dass eine solche Aus-
sage nicht mit dem wissenschaftlichen Standard vereinbar ist, nicht nachvoll-
ziehbar. Trotz alledem arbeitet das IQTIG aktuell daran die Teile, die im Prozess
standardisiert werden konnen, durch eine SOP zu vereinheitlichen.

Von Seiten der Leistungserbringer und auch der Wissenschaft ist zu fordern, dass
nicht nur die Berechnungsmodelle zur Risikoadjustierung 6ffentlich zur Verfiigung
gestellt werden, sondern auch die zur Entwicklung und Validierung des jeweiligen
Risikoadjustierungsmodells verwendeten Daten. Nur so wird die auch vom IQTiG
propagierte Transparenz vollstindig gewdhrleistet und das Vertrauen in die Qua-
litét der Qualitdtsmessung geférdert. (DKG, S. 28)

IQTIG: Das IQTIG setzt sich fiir Transparenz bei den Risikoadjustierungsmodel-
len ein. Dabei ist das Spannungsfeld zwischen kompletter Veroffentlichung von
den dazu notwendigen Daten und dem Datenschutz der Falldaten von Patien-
tinnen und Patienten zu berlcksichtigen. Somit ist es unkomplizierter, einen
hohen Grad an Transparenz durch gute Dokumentation der Risikoadjustie-
rungsmodelle zu bekommen.

Konkrete Vorstellungen des IQTIG beziiglich der Dokumentation von Risikoad-
justierungsmodellen beinhalten eine Beschreibung des Datenpools, welcher
fir die Schatzung der Regressionsparameter verwendet wurde, z. B. durch An-
gabe des Erfassungsjahres des Datenpools und der Anzahl an Fallen im Daten-
pool. Stimmt der Datenpool aus inhaltlichen Uberlegungen nicht direkt mit der
nach der Indikatordefinition vorgegebenen Grundgesamtheit liberein, ist dies
speziell festzuhalten. Die Frage, mit der sich das IQTIG aktuell auseinander-
setzt, ist, wie und an welcher Stelle diese Informationen geeignet kommuni-
ziert werden konnen. Das eigentliche Ergebnismodell der Risikoadjustierung
wird bereits jetzt transparent in der Qualitatsindikatorendatenbank (QIDB)
und in den Bundesauswertungen dargestellt:
= Die Koeffizienten der Modelle werden in tabellarischer Form im Rahmen
der QIDB veroffentlicht. Somit ist schon immer klar, welche Risikofaktoren
auf welche Art berticksichtigt werden und welche nicht.

1 D. h. die zurzeit verwendete Methodik fiir risikoadjustierte Indikatoren durch indirekte Standardisierung,
welche durch die Berechnung des O/E-Verhiltnisses (= der SMR) operationalisiert wird.
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= Seit dem Erfassungsjahr 2016 werden die Modelle auch in Rechenregel-
Skriptform verdéffentlicht. Somit ist transparent, wie genau gerechnet
wird.

= Die Darstellung der Risikoadjustierungsmodelle in den Bundesauswertun-
gen des Erfassungsjahres 2016 wurde dahingehend Uberarbeitet, dass die
risikoadjustierten Ergebnisse verstandlicher dargestellt werden. Es wer-
den nun das Grundrisiko, die Odds-Ratios fir die einzelnen Risikofaktoren
sowie Vertrauensintervalle fiir die Odds-Ratio dargestellt. Konkrete Re-
chenvorschriften sind in den Dokumenten der QIDB zu finden.

