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Berlin, 21.11.2019

Stellungnahme
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF)
zum Vorbericht des IQTIG: Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit
Krankenh&usern, Vorbericht zu Stufe 1 und Stufe 2
Erstellt im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses
Stand: 10. Oktober 2019

Die AWMF wurde am 10. Oktober 2019 um eine Stellungnahme zu dem oben genannten
Vorbericht gebeten. Die AWMF hat ihrerseits ihre Mitgliedsfachgesellschaften gebeten, bei
Bedarf eine eigene Stellungnahme zu verfassen. Die bis einschlie3lich 21.11.2019 bei der AWMF
eingegangenen Stellungnahmen von 12 Fachgesellschaften sind der Stellungnahme der AWMF
als Anlage beigefugt (s. Anlage 1). Diese &ul3ern sich auch zu wichtigen weiteren Aspekten, die
wir ebenfalls zu beriicksichtigen bitten. Die Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und
Beatmungsmedizin (DGP) schlief3t sich der Stellungnahme der AWMF an.

1) Hintergrund

Mit Beschluss vom 18. Januar 2018 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das Institut fiir
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) mit der Weiterentwicklung
des Strukturierten Dialogs mit Krankenhéusern beauftragt .

Dieser Weiterentwicklungsauftrag ist in zwei Stufen gegliedert:

Der Abschlussbericht zu Stufe 1 wurde dem G-BA am 30. November 2018 (bermittelt. Die
AWMEF und ihre Mitgliedsgesellschaften hatten auch hierzu im Vorfeld bereits Stellung
genommen. Die darin formulierten Anregungen gelten weiterhin. Nun hat das IQTIG den
Vorbericht zum zweiten Teil des Auftrags vorgelegt.

Die AWMF begrft den Auftrag des G-BA an das IQTIG und die entsprechenden Ausarbeitungen
des IQTIG im vorliegenden Vorbericht zur Stufe 2. Im Kern liegt dadurch eine eindrucksvolle
Bestandsaufnahme und Aufzeigung der Heterogenitat und Verbesserungsfahigkeit der aktuellen
Vorgehensweisen in den einzelnen Bundeslédndern in Bezug auf das Verfahren ,,Strukturierter
Dialog* vor.

Allerdings muss zur Vorgehensweise der Berichterstellung durch das IQTIG erneut kritisch
angemerkt werden, dass auch dieser VVorbericht aus wissenschaftlicher Sicht an vielen Stellen von
kritikwirdiger Qualitat ist und das 1QTIG von einer friihzeitigeren Einbindung der Expertise, die
in den Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften zur Verfligung steht, profitieren
konnte.

Die Stellungnahmeberechtigten, die Begutachtungen erst im Rahmen der Stellungnahmeverfahren
im Ehrenamt bedienen diirfen, kommen an Grenzen der Machbarkeit. Wir gehen davon aus, dass
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— wie bereits zuvor von der AWMEF aufgezeigt - zahlreiche Fachgesellschaften die Mdoglichkeit
einer eigenen Stellungnahme zu dem vorliegenden Vorbericht des IQTIG nicht wahrgenommen
haben.

Dies betrifft auch die AWMF selbst. Aus pragmatischen Griinden bezieht sich daher auch die
vorliegende Stellungnahme der AWMF nur auf wenige Aspekte des Methodenpapiers.

2) Auftrag des IQTIG

Der G-BA hat das IQTIG beauftragt, den strukturierten Dialog mit den Krankenh&usern
hinsichtlich der Ergebnisse der datengestiitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung
weiterzuentwickeln. Als Funktion des strukturierten Dialogs sind aufgefiihrt: Bewertung der
Versorgungs- und Dokumentationsqualitit und Qualitatsforderung. Der Auftrag umfasst:

* die Einheitlichkeit der Vorgehensweise sowie

* die Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungsfindung und

* die Effizienz im Sinne einer ,,Verschlankung* des Verfahrens

zu optimieren.

3) Punktuelle Anmerkungen zu den aktuellen Ausarbeitungen des IQTIG

Wesentliche Ausarbeitungen zur Vereinheitlichung des Verfahrens werden von den
stellungnehmenden Fachgesellschaften positiv beurteilt.

Kritisch zu sehen ist die hohe Bedeutung, die statistischen Methoden zur Quantifizierung von
Ergebnissen beigemessen wird. Die Methoden erscheinen adéaquat (s. Stellungnahme der GMDS
und IBS-DR). Die Hinterfragung bezieht sich vielmehr auf die Aufwand- Nutzenabschatzung im
Hinblick auf einen patientenrelevanten Nutzen der so ,,normierten” Qualitdtsauffalligkeiten (s.a.
Stellungnahme der DGHNO-KHC).

Die folgenden Anmerkungen greifen einige wenige Aspekte heraus, die der AWMF zusétzlich zu
den in den Stellungnahmen der Fachgesellschaften fiir besonders hervorhebenswert erscheinen, da
hier noch eine Verbesserung moglich scheint.

Betroffene Leistungserbringer nicht im Vorfeld einbezogen

Das IQTIG hat den Einbezug der Betroffenen fiur die Verbesserung des strukturierten Dialogs
entsprechend der expliziten Beauftragung nur so umgesetzt, dass es einen Workshop mit
Vertretern der Landesqualitatsstellen und Landesarbeitsgemeinschaften veranstaltet hat.

Erst nach der differenzierten Ausarbeitung des IQTIG werden nun die vom Verfahrenen
betroffenen klinisch Tatigen einbezogen. Die AWMF halt dies fiir eine nicht optimale
Vorgehensweise, wie bereits oben angemerkt. Die von den MaRRnahmen Betroffenen sollten im
Sinne der angestrebten Qualitatsforderung im Mittelpunkt stehen.

Datentbermittlung zu einem ungunstigen Zeitpunkt festgelegt/ Stellungnahmefristen zu
kurz

Nicht im Sinne der Betroffenen ist die praktische Organisation des strukturierten Dialogs geraten
mit einer Datenibermittlung zu einem Zeitpunkt dinner Personaldecke aufgrund der
Sommerferien (siehe u.a. Stellungnahme der DGGG und DGS sowie DGTHG in Bezug auf den
feriennahen Zeitpunkt der Datenubermittlung) und einer mit vier Wochen zu kurzen
Stellungnahmefrist (s. Stellungnahme der DGKJ).

Zeitnahe Datentbermittlung weiterhin nicht gewéahrleistet

Auch die Intervalle der Datentibermittlung wurden im Hinblick auf ihre Nitzlichkeit nicht mit den
betroffenen Leistungserbringern abgestimmt (siehe Stellungnahme der GQMG in Bezug auf
Zeitpunkte/Intervalle der Datentbermittlung).



Klinische Fachexpertise weiterhin nicht ausreichend einbezogen

Zu prifen ist, inwieweit die Rolle von klinisch-wissenschaftlichen Fachexperten bei der
Erarbeitung der Verfahren inklusive der Festlegung erforderlicher Datenfelder und der Beurteilung
der Eignung von Referenzwerten weiter gestarkt werden kann (siehe u.a. Stellungnahme der
DGVS, der DGIM, der DGNR und der DGTHG).

Dies betrifft auch die Einschatzung und Festlegung geeigneter Verfahren zur Qualitatsforderung.

In Bezug auf die Panelzusammensetzung der Fachgruppen hat das IQTIG nun die Fachexpertise
sowie Kriterien fur die Zusammensetzung konkretisiert. Es sollte jedoch fur jedes Fachpanel
dessen Représentativitat gepruft werden z.B. im Abgleich mit vorliegenden interdisziplindren bzw.
multiprofessionellen Leitlinien.

Ziel: gelebtes Qualitatsmanagement, Feed-back: begleitende Evaluation erforderlich

Qualitatsmanagement sollte hilfreich und nltzlich sein. Daflir wére es vorteilhaft, dass
Rickmeldungen uber die erzielten Leistungen nicht nur ein Mal
pro Jahr erfolgen, sondern mindestens halbjahrlich. Dies wiirde eine rasche Korrektur
von fehlerhaften Prozessen erlauben, bzw. anderweitige rasche Verbesserungen.

Der Auftrag des IQTIG umfasste auch Empfehlungen zur Evaluation des neuen Konzepts.
Diese werden im vergleichsweise kurz formulierten Kapitel 10 dargelegt. Erfreulicherweise
schlagt das IQTIG als Bestandteil der formativen Evaluation eine prozessbegleitende Befragung
auch der Leistungserbringer in Bezug auf Verstandlichkeit und Nitzlichkeit des neuen Konzepts
vor. Darauf folgen ausfuhrliche Darstellungen statistischer Verfahren zur Annaherung an eine
summative Evaluation zu verschiedenen Zeitpunkten.

Leider wird die Befragung der Leistungserbringer in der Zusammenfassung nicht mehr erwéhnt.
Wir schlagen vor, fir den Abschlussbericht die Vorschlage zur formativen Evaluation so zu
konkretisieren, dass diese tatsachlich prozessbegleitend erfolgen kann. Nur so kann ermittelt
werden, ob die Anderungen gewinnbringend sind.