Die in der Stellungnahme geforderte komplette Transparenz beziiglich der Da-
ten, aus denen Risikoadjustierungsmodelle entwickelt wurden, wiirde einen
direkten Zugriff der Offentlichkeit auf die anonymisierten QS-Daten der
Patientinnen und Patienten bedeuten, welcher aus Datenschutzgriinden nicht
moglich ist. Im Rahmen eines sekundaren Datennutzungsantrags besteht al-
lerdings die Moglichkeit, die QS-Daten unter Einhaltung der entsprechenden
Geschaftsordnung und Datenschutzauflagen der sekundaren Datennutzung
auswerten zu lassen und somit extern die Risikoadjustierungsmodelle zu vali-
dieren. Somit ist die Moglichkeit externer Kontrolle prinzipiell bereits gegeben.
Zu diskutieren ist dagegen, wie genau Transparenz beziglich des Auswahl-
prozesses der Risikofaktoren geschaffen werden kann, denn, wie bereits in Ab-
schnitt 13.2 der ,,Methodischen Grundlagen” geschrieben, handelt es sich hier
um einen iterativen Prozess, der sowohl daten- als auch expertengestiitzt ist
und sich deshalb nicht vollkommen standardisieren lasst. In dem Rahmen, in
dem sich Vorgange jedoch vereinheitlichen lassen, werden zurzeit konkrete
Vorschlage vom IQTIG erarbeitet.

[...] Es wdre sinnvoll, fiir die Erstellung der Referenzbereiche Regressionsverfahren
(etwa die Quantilenregression [Koenker, 2005]) zu verwenden. Solche Verfahren
oder Verfahrensklassen werden im Papier nicht genannt. (GMDS/IBS-DR, S. 2)
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IQTIG: Prinzipiell gibt es zwei Moglichkeiten, die Risikoadjustierung fir unter-
schiedliche Patientenkollektive durchzufiihren: Entweder man adjustiert das
Ergebnis oder man adjustiert den Referenzbereich. Das Standardvorgehen des
IQTIG, um die unterschiedliche Zusammensetzung von Patientenprofilen tGber
die Leistungserbringer zu berlicksichtigen, ist derzeit eine indirekte Standardi-
sierung der Leistungserbringerergebnisse anhand von SMRs. Die empirischen
Quantile werden dann auf den realisierten SMR-Ergebnissen der Leistungs-
erbringer berechnet. Durch die Festlegung der Grenze des Referenzbereichs
beispielsweise als 95%-Perzentil erreicht man, dass ungefdahr 5% der Leis-
tungserbringer als rechnerisch auffallig eingestuft werden. Dabei ist zu beach-
ten, dass diese quantitative Einstufung der Leistungserbringer dann in einem
zweiten Schritt (im Rahmen des Strukturierten Dialogs) qualitativ verifiziert
und bewertet werden. Somit stellt der quantitative Schritt in der Qualitats-
forderung oft eine Vorselektion der zu untersuchenden Leistungserbringer fir
den Strukturierten Dialog, d. h. der qualitativen Bewertung, dar. Die prinzipi-
elle Frage fiir zuklinftige Auswertungen ist, inwieweit diese Schritte parallel
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oder sequentiell geschehen werden und wie die Gewichtung zwischen den bei-
den Befunden bei der Bewertung stattfindet.

In den jetzigen Verfahren der Qualitatssicherung ist zurzeit ein fiur alle Leis-
tungserbringer einheitlich geltender Referenzbereich festgelegt. Das hat u. a.
den Vorteil, dass dieser externe Standard klar kommuniziert werden kann. Bei
den sektorenibergreifenden Verfahren wird die Frage, ob ein einheitlicher
Referenzbereich sektorentibergreifend gelten soll, zurzeit unterschiedlich bei
QS PCl und QS WI beantwortet. Insgesamt sieht das IQTIG perzentilbasierte
Referenzbereiche als nitzliches Instrument, um fiir neue Indikatoren Refe-
renzbereiche festzulegen; langerfristig sollten solche relativen Referenzberei-
che jedoch durch feste Referenzbereiche ausgetauscht werden (vgl. Abschnitt
10.3.2). Eine Moglichkeit ware hier z. B., fir einen risikoadjustierten Indikator
die Setzung vorzunehmen, dass eine Sterblichkeit nur um maximal 25 % oder
50 % hoher als das durch die Risikoadjustierung berechnete ,E‘ sein darf.

Das IQTIG interpretiert obige Stellungnahme so, dass Quantilsregression ver-
wendet werden konnte, sodass Einfliisse von Risikofaktoren auf die Perzentile
abgebildet werden und die Quantilsregression somit als alternative Art der
Risikoadjustierung verwendet werden konnte. Aus Sicht des IQTIG sind die Er-
gebnisse einer solchen Risikoadjustierung jedoch schwieriger vermittelbar,
weil nicht das Ergebnis des Leistungserbringers, sondern der Referenzbereich
adjustiert wird. Somit wiirde es keinen einheitlichen bundesweiten Referenz-
bereich mehr geben. Auch wiirde eine solche Verwendung der Quantilsregres-
sion nicht beriicksichtigen, dass die Leistungserbringerergebnisse wegen der
unterschiedlichen Fallzahlgroen auch entsprechend unterschiedliche Variabi-
litat haben.

... Generell liefern Vielebenenmodelle [R.2] methodische Ansditze, die es erlauben,
liber hierarchisierte Zufallseffekte die Qualitét einer Institution adjustiert fiir
quantifizierte institutionsspezifische Faktoren durch institutionsbezogene Zufalls-
effekt zu quantifizieren und gleichzeitig patientenspezifische gemessene Risikofak-
toren (sowie nicht gemessene Risikofaktoren (iber individuelle Zufallsfaktoren) zu
beriicksichtigen. Im Rahmen Bayesianischer Strategien [Henschel et al, 2009] wur-
den solche Ansdtze erprobt und besitzen ein grofSes Potential, um im Methoden-
spektrum des IQTIG wertvoll zu werden. (GMDS/IBS-DR, S. 4)

IQTIG: Das IQTIG sieht dies dhnlich. Jedoch muss bei der Durchflihrung der so-
genannten indirekten Verfahren im Rahmen der QSKH-RL berticksichtigt wer-
den, dass die konkrete Berechnung, die zur rechnerischen Auffalligkeitseinstu-
fung der Leistungserbringer fiihrt, von der auf Landesebene beauftragen Stelle
durchgefihrt wird. Aus diesem Grund werden in der jetzigen Vorgehensweise
einheitliche Rechenvorschriften vom IQTIG festgelegt, die tiber die QIDB kom-
muniziert werden. Speziell fiir risikoadjustierte Indikatoren mittels logistischer
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Regression bzw. des multiplikativen Hazardmodells beinhaltet die Rechenvor-
schrift ein Skript zur Berechnung der erwarteten Anzahl an Ereignissen fir die
vorliegenden Patientenprofile.?

Im Regelfall werden die Risikoadjustierungsmodelle zurzeit auf Grundlage aller
Falle, die in die Berechnung des Qualitatsindikators im Vorjahr eingingen, er-
stellt. Des Weiteren wird ein einheitlicher perzentilbasierter Referenzbereich
anhand der Leistungserbringerergebnisse aus dem aktuellen Erfassungsjahr
festgelegt. Danach kann die Berechnung unabhéangig auf Landerebene durch-
gefliihrt werden. Hierarchische Modelle, bei denen Risikofaktoren und Leis-
tungserbringereffekt im gleichen Modell integriert sind, wiirden eine solch
zweistufige Rechnung nicht erlauben, da sie jederzeit komplett vom aktuellen
Datenpool abhéngig sind. Als Beispiel: Neue Daten fiir einen einzelnen Leis-
tungserbringer konnen zur Verschiebung aller Ergebnisse und Auffalligkeits-
einstufungen fihren. Die Transparenz dieser Verfahren ist somit fiir den
Leistungserbringer geringer und es ist nicht moglich, vorab, z. B. als Teil der
internen Qualitatssicherung, unterjahrig mit den glltigen Rechenvorschriften
des Erfassungsjahres zu rechnen. Somit ist die Entscheidung, welches Verfah-
ren fir die Risikoadjustierung zu wahlen ist, eine Abwagung zwischen sehr vie-
len Dimensionen, z. B. statistischer Effizienz, Klassifikationsglite, Reproduzier-
barkeit und Kommunizierbarkeit.