Fur Ruckfragen stehen wir jederzeit gerne zur Verfiigung.
Dr. med. Monika Nothacker, MPH nothacker@awmf.org

Prof. Dr. med. Ina B. Kopp, kopp@awmf.org
Prof. Dr. med Dr. med. dent. Wilfried Wagner wagner@awmf.org
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Anlage 1: Stellungnahmen der Fachgesellschaften (in beigeflgter Zip-Datei)
Deutsche Gesellschaft flir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVYS)
Deutsche Gesellschaft fir Gyndkologie und Geburtshilfe (DGGG) und Deutsche
Gesellschaft fir Senologie (DGS)
Deutsche Gesellschaft flir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-
Chirurgie e.V. (DGHNO-KHC)
Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin (DGIM)
Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung (DGK)
Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin (DGKJ)
Deutsche Gesellschaft flir Medizinische Informatik, Biometrie und Epidemiologie
(GMDS) und Deutsche Sektion der der Internationalen Biometrischen
Gesellschaft (IBS-DR)
Deutsche Gesellschaft fir Neuroradiologie (DGNR)
Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Geféalichirugie (DGTHG)
Deutsche Gesellschaft fir Qualitdtsmanagement im Gesundheitswesen (GQMG)
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Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern

Vorbericht zu Stufe 1 und Stufe 2

Berlin, 21.11.2019

Korrespondenzadresse:

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum
IQTIG-Vorbericht , Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern”

1. Vorbemerkung

Der Bericht beinhaltet gemaf3 Auftrag des G-BA vom 18.02.2018
Weiterentwicklungsvorschlage zum Strukturierten Dialog. Da mittelfristig alle
Leistungsbereiche der externen stationdren Qualitatssicherung (ESQS) aus der QSKH-RL in
die DeQS-RL iibergehen werden, sollen die Empfehlungen des Berichts trotz des
anderslautenden Titels auch bzw. vor allem fiir zukiinftige Stellungnahmeverfahren in der
DeQS-RL gelten. Demzufolge gelten auch die Anmerkungen der Bundesarztekammer sowohl
fiir den Strukturierten Dialog als auch fiir das Stellungnahmeverfahren.

2. Inhalt des Berichts

In einer Bestandsaufnahme wird die Ausgangssituation beim Strukturierten Dialog gemaf3
QSKH-RL analysiert (Kapitel 2). Die Heterogenitat der Vorgehensweise der
Landesgeschaftsstellen Qualitatssicherung (LQS) wird beleuchtet, z. B. beziiglich der
Verwendung alleiniger Hinweise bei rechnerischen Auffalligkeiten. Betrachtungen zur
Effizienz des Verfahrens zeigen, dass sich vor allem bei Einrichtungen mit niedrigen
Fallzahlen aus einer grofien Zahl von rechnerischen Auffalligkeiten haufig nur eine kleine
Zahl von tatsachlichen qualitativen Auffalligkeiten ergibt.

In Kapitel 3 wird der gegenwartig in den LQS durchgefiihrte Strukturierte Dialog unter
methodischen Uberlegungen zur Giite von Bewertungsprozessen betrachtet. Das Institut
kritisiert einerseits, dass die auf Landesebene eingebundenen Expertinnen und Experten
Entscheidungen zur qualitativen Auffalligkeit lediglich nach impliziten Bewertungsregeln
vornehmen wiirden. Andererseits werde versucht, nicht nur die
Qualitatsindikatorergebnisse, sondern auch die Behandlungsprozesse zu bewerten. Dies
konne aber nicht die Aufgabe des Stellungnahmeverfahrens sein (Seite 56). Wiirden
Qualitatsindikatoren lediglich als Aufgreifkriterium genutzt, sei zur Bewertung der
Gesamtqualitat ein separates von der indikatorbasierten Qualitdtsmessung unabhdngiges
Verfahren notwendig (Seite 57). Zudem wird kritisiert, dass Elemente der
Qualitatsbewertung und der Qualitatsforderung im Strukturierten Dialog vermischt wiirden.

Es wird konstatiert, dass nach Erkenntnissen der wissenschaftlichen Literatur zur
Urteilsbildung die sogenannte klinische oder intuitive Urteilsbildung einer statistischen
oder mechanischen Urteilsbildung unterlegen sei. Durch explizite Vorgaben an klinische
Expertinnen und Experten sowie standardisierte Informationsgrundlagen kénne die Glite
von Entscheidungen erhéht werden (Seite 58). Vorrangige Ziele des Instituts seien daher die
Formulierung expliziter Bewertungsregeln, die Standardisierung des
Stellungnahmeverfahrens sowie die alleinige Beschrankung auf die Analyse der
Indikatorergebnisse. Dadurch wiirden Stellungnahmeverfahren einerseits weniger
heterogen und andererseits effizienter. Qualitatsbewertung und Qualitatsforderung seien
zukiinftig in Form von Modulen klar zu trennen (Kapitel 4).

Die Vorschldge zur statistischen Auswertungsmethodik nehmen einen Schwerpunkt des
Berichts ein (Kapitel 5). Besonderes Augenmerk wird der sogenannten analytischen
Herangehensweise an die statistische Datenauswertung gewidmet. Es wird postuliert, dass
sich mit geeigneter mathematisch-statistischer Methodik tiber die
Qualitatsindikatorergebnisse die ihnen zugrunde liegende ,Kompetenz der
Leistungserbringer” abschatzen lasse. Damit seien nicht nur Riickschliisse auf die Qualitat
der Behandlung bei Fallen eines zurtickliegenden Erfassungsjahrs moglich, sondern auch
»auf Falle tiber das Erfassungsjahr hinaus” (Seite 73).

Der Bericht enthalt den Vorschlag, Stellungnahmeverfahren im Sinne eines Moduls
»Qualitatsbewertung” in einem zweischrittigen Verfahren neu zu konzeptionieren: ein erster
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Schritt solle eine optimierte quantitative Auffalligkeitseinstufung beinhalten, sowohl fiir
einen Ein-Jahreszeitraum als auch fiir einen Zwei-Jahreszeitraum, ein zweiter (qualitativer)
Schritt soll einen neuen standardisierten Bewertungsprozess umfassen.

Als theoretische Basis dient dem Institut ein entscheidungstheoretisches Modell mittels
bayesianischem Netzwerk. In diesem Modell hdngen iiber Indikator gemessene
Behandlungsergebnisse von einem ,latenten Kompetenzparameter” der Leistungserbringer
ab. Indikatorergebnis, Fallzahl und Referenzbereich sind weitere Variablen, die in dem
Modell zur Entscheidung liber eine quantitative Auffalligkeit fithren. Die Diskussion wird im
Bericht mit dem Ziel gefiihrt, eine moglichst effiziente, d. h. mit geringeren Aufwanden
behaftete Entscheidung herbeizufiihren. Es werden neben der aus der ESQS bekannten
Jrechnerischen Auffilligkeit“ und der aus dem PlanQI-Verfahren bekannten ,statistisch
signifikanten Auffalligkeit” auch eine ,statistisch relevante Auffalligkeit unterschieden, bei
den die auf3erhalb des Referenzbereich liegenden maximal tolerierte Anzahl von Fallen im
Fokus steht. Vor- und Nachteile dieser Auffalligkeitseinstufungen werden hinsichtlich
unterschiedlicher Parameter wie z. B. Fallzahlabhangigkeit, Sensitivitat und Spezifitat
miteinander verglichen. Im Weiteren werden verschiedene statistische Methoden zur
Berechnung von Zwei-Jahresauffalligkeiten diskutiert.

Zusammenfassend schlagt das IQTIG vor, zukiinftig bei der Berechnung und Bewertung der
Indikatorergebnisse die statistische Unsicherheit zu berticksichtigen. Konkret wird die
Anwendung der bayesianischen Version der statistisch signifikanten Auffalligkeit
empfohlen. Fiir den Fall, dass viele Leistungserbringer nur kleine Fallzahlen aufweisen,
sollten die Berechnungen auf den Daten von zwei Erfassungsjahren beruhen.

In Kapitel 6 werden Vorschlége fiir Schritt 2 des Stellungnahmeverfahrens gemacht. Liefert
Schritt 1 bei einem Indikator einen ,hinreichenden Hinweis auf ein Qualititsdefizit“, so
sollen die Expertinnen und Experten nach einem festen Bewertungsschema entscheiden, ob
der Hinweis bestadtigt wird oder nicht. Im Fokus des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens
soll stehen, ob in Schritt 1 bei einem Indikator auffillig gewordene Leistungserbringer
besondere Einflussfaktoren geltend machen, die bei ihren Patientinnen und Patienten nicht
beriicksichtigt wurden. Dies soll fiir jeden einzelnen Fall eines Leistungserbringers erfolgen.

Die Aufgabe der Expertinnen und Experten soll es dann sein, die Angemessenheit dieser
Einflussfaktoren zu priifen. Werden Faktoren anerkannt, fur die der Leistungserbringer
nicht verantwortlich gemacht werden kann, so soll eine partielle Neuberechnung des
Indikatorergebnisses erfolgen. Dabei konnen sowohl einzelne Falle aus der
Grundgesamtheit (Nenner) genommen werden, wenn sie zuvor falschlicherweise
eingeschlossen wurden, als auch aus dem Zahler, wenn falschlicherweise ein Ereignis (z. B.
Komplikation) gezahlt wurde. Dokumentationsfehler (,Datenfehler”) sollen dabei gesondert
bewertet werden.

Das Ergebnis der Neuberechnung soll ein so genannter ,informativer Indikatorwert” sein.
Auch der Referenzbereich ist neu zu berechnen, d. h. ein Anteil an , gerichteten
Einflussfaktoren“ wird herausgerechnet. Liegt der informative Indikatorwert innerhalb des
bereinigten Referenzbereichs, so ist fiir die Berichterstattung zum Stellungnahmeverfahren
genau zu unterscheiden, ob dies aufgrund inhaltlicher Fehler, Datenfehler oder einer
Mischung aus beiden geschehen ist. Liegt der informative Indikatorwert weiterhin
aufderhalb des bereinigten Referenzbereichs, so haben die Expertinnen und Experten zu
entscheiden, ob berechtigterweise geltend gemachte Einflussfaktoren nicht beriicksichtigt
wurden. Dabei konnen sie entscheiden (so genannte heuristische Beurteilung), ob der
L2Hinweis auf ein Qualititsdefizit“ bei einem Indikator trotzdem entkraftet werden kann.
Andernfalls soll gemafi einem Bewertungsschema festgestellt werden, dass ein
»Qualitatsdefizit” vorliege.

Seite 3von 9



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum
IQTIG-Vorbericht , Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern”

Im Weiteren werden Vorschldge zu Mindestanforderungen des schriftlichen
Stellungnahmeverfahrens und zur Zusammensetzung der Fachkommission gemacht. Das
von der Qualitdtsbewertung nach Auffassung des Instituts zu trennende ,Modul“ der
Qualitatsforderung wird kurz umrissen. So wird auch ein Peer Review als mogliche
Mafdnahme beschrieben. Fiir Zielvereinbarungen werden Mindestanforderungen dargelegt
(Kapitel 7)

In Kapitel 8 wird eine zeitliche Verkiirzung des Stellungnahmeverfahrens vorgeschlagen.
Durch strikte Verfahrensvorgaben soll eine Verkiirzung des neuen Moduls
»Qualitatsbewertung” gegentiber den Fristen gemafd DeQS-RL von vier auf drei Monate
moglich sein.

Die Berichterstattung (Kapitel 9) soll nach Vorschlag des IQTIG zukiinftig in getrennten
Berichten zur Versorgungsqualitit (Ergebnisse des Moduls Qualitatsbewertung) und zu
Maf¢nahmen der Qualitatsforderung erfolgen.

Kapitel 10 enthalt Empfehlungen zur Evaluation des neuen Konzepts. Neben einer
formativen Evaluation wahrend der Einfithrung des neuen Verfahrens wird eine summative
Evaluation empfohlen, in der u. a. die Entwicklung der Heterogenitat der Stellungnahmen
und die Effizienz der Stellungnahmen liberpriift werden sollen. Anhand der Daten der
Erfassungsjahre 2016 und 2017 werden Beispielsberechnungen prasentiert.

Abschliefdend (Kapitel 11) werden die Empfehlungen zusammengefasst. Gemaf G-BA-
Auftrag sollte das IQTIG aufderdem prifen, bei welchen Qualitdtsindikatoren eine
quantitative mit einer qualitativen Auffalligkeit gleichgesetzt werden kann. Das Institut
kommt zu dem Schluss, dass trotz der Erhohung der Spezifitat durch neue statistische
Verfahren vorerst nicht auf das Stellungnahmeverfahren verzichtet werden kénne. In
Beantwortung weiterer Einzelfragen des Auftrags spricht sich das Institut u.a. gegen den
Einsatz von Indizes als Aufgreifkriterien aus und diskutiert den Einsatz
leistungsbereichstibergreifender Qualitatsindikatoren.

3. Wesentliche Kritikpunkte
Konstrukt der Kompetenzkomponente der Leistungserbringer

Mit der Feststellung ,Bei der analytischen Herangehensweise liegt das Interesse am
zugrunde liegenden Prozess. Im Rahmen der externen Qualitatssicherung bedeutet dies,
dass man sich fiir die zugrunde liegende Kompetenz des Leistungserbringers beziiglich des
im Indikator abgebildeten Qualitdtsziels interessiert” (Seite 73) wird das theoretische
Konstrukt der ,,Kompetenz der Leistungserbringer” postuliert.

Im Weiteren werden umfangreiche mathematische Modellierungen auf Basis dieses
Konstrukts vorgenommen unter der Mafdgabe, dass mit Qualitdtsindikatoren die zugrunde
liegende Kompetenz erfasst werde. Der Satz ,Dies bedeutet, dass...bei der analytischen
Herangehensweise nicht nur Schliisse iiber die behandelten Félle im betrachteten
Erfassungsjahr mit den entsprechenden Ereignissen gezogen werden sollen, sondern das
Interesse in der zugrunde liegenden Kompetenz des Leistungserbringers liegt, die sich auch
auf die Falle iiber das Ende des Erfassungsjahrs hinaus auswirkt” (Seite 73) kommt der
Behauptung gleich, dass sich mit Qualitatsindikatoren nicht nur vergangene, sondern auch
zukunftig zu erwartende Qualitit messen lasse.

Es handelt sich nach Ansicht der Bundesiarztekammer um eine Neudefinition der Qualitat
bzw. der Funktion eines Qualitdtsindikators, die durch keine Ableitung aus der
wissenschaftlichen Literatur gedeckt ist. Die Befassung mit und die Messung von
Kompetenzen ist der Domane der Bildung und Weiterbildung vorbehalten. Instrumente zur
Messung von Kompetenzen sind nicht mit den Indikatoren der externen Qualitatssicherung
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vergleichbar. Unabhdngig davon ist auch der Begriff des Leistungserbringers in diesem
Kontext unbestimmt. Das Spektrum der denkbaren Konstellationen ist breit, vom fest
zusammengesetzten oder wechselnden interdisziplindren Team bis hin zum einzelnen Arzt.

Die Bundesarztekammer rat von der Verwendung des Begriffs der ,Kompetenz“ in diesem
Zusammenhang dringend ab, insbesondere deshalb, weil er einen zentralen Bestandteil in
der arztlichen Weiterbildung darstellt und die Gefahr einer inhaltlichen und sprachlichen
Uneindeutigkeit gegeben ist.

Fachliches Bewertungsverfahren

Zentrales Element der vorgeschlagenen fachlichen Bewertung in Schritt 2 des
Stellungnahmeverfahrens soll die Ergebnisbetrachtung aller Indikatoren auf Einzelfallebene
sein. Das Ziel ist dabei nicht eine tatsachliche fachliche Erorterung des Einzelfalls mit den
klinischen Experten. Vielmehr geht es um die fallweise Abklarung, ob sich der Indikatorwert
und der Referenzbereich weiter ,bereinigen” lassen, indem vorher nicht berticksichtigte
Risikofaktoren nachtraglich beriicksichtigt werden. Die Validitat des Indikators soll hier
quasi ex post rechnerisch optimiert werden.

Dieses Grundprinzip steht im Widerspruch zur Forderung an anderer Stelle im Bericht, dass
,die Stellungnahme der Leistungserbringer moglichst auf eine Analyse von tibergeordneten
Griinden fokussieren soll“ (Seite 165). Dort heifdt es (zu Recht) weiter: ,Eine am Einzelfall
orientierte Stellungnahme kann daher den Blick auf systemische Ursachen und notwendige
systemische Verbesserungsansatze, wie z. B. die Verbesserung in der
Einrichtungsorganisation oder der Patientensicherheitskultur, versperren®.

Der Aufwand, fiir jeden einzelnen Fall eines Erfassungsjahrs bei einem quantitativ
auffalligen Indikator im Nachhinein moégliche Risikofaktoren zusammenzutragen, diirfte
erheblich sein. Bei grofden Fachabteilungen kann es notwendig werden, u.U. mehrere
hundert Patientenakten fiir einen Indikator zu analysieren. Auch fiir die Expertinnen und
Experten in den Fachgremien diirfte die Uberpriifung der Angaben der Leistungserbringer
aufwandig, wenn nicht sogar unpraktikabel sein.

Als Extrembeispiel sei im Leistungsbereich Hiiftendoprothetik der QI 53004 (Praoperative
Verweildauer bei endoprothetischer Versorgung einer hiftgelenknahen Femurfraktur)
genannt: Im Jahre 2018 wurden 431 von 1.159 Krankenhduser auffillig. Die Anzahl der
auffalligen Falle betrug 8.078 von 58.741 Fallen. Alleine fiir diesen Indikator miussten jedoch
vermutlich mehrere Tausend Falle betrachtet werden.

Das vorgeschlagene fachliche Verfahren will erklartermafien den Bewertungsspielraum der
Expertinnen und Experten durch explizite Regeln einengen. ,Es soll ein Maximum an
Standardisierung und damit Objektivitat der fachlichen Bewertung erreicht werden (Seite
163). Ein Dialog mit dem Leistungserbringer, wie er namensgebend fiir den Strukturierten
Dialog war, ist nicht mehr vorgesehen.

Das Institut raumt selbst ein, dass durch die vorgeschlagenen expliziten Regeln das
Verfahren deutlich komplexer werde und zudem fiir die klinischen Expertinnen und
Experten ungewohnt sei (Seite 60). Tatsachlich diirfte das Verfahren inklusive der
Neuberechnung der Indikatorwerte und Referenzbereiche fiir alle Beteiligten, also fiir die
auf Landesebene beauftragten Stellen, die Expertinnen und Experten und die betroffenen
Krankenhduser und Vertragsarzte deutlich aufwandiger werden. Der im IQTIG-Konzept
gewonnene Vorteil, dass durch die neue, auf statistischer Signifikanz beruhende
Auswertungsmethodik weniger Auffilligkeiten im Stellungnahmeverfahren generiert
werden, droht durch die Komplexitit des nachfolgenden Bewertungsverfahrens
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konterkariert zu werden. Es ist zudem zu befiirchten, dass auch fiir die Adressaten der
Qualitatsberichterstattung, die Versicherten und Patienten, die Ergebnisse des
Stellungnahmeverfahrens nicht transparenter, sondern weniger anschaulich werden.

Im Bericht werden Komplikationsraten als Beispiele flir das neue vorgeschlagene
Bewertungsverfahren genannt. Das Spektrum der Qualitdtsindikatoren in der ESQS reicht
mit Prozessindikatoren, Indikatoren zur Indikation und komplexen Index-Indikatoren aber
deutlich weiter. Hier sollte an weiteren Beispielen die Praktikabilitat des neuen Verfahrens
Uiberpriift werden.