Hierarchische Modelle kommen jedoch bereits intern am IQTIG zum Einsatz,
z. B. bei Sonderanalysen im Rahmen von Indikatorentwicklungen.

Das Methodenpapier des IQTIG beschreibt keine Methoden, wie Ergebnisse der
Qualitdtsanalysen prdsentiert und kommuniziert werden. Im ersten Abschnitt zum
Kapitel 13 wird ein zweistufiges Verfahren beschrieben: Bereitstellung quantitati-
ver Information zur Qualitdt einer Institution, dann im zweiten Schritt gegebenen-
falls eine fachlich-qualitative Bewertung. Diese Methoden sind einerseits verfah-
rensspezifisch. Es sollte dennoch klare methodische Vorgehensweise formuliert
werden, wie Ergebnisse numerisch und/oder graphisch darzustellen sind und wie
eine objektive Interpretation dieser Zahlen erméglicht wird. Hierzu sollten
reporting guidelines vorgelegt und der Einsatz graphischer Methoden beschrieben
werden, um etwa Benchmarking méglich zu machen

So stellt etwa der Funnelplot ein zentrales Instrument beim Benchmarking risiko-
adjustierter Indikatoren dar. Dieses Instrument ist im Methodenpapier nicht er-
wdhnt worden. Methodisch verweisen wir hier auf Arbeiten wie [Spiegelhalter,
2005]. (GMDS/IBS-DR, S. 4)

IQTIG: Das IQTIG dankt fir diesen Kommentar und schliet sich der Meinung
an, dass eine gute und klare Darstellung und Kommunikation in der Bericht-
erstattung erstrebenswert ist. Dieses Ziel ist jedoch schwierig zu erreichen,
denn die Berichte bedienen sehr viele unterschiedliche Interessen.

2D. h. der Wert von ,E‘ bei der Berechnung von O/E-Indikatoren. Diese Berechnungsvorschrift entspricht fir
die einzelne Patientin / den einzelnen Patienten der vorhergesagten Wahrscheinlichkeit fiir das Eintreten
eines Ereignisses bei Patientinnen und Patienten mit diesem Risikoprofil.
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Mit der Vielzahl an zu entwickelnden Berichten, die sich aus den zahlreichen
neuen Richtlinien und Verfahren ergeben, liegt der Fokus zunachst auf der Ent-
wicklung einer passenden Auswertungsmethodik durch adaquate statistische
Methoden (siehe z. B. Follow-up-Methodik bei PID-gestiitzten Indikatoren der
QSKH-RL sowie die statistische Auffalligkeitseinstufung bei der Richtlinie zu
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren, plan. QI-RL) und einer fristgerechten
Berichterstattung.

Funnel-Plots (auch Trichter-Plots) werden vom IQTIG bereits an folgenden
Stellen eingesetzt:

= beider Visualisierung der Ergebnisse im Abschlussbericht zu den planungs-
relevanten Indikatoren (siehe Abschnitt 4.3 von IQTIG 2016)

= in den Jahresberichten fiir die Leistungserbringer nach der plan. QI-RL (ab
Friihjahr 2018)

= bei der Ubersichtlichen 2-Jahres-Zusammenfassung fiir die Bundesfach-
gruppen von Indikatorergebnissen und dazugehorigem Strukturierten
Dialog (sogenannte Kommentierungstabellen)

Dabei sind die Funnel-Plots nicht nur fir risikoadjustierte Indikatoren interes-
sant, sondern bei allen Indikatorarten, denn durch die Darstellung differenziert
nach Fallzahl wird die Variabilitat der Ergebnisse in Abhangigkeit von der Fall-
zahl anschaulich visualisiert.
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