Die Ausfiihrungen im Bericht beziehen sich zudem ausschliefdlich auf ,negativ gepolte“
Indikatoren, d. h. Indikatoren, die ein negatives Ereignis, wie z. B. eine Komplikation,
erfassen. Positiv gepolte Indikatoren, wie z. B. im Leistungsbereich Hiiftendoprothetik QI
54002 (Indikation zum Hiiftendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel) sind
umgekehrt zu behandeln. In diesen Féllen wird ein Referenzbereich bei Auffalligkeit nicht
uber- sondern unterschritten. Hier miisste von den betroffenen Krankenhdusern im
Stellungnahmeverfahren fiir jeden nicht im Zahler mitgezahlten (also primar nicht
indizierten) Fall ex post nachgewiesen werden, dass er doch indiziert war. Diese
Indikatorvarianten sollten im Bericht mit diskutiert werden.

Das Ergebnis des Bewertungsverfahrens soll ein neues Bewertungsschema sein. Statt dem
bis dato verwendeten Begriff der ,qualitativen Auffalligkeit” soll zukiinftig von einem
»Qualitatsdefizit gesprochen werden. Es wird festgestellt, dass ersterer Begriff zu
Missverstandnissen fiihre, wahrend letzterer ,allgemeinverstiandlich das Nichterreichen der
Anforderungen” (Seite 144) reprasentiere. Tatsachlich ist dieses Bewertungsschema fiir die
Aufdendarstellung von zentraler Bedeutung, da es die Bewertung der QS-Ergebnisse im
Qualitatsbericht der Krankenhduser widergibt. Es suggeriert jedoch die Sicherheit einer
Tatbestandsfeststellung, die keineswegs gegeben ist. Dies wird schon alleine deshalb
deutlich, da auch die Nichtwahrnehmung einer Méglichkeit zur Stellungnahme durch den
Leistungserbringer und ,teilweise durch Leistungserbringer zu verantwortende
Datenfehler” automatisch als , Qualitatsdefizit” klassifiziert werden sollen.

Nachberechnung der Indikatorergebnisse

Im PlanQI-Verfahren wird gegenwartig eine Neuberechnung der Indikatorergebnisse auf
Basis von stichprobenhaften Datenvalidierungen durchgefiihrt. Das IQTIG hat in keinem
seiner fritheren Berichte wissenschaftlich dargelegt, dass die Vorgehensweise, das Ergebnis
einer Vollerhebung auf Basis einer Stichprobenziehung zu korrigieren, methodisch
angemessen bzw. statthaft ist.

Das Konzept des vorliegenden Berichts sieht nun vor, fiir bei einem Indikator auffillige
Leistungserbringer partielle Nachberechnungen auf Basis der Riickmeldungen der
Leistungserbringer im Stellungnahmeverfahren durchzufiihren. Bei Ratenindikatoren
konnen sich Zahler (interessierende Ereignisse, z. B. Komplikation) oder Nenner
(eingeschlossene Grundgesamtheit des Indikators) dandern. Ergebnis soll ein so genannter
informativer Indikatorwert sein. Da gleichzeitig auch der Referenzbereich individuell fir
jeden Leistungserbringer auf Basis der Ergebnisse ,bereinigt werden soll, diirfte nicht
selten das Ergebnis nach der ,Bereinigung” fiir das Krankenhaus noch ungiinstiger sein als
vorher (nachzuvollziehen anhand des fiktiven Beispiels in Abbildung 33 auf Seite 157). Die
statistischen Auswertungen nach Neuberechnung eines Indikators und seines
Referenzbereichs sind komplex und erfolgen unter Zeitdruck im Bewertungsverfahren. Bei
komplexeren Indikatoren als einfachen Raten diirfte die Unanschaulichkeit der Ergebnisse
zunehmen. Viele praktische Fragen bleiben offen. Kommt beispielsweise bei einem Indikator
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mit einer statistischen Auffalligkeit iiber zwei Jahre auch eine Neuberechnung iiber zwei
Jahre hinweg zur Anwendung?

In jedem Fall wére fiir die Neuberechnung ein geeignetes Softwaretool unabdingbar, das den
auf Landesebene beauftragten Stellen vom IQTIG zur Verfiigung gestellt werden miisste.

Peer Review

An mehreren Stellen wird im Bericht auf das Arztliche Peer Review Bezug genommen.
Erfolgsfaktoren fiir dieses Instrument des kollegialen Dialogs wie Freiwilligkeit,
Sanktionsfreiheit, fachliche Kompetenz der Peers und einheitliches Vorgehen werden zu
Recht hervorgehoben (Kapitel 3.6). Allerdings ergeben sich Hinweise, dass bezliglich der
Funktion eines Peer Reviews Missverstandnisse bestehen. So wird auf Seite 23 eine
Ahnlichkeit mit dem Strukturierten Dialog angedeutet, ,auffillige Ergebnisse” mit dem
Leistungserbringer zu kliren. Das Arztliche Peer Review ist aber keinesfalls ein
Qualitatsbewertungsinstrument, sondern ein Instrument des Qualititsmanagements bzw.
der Qualitatsforderung. Indikatorergebnisse konnen als Aufgreifkriterien dienen, miissen es
aber nicht. Im Zentrum des kollegialen Dialogs steht nicht die Erorterung der Ergebnisse
Klinischer Einzelfdlle, sondern die Betrachtung der Prozesse, die der Behandlung der
Patientinnen und Patienten zugrunde liegt.

Auf Seite 174 wird vorgeschlagen, ,diejenigen Leistungserbringer, bei denen mit hoher
Sicherheit davon ausgegangen werden kann, dass sie die Qualitdtsanforderungen erfiillt
haben, zu identifizieren und als Peers fiir qualitatsfordernde Mafdnahmen bei anderen
Leistungserbringern zu gewinnen.” Auch diese Uberlegung, dass im Sinn eines ,Lernen von
den Besseren“ die besuchenden Peers ,die Besseren seien, entspricht nicht dem
Grundgedanken des Arztlichen Peer Reviews. ,Peers" sind schon dem Wort nach
Kolleginnen und Kolleginnen, die sich auf Augenhohe begegnen. Im Peer Review kann auch
der besuchende Peer vom besuchten Peer lernen. Zudem kann er oder sie selbst bei einem
anderen Peer Review zum besuchten Peer werden.
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4, Fazit

Der Auftrag des G-BA an das IQTIG vom 18.02.2018 zur Weiterentwicklung des
Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern enthielt einen umfangreichen Katalog von
Aufgaben zur Optimierung der Einheitlichkeit der Vorgehensweise, der Transparenz und
Nachvollziehbarkeit der Entscheidungsfindung und der Effizienz des Verfahrens. Zudem
sollte ein Rahmenkonzept fiir ein ,Verfahren zur Feststellung von Auffalligkeiten in
Krankenhdusern, zu deren Bewertung sowie zur Initiierung von Maffnahmen* entwickelt
werden. Die meisten dieser Aufgaben wurden im vorliegenden Bericht abgearbeitet, einige
allerdings nur oberflachlich gestreift. Der Schwerpunkt des Berichts liegt auf der
Qualitatsbewertung. Zur Qualitdtsforderung hatte man sich substanziellere Vorschlage
gewlinscht.

Die Analyse des IQTIG zum Ist-Zustand des Strukturierten Dialogs geméafs QSKH-RL ist
weitgehend nachvollziehbar. Betont werden die Heterogenitat der Verfahren in den
einzelnen Bundeslandern und der Aufwand fiir die beteiligten Krankenhauser und LQS.
Letzterer ist durch eine niedrige Spezifitit des Verfahrens bedingt.

Zur Erhohung der Spezifitat wird vom Institut eine statistische Methodik abgeleitet, nach
der nicht mehr nur rechnerische, sondern statistisch signifikante Auffalligkeiten
ausgewiesen werden sollen, bei Bedarf iiber zwei Erfassungsjahre statt tiber nur ein
Erfassungsjahr. Die Ableitung der statistischen Methodik nimmt im Bericht einen
dominanten Teil ein. Hier ware die Auslagerung der mathematisch vertiefenden
Ausfiihrungen in eine Anlage zielfiihrender gewesen. Die vorgeschlagene
Berechnungsmethode erscheint - zumindest fiir die Beispielindikatoren und- auf
theoretischer Ebene - plausibel. Eine Erhohung der Spezifitat der Indikatorergebnisse
wiirde eine Reduzierung des Aufwands fiir alle Beteiligten bedeuten. Allerdings wird die
vom Institut postulierte Grundannahme fir die mathematische Modellierung, mit
Qualitatsindikatoren liefse sich die ,Kompetenz“ der Leistungserbringer messen, von der
Bundesarztekammer nicht geteilt. Es existiert auch keine Grundlage in der Literatur dafiir.

Da im Bericht nur wenige Beispiele fiir die neue Methodik der Indikatorauswertung benannt
werden, lasst sich noch keine Aussage dariiber treffen, ob wirklich die gesamte
datengestiitzte Qualitatssicherung von den neuen Methoden profitieren wiirde. Die
Anschaulichkeit und Nachvollziehbarkeit der ermittelten Werte sollte Prioritdt haben.

Als methodische Grundlage fiir eine Neukonzeption des Strukturierten Dialogs gemaf3
QSKH-RL bzw. des Stellungnahmeverfahrens gemaf3 DeQS-RL sollen Forschungsergebnisse
zur drztlichen Urteilsbildung dienen. Eine statistische bzw. mechanistische Urteilsbildung
sei der intuitiven Urteilsbildung hinsichtlich ihrer Treffgenauigkeit tiberlegen. Ob sich die
zitierten Forschungsergebnisse wirklich 1:1 auf die spezielle Situation des Strukturierten
Dialogs libertragen lassen, muss jedoch kritisch hinterfragt werden.

Das bis heute gililtige Konzept, dass Qualitdtsindikatoren zunachst als Aufgreifkriterien
dienen und erst im kollegialen, strukturierten Dialog der Expertinnen und Experten mit den
Leistungserbringern die wahren Qualitatsprobleme identifiziert werden, wird im Bericht
quasi als obsolet erklart. Stellungnahmeverfahren sollen nach Vorstellung des Instituts
zukunftig nach expliziten, d. h. detailliert vorgegebenen Regeln erfolgen. Inhalt des
Stellungnahmeverfahrens sollen alleine die Indikatorergebnisse sein. Dabei soll der Kontext,
in dem diese Ergebnisse entstanden sind, nicht mehr in die Bewertung einfliefsen. Die
Leistungserbringer sollen fiir jeden ihrer behandelten Falle angeben, ob individuelle
Risikofaktoren vorgelegen haben. Die Expertinnen und Experten sollen dann nach
detaillierten Vorgaben fiir jeden Indikator und jede Vorgangsnummer tiberpriifen, ob eine
Neuberechnung des Indikators gerechtfertigt ist. Lediglich fiir eine Restkategorie nicht in
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Rechenregeln umsetzbarer Begriindungen wird den Expertinnen und Experten ein gewisser
heuristischer Beurteilungsspielraum eingeraumt.

Dieser Paradigmenwechsel im Strukturierten Dialog bzw. im Stellungnahmeverfahren wird
von der Bundesarztekammer -zumindest in diesem Ausmaf$ — abgelehnt. Ein solcher
mechanistischer Ansatz wiirde das Bewertungsverfahren auf einen abzuarbeitenden
Algorithmus reduzieren. Ein eigentlicher Dialog mit den betroffenen Einrichtungen soll
nicht mehr stattfinden. Zum Ausdruck kommt ein erschreckend reduktionistisches
Qualitatsverstdndnis, bei dem nur noch Indikatorergebnisse, aber nicht mehr die zugrunde
liegenden Prozesse und Strukturen betrachtet werden sollen. Letzteres angemessen zu
beriicksichtigen, ist jedoch genau die Starke des Strukturierten Dialoges und sollte auch
nicht mit ,Heterogenitit” verwechselt werden, die es um jeden Preis zu beseitigen gelte.

Die vorgeschlagene Trennung des Strukturierten Dialogs in zwei unterschiedliche,
nacheinander abzuarbeitende Module Qualitdtsbewertung und Qualitatsforderung scheint
vordergrindig im Sinne einer klaren Aufgabentrennung vorteilhaft zu sein. Da dadurch
allerdings in der Qualitatsbewertung keinerlei Raum mehr fiir einen kollegialen Dialog vor
der abschlief3enden Bewertung gelassen wird, wird diese strikte Trennung von der
Bundesarztekammer abgelehnt.

Ein weiteres und dabei grundlegendes Problem der Anwendbarkeit des neuen Konzepts
besteht durch die Historie des Auftrags. Das Konzept ist formuliert in Anlehnung an den
Strukturierten Dialog fiir den Krankenhausbereich. Inwieweit die Vorschldge fiir
Bewertungsverfahren auch im vertragsarztlichen Bereich gelten kénnen, wird gar nicht
thematisiert.

Zusammenfassend enthalt der IQTIG-Vorbericht einige bedenkenswerte Vorschldge v. a. zur
methodischen Weiterentwicklung des Auswertungsverfahrens. Ein erster Schritt sollte
allerdings die Uberpriifung der bestehenden Indikatoren auf ihre Giite und ggf. die
Streichung von Indikatoren bzw. die Neuentwicklung geeigneter valider Indikatoren sein.
Das im Bericht vorgelegte Konzept betont jedoch einseitig die nachgelagerten Schritte der
Auswertung und Bewertung mit dem offensichtlichen Ziel, mehr Validitat ex post zu
erreichen. Folgt man den vorgeschlagenen Anderungen im Bewertungsverfahren, wiirde am
Ende das Kernstiick des Strukturierten Dialogs - namlich der Dialog - weitgehend
abgeschafft sein.

Die Bundesirztekammer rit von einer Umsetzung der Anderungsvorschlige zum
Bewertungsverfahren aufgrund der vielen offenen Fragen derzeit ab.
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Petra Lynen

Hintergrund

Mit Beschluss vom 18. Januar 2018 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das
Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) mit der
Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenh&dusern beauftragt. Dieser
Weiterentwicklungsauftrag ist in zwei Stufen mit unterschiedlichen Inhalten und
Abgabefristen gegliedert. Der Abschlussbericht zu Stufe 1 wurde dem G-BA am 30.
November 2018 Ubermittelt. Der vorliegende Bericht beinhaltet sowohl die
weiterentwickelten Empfehlungen des Berichts zu Stufe 1 als auch die flr Stufe 2
beauftragten Inhalte.

Als Strukturierter Dialog werden diejenigen Prozesse bezeichnet, die gemaR 88 11 bis 14
QSKH-RL eingeleitet werden sollen, wenn ein Leistungserbringer in einem Qualitatsindikator
oder einem Auffalligkeitskriterium der QSKH-RL vom Referenzwert abweicht. Laut 8§ 12
QSKH-RL soll dadurch gepruft werden, ob die dokumentierten Leistungen in der fachlich
gebotenen Qualitat erbracht und korrekt dokumentiert wurden.

Die Verantwortung fir die Durchfiihrung des Strukturierten Dialogs liegt bei der jeweils mit
der Durchfuihrung des Verfahrens beauftragten Stelle. Dies sind der Unterausschuss
Qualitatssicherung des G-BA (direkte Verfahren) und flr den Grof3teil der QS-Verfahren
(indirekte Verfahren) die Landesgeschaftsstellen fiir Qualitatssicherung (LQS) bzw. die
Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) in den Bundeslandern.

Analysen der Ergebnisse des Strukturierten Dialogs zeigen
e eine deutliche Heterogenitat im VVorgehen und in den Ergebnissen zwischen den
beauftragten Stellen und
e einen erheblichen Aufwand der beauftragten Stellen mit steigender Anzahl von QS-
Verfahren und Indikatoren

Zielauftrag

Das IQTIG wurde daher beauftragt, Empfehlungen fir die Weiterentwicklung des
Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern zu entwickeln:

1. Optimierung der Einheitlichkeit der VVorgehensweise

2. Optimierung der Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungsfindung

3. Optimierung der Effizienz des Verfahrens

4. Entwicklung eines Rahmenkonzepts, das die Elemente des Strukturierten Dialogs
weiterentwickelt und mit anderen relevanten Richtlinien abstimmt



Die Beauftragung verlangt auch, die auf Landesebene mit der Durchfiihrung des
Strukturierten Dialogs nach QSKH-RL beauftragten Stellen (LQS) und soweit wie mdglich
die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) in die Weiterentwicklung einzubeziehen. Der
Workshop fand am 27. Mai 2019 in den Raumlichkeiten des IQTIG statt. Insgesamt
nahmen 19 LAG- und LQS-Vertreterinnen und -vertreter aus 14 Bundeslandern sowie
die beim IQTIG fur die direkten Verfahren zustéandigen Personen am Workshop teil.

Gemal} § 137a Abs. 7 SGB V sind bei Entwicklungsarbeiten des IQTIG verschiedene
Organisationen, Verbande und Interessenvertretungen des Gesundheitswesens zu beteiligen.
Um dieser gesetzlichen Pflicht nachzukommen, flihrt das IQTIG ein
Stellungnahmeverfahren fir den gemeinsamen Abschlussbericht zu Stufe 1 und Stufe 2 der
Beauftragung durch. Die folgenden Organisationen, Verbande und Interessenvertretungen
erhiehlten vom 10. Oktober 2019 bis zum 21. November 2019 die Gelegenheit, schriftlich
Stellung zu den Inhalten dieses Berichts zu nehmen:

e Kassendrztliche Bundesvereinigung

Deutsche Krankenhausgesellschaft

e Spitzenverband Bund der Krankenkassen

e Verband der Privaten Krankenversicherung

e Bundesarztekammer

e Bundeszahnarztekammer

e Bundespsychotherapeutenkammer

e Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe

e die wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften
e Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung

e die fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maRgeblichen
Organisationen auf Bundesebene

e Beauftragter der Bundesregierung fir die Belange der Patientinnen und Patienten
e zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander zu bestimmende Vertreter

e Bundesoberbehdrden im Geschéaftshereich des Bundesministeriums fir Gesundheit,
soweit ihre Aufgabenbereiche berihrt sind

e die mit der Durchfuhrung der QS-Verfahren gemaR QSKH-RL sowie DeQS-RL
beauftragten Stellen auf Landesebene

Die eingegangenen Stellungnahmen werden vom IQTIG schriftlich gewdrdigt, und der
Bericht wird auf Basis der Stellungnahmen auf Anpassungsbedarf hin geprift.



Empfehlungen des IQTIG

Ermittlung einer statistischen Auffalligkeit

Die fallzahlabhéngigen Qualitatsindikatoren der DeQS-RL werden nach einer
analytischen Herangehensweise berechnet und ausgewertet, d. h. durch stochastische
Einflisse entstehende Unsicherheit ist bei der Berechnung der Indikatorergebnisse und
beim Abgleich mit dem Referenzbereich zu berlicksichtigen.

Der Bewertungsprozess der Ql-Ergebnisse erfolgt jahrlich. Dabei ist zwischen der
Berichterstattung der Ergebnisse eines Erfassungsjahres und dem Verfahren zur
Bestimmung des hinreichenden Hinweises fur eine Abweichung vom Referenzbereich
zu unterscheiden.

Ergibt sich anhand der vorliegenden Daten eines Leistungserbringers kein
hinreichender Hinweis auf ein Qualititsdefizit, wird das Indikatorergebnis mit ,,kein
hinreichender Hinweis auf ein Qualitatsdefizit* (U0) bewertet.

Der hinreichende Hinweis auf ein Qualitatsdefizit wird als vorgegebener
Schwellenwert (entsprechend dem Signifikanzniveau) flr die Posteriori-Verteilung der
Null-Hypothese im Rahmen eines bayesianischen Hypothesentests statistisch
operationalisiert.

Ergibt sich anhand der vorliegenen Daten eines Leistungserbringers ein hinreichender
Hinweis auf ein Qualitatsdefizit, erhalt der Leistungserbringer die Moglichkeit zur
Stellungnahme.

Die Funktion des Stellungnahmeverfahrens ist es, zu prufen, ob Griinde fir die
statistische Abweichung vom Referenzbereich vorliegen, die nicht vom
Leistungserbringer zu verantworten sind. Bei der Priifung sind in der Regel nur
Grinde, die nicht bereits in der Rechenregel des Indikators oder in dem
Risikoadjustierungsmodell des Indikators beriicksichtigt sind, zu beachten.

Um eine hohere Treffsicherheit bei der statistischen Operationalisierung des
hinreichenden Hinweises auf ein Qualitatsdefizit zu gewéhrleisten, soll zukiinftig eine
Mehrjahresbetrachtung bei der Klassifikation der Leistungserbringerergebnisse
stattfinden.

Formaler Ablauf des Stellungnahmeverfahrens

Das Anforderungsschreiben fiir eine Stellungnahme wird am 30. Juni von der
zustandigen Stelle an die Leistungserbringer versendet.

Der Leistungserbringer erhalt ab Eingang des Anforderungsschreibens vier Wochen
Zeit, um eine qualifizierte Stellungnahme bei der zustdndigen Stelle einzureichen.

Belege, die die Argumentation des Leistungserbringers unterstiitzen, kénnen in
angemessenem Umfang erganzend zur Stellungnahme eingereicht werden, ersetzen
diese jedoch nicht. Belege, die ohne erlauternden Text Gbermittelt werden, sollen nicht
anerkannt werden.



Die fachlich verantwortliche Instanz des Leistungserbringers (z. B. die Chefarztin/der
Chefarzt, Praxisinhaberin/Praxisinhaber) ist Gber den Hinweis auf ein Qualitéatsdefizit
zu informieren und sie soll die angefertigte Stellungnahme autorisieren.

Die Anonymitét sowohl der Patientinnen und Patienten (personenidentifizierende
Daten) als auch ggf. weiterer Beteiligter (z. B. Zuweiser) ist zu wahren. Bei
Nichteinhaltung der VVorgaben zur Wahrung der Anonymitat soll die Stellungnahme
aus Datenschutzgriinden vernichtet werden und der Leistungserbringer tUber diesen
Vorgang benachrichtigt werden.

Der Leistungserbringer bestétigt die Korrektheit der Gbermittelten Daten oder erklért,
welche Fehler vorliegen und inwieweit diese von ihm zu vertreten sind.

Der Leistungserbringer soll sowohl fir einzelfallbezogene als auch fir
einzelfallibergreifende Griinde angeben, auf welche Behandlungsfalle diese Griinde
zutreffen.

Fur die Zuordnung der Griinde zu den Behandlungsfallen sind die Vorgangsnummern
der entsprechenden Behandlungsfalle mit der Stellungnahme zu Gbermitteln. Gleiches
gilt auch fir diejenigen Behandlungsfalle, bei denen kein interessierendes Ereignis
(Behandlungsfalle, die nur im Nenner des Indikators vorkommen) aufgetreten ist.

Die Erfillung der formalen Kriterien flr Stellungnahmen prift und dokumentiert die
zustandige Stelle bevor sie die Stellungnahme an die Fachkommission weiterleitet.

Fachliche Bewertung

Die Prufung, ob Grunde fir die statistische Auffélligkeit des Leistungserbringers
vorliegen, die nicht vom Leistungserbringer zu vertreten sind und nicht schon in der
Rechenregel des Indikators oder in dem Risikoadjustierungsmodell des Indikators
berticksichtigt sind, heif3t ,,fachliche Bewertung* und wird von einer Fachkommission
bei der zustandigen Stelle auf Basis der schriftlichen Stellungnahme des
Leistungserbringers durchgefiihrt.

Begehungen und Besprechungen bzw. kollegiale Gesprache werden ausschlie3lich im
Rahmen der Qualitatsforderung eingesetzt.

Die Fachkommission klassifiziert die angefiihrten Griinde dahingehend, ob sie vom
Leistungserbringer zu verantworten sind oder nicht.

In der Stellungnahme angefiihrte Griinde, bei denen aus der Stellungnahme nicht
erkenntlich ist, ob sie nur bei den Behandlungsféllen mit einem interessierenden
Ereignis oder auch bei Fallen ohne interessierendes Ereignis vorgelegen haben,
werden in der fachlichen Bewertung nicht beriicksichtigt.

In der Stellungnahme angefiihrte Griinde, die aus Sicht des Leistungserbringers nicht
von ihm zu verantworten waren, sollen (mittels schriftlichem Beleg) nachgewiesen
werden.

Die Fachkommission fihrt auf Basis der Klassifikation der angefiihrten Griinde
mittels technischer Unterstiitzung eine Nachberechnung des Indikatorergebnisses fir



den Leistungserbringer durch. Dabei werden die Falle, bei denen die Fachkommission
zu der Einschétzung gelangt, dass die angefiihrten Griinde nicht vom
Leistungserbringer zu verantworten sind, aus der Grundgesamtheit des Indikators
ausgeschlossen.

e Liegt nach der Nachberechnung kein hinreichender statistischer Hinweis auf ein
Qualitatsdefizit vor, dann erfolgt eine Bewertung des Indikatorergebnisses mit ,,Kein
Hinweis auf Qualitatsdefizit® (U).

e Liegt nach der Nachberechnung ein hinreichender statistischer Hinweis auf ein
Qualitatsdefizit vor, prift die Fachkommission, ob weitere, nicht eindeutig
klassifizierbare Griinde vom Leistungserbringer geltend gemacht wurden.

e Wurden vom Leistungserbringer weitere, nicht eindeutig klassifizierbare Grinde
geltend gemacht, beurteilt die Fachkommission auf Basis ihrer fachlichen Expertise,
ob diese Griinde hinreichend sind, um die statistische Auffalligkeit nach der
Nachberechnung zu erklaren.

e Wenn die Fachkommission zu der Einschétzung gelangt, dass die angefihrten Griinde
hinreichend sind, um die statistische Auffélligkeit zu erklaren, empfiehlt sie das
Indikatorergebnis als ,,Kein Hinweis auf Qualitdtsdefizit (U) zu bewerten. Die
Empfehlung zur Einstufung in die Ziffern 1 bis 3 erfolgt auf Basis der fachlichen
Expertise der Fachkommission.

e Wenn die Fachkommission zu der Einschétzung gelangt, dass die angefuhrten Grinde
nicht hinreichend sind, um die statistische Auffalligkeit nach der Nachberechnung zu
erklaren, empfiehlt sie das Indikatorergebnis als ,,Qualitatsdefizit™ (A) zu bewerten.
Die Empfehlung zur Einstufung in die Ziffern 1 bis 3 erfolgt auf Basis der fachlichen
Expertise der Fachkommission.

e Die Fachkommission empfiehlt der zustandigen Stelle eine abschlieBende Bewertung
des Indikatorergebnisses gemaR dem Bewertungsschema einschlieRlich der Einstufung
in die Ziffern.

e Die zustandige Stelle trifft die abschlieBende Entscheidung in Bezug auf die
Einordnung des Indikatorergebnisses in das Bewertungsschema.

e Weicht die zustandige Stelle von der Einstufungsempfehlung der Fachkommission ab,
begrundet und dokumentiert sie diese Abweichung.

e Mit der abschlieBenden Entscheidung in Bezug auf die Einordnung des
Indikatorergebnisses in das Bewertungsschema ist die Qualitatsbewertung
abgeschlossen.

e In Ausnahmeféllen kann die zustandige Stelle das Indikatorergebnis eines
Leistungserbringers mit ,,Sonstiges — ohne Bewertung* (S) bewerten. Der Sachverhalt,
der eine Qualitatsbewertung unmdglich machte, ist durch die zustédndige Stelle
anzugeben.

Zusammensetzung der Fachkommissionen



e Die zustandige Stelle tragt die Verantwortung fur die Auswahl der Expertinnen und
Experten sowie die Zusammensetzung der Fachkommission.

e Die Fachkommissionen sollen interdisziplindr zusammengesetzt werden.

e In Abhéngigkeit vom jeweiligen QS-Verfahren sind folgende Berufsgruppen
einzubinden: Fachéarztinnen und Facharzte, Pflegefachkréafte, Klinische
Qualitatsmanagerinnen und Qualitdtsmanager, Patientenvertreterinnen und -vertreter,
weitere Angehdrige der Gesundheitsberufe, Krankenhaushygienikerinnen und -
hygieniker oder Hygienefachkrafte

Qualitatsfordernde Mallnahmen

e Qualitatsférdernde MaRnahmen schlielRen sich nur an eine abgeschlossene
Qualitatsbewertung an.

e Die Fachkommission empfiehlt unter Berlicksichtigung des Indikatorergebnisses und
seiner abschlieRenden Bewertung den Einsatz von Fordermalinahmen.

e Die zustindige Stelle leitet ab dem zweiten mit ,,Qualitdtsdefizit™ (A) bewerteten
Indikatorergebnis bei dem gleichen oder einem inhaltlich &hnlichen Indikator
innerhalb von drei Jahren immer qualitatsfordernde Manahmen ein.

e Es liegt im Ermessen der zustdndigen Stelle unter Angabe von Griinden bereits bei
einem mit ,,Qualitdtsdefizit* (A) bewerteten Indikatorergebnis qualitatsfordernde
MaRnahmen bei einem Leistungserbringer einzuleiten.

e Die zusténdige Stelle entscheidet Giber die Art und Einleitung von notwendigen
MaRnahmen geméal? DeQS-RL und QFD-RL.

e Begehungen und Besprechungen bzw. kollegiale Gesprache werden der
MaRnahmenstufe 1 zugeordnet.

e Der Einsatz und Umsetzungsgrad der qualitatsfordernden MaBnahmen ist zu
dokumentieren.

e Die zustandige Stelle hat dem Lenkungsgremium regelméafig Gber den Stand der
qualitatsfordernden MaRnahmen zu berichten.

Stellungnahme der DGVS (November 2019)

Die Deutsche Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten
(DGVS) unterstutzt grundsatzlich die Aktivitaten des IQTIG zur Entwicklung von
Empfehlungen flr die Weiterentwicklung und Straffung des Strukturierten Dialogs mit
Krankenh&usern. Hierbei stimmt die DGVS mit den formalen Inhalten der Empfehlungen
beziglich der Ermittlung einer statistischen Aufféalligkeit und des Formalen Ablaufs des
Stellungnahmeverfahrens Gberein. Wir verweisen aber inhaltlich auf unsere Stellungnahme
zum IQTIG Projekt Qualitatsorientierte Vergutung vom 04. Dezember 2018. So sieht die
DGVS es weiterhin als kritisch an, mit Blindeln von unterschiedlichen Qualitatsindikatoren
die Qualitat einer Abteilung, Klinik bzw. Krankenhaus sachgerecht und umfassend zu
beschreiben, und sie hat anhand der Literaturlage eine gesunde Skepsis in der Einschétzung



der Potenz von Qualitatsindikatoren. Ebenfalls erscheint der administrative Aufwand des
Ansatzes, auch nach Strukturierung durch das IQTIG, weiterhin sehr hoch, sowohl fur die
Leistungserbringer als auch flr die Planungsbehérden.

Die DGVS stimmt mit den im Protokoll zum Workshop zur Weiterentwicklung des
Strukturierten Dialogs aufgefuhrten Kritikpunkten bzw. Fragen grundsétzlich tberein.
Dariiber hinaus sieht die DGVS, dass im Ablauf des Strukturierten Dialogs die
Fachkommissionen bei der Fachlichen Bewertung und den Qualitatsfordernden Mafinahmen
eine besondere Stellung einnehmen, da sie die Auswahl der Indikatoren und die Bewertung
der Qualitatsindikatorergebnisse vornehmen und Qualitatssicherungsmalihahmen anstofRen.
Bisher werden die fachkundigen Mitglieder in Bezug auf ihre Qualifikation ausschlieBlich
nach Kenntnissen aus dem Bereich Qualitdtsmanagement und Qualitatssicherung gewahlt.
Auf welchem Gebiet die Mitglieder daruber hinaus fachkundig sein sollten, ist bisher nicht
néher beschrieben. Folglich ist unklar, iber welche genaue Qualifikation die einzelnen
Mitglieder verfiigen sollen. Hier muss eine Definition der Qualitatskriterien unter Einbindung
der wissenschaftlich medizinischen Fachgesellschaften entwickelt werden. Zudem ist die
Zusammensetzung der Fachgruppen und die Einbindung in Entscheidungsprozesse regional
sehr heterogen. Hier muissen verbindliche Rahmenbedingungen und Standards erarbeitet
werden. Die DGVS unterstitzt aus diesem Grunde insbesondere die Empfehlung des IQTIG,
nach der die Zusammensetzung der Fachkommissionen strukturiert und interdisziplinar
erfolgen und Berufsgruppen wie Fachérztinnen und Fachdrzte, Pflegefachkréfte, klinische
Qualitatsmanagerinnen und Qualitdtsmanager und Patientenvertreterinnen und -vertreter
eingebunden werden sollen. Hier ist die Beteiligung der jeweiligen Fachgesellschaften
aufgrund ihrer Expertise ebenfalls notwendig.

Insbeondere ist bei den Qualitatsfordernden MaRnahmen die Expertise der Fachgesellschaften
gefordert. Hierbei unterstutzt die DGVS die vom IQTIG vorgeschlagenen Instrumente wie die
Teilnahme an Fortbildungen, Fachgesprachen und Kolloquien, die Teilnahme an
Qualitatszirkeln, die Implementierung von Behandlungspfaden, die Durchfiihrung von Audits
und insbesondere die Durchfiihrung von Peer Reviews bzw. die Implementierung von
Handlungsempfehlungen anhand von Leitlinien. Wichtig ist in diesem Zusammenhang auch
die Definition der Qualifikation der Auditoren bzw. Peers und die verwendeten
Auswahlkriterien.

Fur die Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS)

Prof. Dr. med. Thomas Frieling
Prof. Dr. med. Ludger Leifeld

Priv. Doz. Dr. med. Petra Lynen Jansen
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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Gynéakologie und Geburtshilfe e.V.
(DGGG) und der Deutschen Gesellschaft flir Senologie e.V. (DGS)

zum IQTIG-Vorbericht

,Weiterentwicklung des strukturierten Dialogs mit Krankenhausern — Vorbericht zur
Stufe 1 und Stufe 2* (Stand: 10.10.2019)

Fur den Fachbereich Mammachirurgie
Sehr geehrte Damen und Herren,

wir bedanken uns fur die Zusendung des Vorberichts ,Weiterentwicklung des strukturierten
Dialogs mit Krankenhausern — Vorbericht zur Stufe 1 und Stufe 2% zu dem wir sehr gerne
Stellung nehmen und einige Aspekte fokussieren mdchten.

Zunachst einmal ist es beeindruckend, wie heterogen der Strukturierte Dialog in den
einzelnen Bundeslandern geregelt ist. Dementsprechend ist eine klare Struktur mit
Transparenz essentiell. Die Weiterentwicklung wird aus Sicht der Fachgesellschaften
dementsprechend begriidt. Es missen klare und gleiche Kriterien fiir Stellungnahmen,
Besprechungen und Begehungen aller Bundeslander vorliegen, so dass auch fir den
Leistungserbringer eine Transparenz besteht. Zudem ist es aus Sicht der Fachgesellschaften
wesentlich, bei der Weiterentwicklung die Ressourcen der Leistungserbringer im Auge zu
behalten. Ein ressourcensparendes Vorgehen ist fur die Kliniken essentiell.

Es wird so auch auf Seite 66 des Vorberichts (oben) genannt, dass eine Optimierung der
Objektivitat der Qualitatsbewertung zur Folge hat, dass in der Regel eine Aufwandsreduktion
einhergeht. Dieses ist durchweg zu begriifen.

Allerdings mochten wir noch auf einzelne Aspekte naher eingehen:

Vorbericht Seite 69 oben: ,,...wird seitens des Leistungserbringers auf eine Stellungnahme
verzichtet, gilt gemanR des Verstandnisses von Qualitatsindikatoren (s. Abschnitt 3.1), dass
ein hinreichender Hinweis flr ein Qualitatsdefizit vorliegt, der Indikator in seiner Validitat
nicht angezweifelt wird und somit ein Qualitétsdefizit vorliegt (s. Abbildung 9)...“

Diesen Schritt kénnen wir aus Sicht der Fachgesellschaften nicht mitgehen. Es gab
zahlreiche Rickmeldungen von Leistungserbringern, dass sie nicht tber die Notwendigkeit
einer Stellungnahme informiert worden sind. Dieses lag z.T. daran, dass die entsprechenden
Beauftragten in den Kliniken im Urlaub oder krank waren. So wurden einzelne Chefarztinnen
und Chefarzte nicht tber die Notwendigkeit einer Abgabe einer
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Stellungnahme informiert. Dieses ist somit nicht gleichbedeutend mit einem Hinweis auf ein
Qualitatsdefizit. Es kdnnen durchaus strukturelle oder personelle Probleme in einzelnen
Kliniken vorliegen, die dazu fihren, dass der Leistungserbringer nicht Gber die Notwendigkeit
der Stellungnahme informiert wurde. Somit ist es aus Sicht der Fachgesellschaften
notwendig, zunachst zu prifen, wieso auf eine Stellungnahme verzichtet wird. Zumindest
eine Bestatigung des Leistungserbringers, dass bewusst auf eine Stellungnahme verzichtet
wird, ist essentiell.

Vorbericht Seite 145 - Tabelle 13: Ergebnis der Qualitatsbewertung A Qualitatsdefizit Ziffer O:
Lverzicht auf eine Einreichung einer Stellungnahme oder Stellungnahme nicht fristgerecht
eingereicht oder Stellungnahme entsprach nicht den Anforderungen.*

Hier sollte der Verzicht auf die Einreichung einer Stellungnahme separat von der Beurteilung,
dass eine Stellungnahme nicht den Anforderungen entsprach, gefiihrt werden. Beides in der
gleichen Kategorie zu fiihren, ermdglicht keine getrennte Auswertung und schafft in diesem
Fall keine entsprechende Transparenz.

Vorbericht Seite 145: Ergebnis der Qualitdtsbewertung A Qualitédtsdefizit, Ziffer 1: ,Vom
Leistungserbringer zu verantwortende Datenfehler haben eine Fehlmessung verursacht.”

Die Ziffer ist selbstverstandlich adaquat, es fehlt aber eine Ziffer fir die Falle, bei denen der
Datenfehler nicht vom Leistungserbringer zu verantworten ist, sondern durch das System
bedingt ist. Dieses tritt immer wieder auf und sollte adaquat abgebildet sein.

Vorbericht Seite 163: ,... wie in Abschnitt 3.5 angedeutet, sollte fiir die Umsetzung der
Empfehlungen fur die fachliche Bewertung eine Kosten-Nutzung-Abwagung durchgefihrt
werden. Der Nutzen eines mdglichst expliziten Vorgehens in Form gré3tmaoglicher
Objektivitat und Transparenz muss gegeniber den Kosten, die die Umsetzung des
Vorgehens bedeuten wiirde, abgewogen werden...”

Die grundsétzliche Kosten-Nutzen-Abwagung wird von den Fachgesellschaften begrift.
Allerdings sollte die Kosten-Nutzen-Abwégung auf jeden Fall auch die Ressourcen des
Leistungserbringers berlcksichtigen. Nur wenn alle Partner des Strukturierten Dialogs
berticksichtigt werden, ist eine entsprechende Bewertung der Kosten gegeniber des
Nutzens maoglich.

Vorbericht Seite 165: ... die Stellungnahme ist innerhalb von 4 Wochen nach Anforderung
der Stellungnahme abzugeben....”

Wie bereits vorne aufgefiihrt, ist aus unserer Sicht in dem Fall eine Empfangsbestéatigung
Uber die Aufforderung zur Stellungnahme notwendig. Sollte der Leistungserbringer nicht
bestéatigen, dass er die Aufforderung fur eine Stellungnahme erhalten hat, muss dem
nachgegangen werden. Ggf. sollte in dem Fall die Chefarztin bzw. der Chefarzt der Klinik
direkt informiert werden.

Vorbericht Seite 167: ,... diese sollten insbesondere die in Abschnitt 3.6 beschriebenen
Erfolgsfaktoren (fachliche Kompetenz, Unabhangigkeit und Interdisziplinaritat) bei der
Zusammensetzung der Fachkommission bericksichtigen. Daher wird empfohlen, eine
fachlich qualifizierte, unabhangige und interdisziplinare Fachkommission
zusammenzusetzen, um die Akzeptanz des Gesamtverfahrens sicher zu stellen und
Qualitatsdefizite erfolgsversprechend abzubauen. Die Verantwortung fur die

Reprasentanz der DGGG und Fachgesellschaften ¢ Hausvogteiplatz 12 « 10117 Berlin
Telefon: 030 / 514 88 3333 e Fax: 030 / 514 88 344 e E-Mail: stellungnahmen@dggg.de
Seite 2 von 4



SERQ.

Zusammensetzung einer fachlich qualifizierten, unabhangigen und interdisziplindren
Fachkommission soll zukiinftig bei der zustédndigen Stelle liegen...”

Grundsatzlich sind die Kriterien fur die Besetzung der Fachkommissionen aus Sicht der
Fachgesellschaften adaquat. Allerdings wére es zu empfehlen, hier die Fachgesellschaften
bei der Auswahl der entsprechenden Mitglieder der Fachkommissionen zu beriicksichtigen.
Zahlreiche Mitglieder der Fachgesellschaften erfullen die entsprechenden Kriterien. So
kénnen die Fachgesellschaften bei der Auswahl der Mitglieder unterstitzen.

Vorbericht Seite 168: ,...daher sollen die zu berufenen é&rztlichen Fachexpertinnen und
Fachexperten nach der Facharztausbildung die letzten 3 Jahre vor ihrem Mitwirken in der
Fachkommission im entsprechenden Versorgungsbereich praktisch tétig gewesen sein...”

Im Bereich der Senologie (Mammachirurgie) wirken drei Jahre sehr lang. Die Anderungen in
der Diagnostik und Therapie sind rasend schnell. Somit empfehlen die Fachgesellschaften
eine Zeitspanne von 2 Jahren zu nehmen, so dass die Fachexpertinnen und -experten noch
ausreichend berufliche Expertise besitzen und die aktuellen Prozesse in den Kliniken
kennen.

Vorbericht Seite 180: ,,...eine weitere Komponente zur Férderung der Homogenitéat und der
Effizienz des Bewertungsprozesses ware eine IT-technische Unterstiitzung ... Dieses kann
z.B. eine dem Bewertungsprozess angepasste Softwarelésung sein, welche einfache und
komplexe Schritte, wie z.B. den Zugriff auf die Stellungnahmen und die Nachberechnung von
Ergebnissen nach Beriicksichtigung von besonderer Versorgungskonstellation fir die
Anwender erleichtert...“

Aus Sicht der Fachgesellschaften ist dieses keine ,Kann-* sondern eine ,Mussoption®. Die
entsprechenden Softwarelésungen mussen vorhanden sein, um den Strukturierten Dialog zu
homogenisieren und ressourcensparend durchzufihren. Zudem sollten diese
Softwarenldsungen fir den Leistungserbringer kostenneutral sein.

Vorbericht Seite 181: ,,...Nach Eingang der Riickmeldeberichte bei den zustdndigen Stellen
benétigen diese Zeit, die Aufforderungsschreiben zu erstellen und zu versenden, so dass die
Aufforderung zur Stellungnahme eine Woche spater (am 07. Juli) beim Leistungsverbringer
eingehen kénnten...”

Es ist zu bertucksichtigen, dass in zahlreichen Bundeslandern im Juli bereits die
Sommerferien begonnen haben. Die Leistungserbringer haben in diesem Zeitraum eine
reduzierte personelle Decke. Zudem sind manche é&rztlichen Kolleginnen und Kollegen
aufgrund der Ferien nicht verfigbar und ansprechbar (z.B. Leiterin/ Leiter des
Brustzentrums, Leiterin/ Leiter des Perinatalzentrums, Cheféarztin/ Chefarzt selbst). In diesem
Fall ist eine Frist von 4 Wochen fir die Erstellung der Stellungnahme &uRRerst knapp
bemessen. Sollte somit die Stellungnahmezeit in die Ferienzeit fallen, wére es zu begrif3en,
eine Frist von 6 Wochen anstatt von 4 Wochen vorzugeben. Ansonsten wirden erneut
Limitationen fir einen regelhaften Ablauf des Systems bestehen.

Vorbericht Seite 192: ,...als Ziele der Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs wurden
definiert: Die Einheitlichkeit der Vorgehensweise, die Transparenz und Nachvollziehbarkeit
der Entscheidungsfindung, die Effizienz im Sinne einer Verschlankung des Verfahrens...”
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Diese Ziele werden von den Fachgesellschaften begruf3t. Alle Ziele kénnten zur Reduktion
des Ressourcenaufwandes des Leistungserbringers fuhren und gleichzeitig die Qualitéat
verbessern. Allerdings sollten die Evaluation und Reduktion der Kosten auch als direktes Ziel
der Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs genannt werden. Die VerhaltnismaRigkeit
zwischen Aufwand und Nutzen ist wesentliche Grundlage der gesamten Weiterentwicklung
des Strukturierten Dialogs.

Die Stellungnahme wurde durch Herrn Prof. Dr. Michael P. Lux verfasst.

Herzliche kollegiale Grif3e

ot < B

‘

Prof. Dr. Anton Scharl Prof. Dr. Sara Yvonne Brucker
Prasident der DGGG e.V. Vorsitzende der DGS e.V.
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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie
an IQTIG und AWMF wegen Qualitdtsparametern und Strukturiertem Dialog
»Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern“

Sehr geehrte Damen und Herren,

das Prasidium der Deutschen Gesellschaft fiir HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie bedankt sich
fur die Moglichkeit zu dem Vorbericht ,Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit
Krankenhdusern® wie folgt Stellung nehmen zu kdnnen:

Der Entwurf macht zunachst einmal gut deutlich, wie schwierig es ist (und auch weiterhin sein wird),
valide Qualitatsindikatoren zu etablieren, die einen wirklichen Informationswert besitzen. Immerhin
existiert der strukturierte Dialog bereits seit einigen Jahren und scheint nur wenig aussagekraftige
Ergebnisse zutage geférdert zu haben. Die Grinde (Heterogenitit des Patientenguts,
Fallzahlabhangigkeit, fehlerhafte Daten) sind evident. Ein weiterer Faktor ist die uneinheitliche
Methodik der statistischen Auswertung fiir die einzelnen Parameter, fir den in dem Entwurf nun ein
neues Rechenmodell vorgestellt wird, welches sich wird bewahren missen. Es bleibt die Frage offen,
ob das IQTiG sich der Erfahrungen der Initiative Qualitdtsmedizin bedienen konnte oder hier
zumindest einen Dialog gefunden hat. Hier konnten wir lediglich eine vermutliche Auseinandersetzung
mit Literatur aus diesem Bereich finden.

Durch die Verbesserung der Methode sollen in Zukunft weniger falsch-positive Resultate auftreten,
wodurch sich dann das anschlieRende Stellungnahmeverfahren verschlankt. Nach einer Phase der
Praxiserprobung soll das System in der Weise scharf gestellt werden, dass statistisch-signifikante
Schwellenwerte definiert werden, die ein Qualitatsdefizit ,eindeutig’ anzeigen und dann kein
Stellungnahmeverfahren mehr erfordern, d.h. das Qualitatsdefizit eines Leistungserbringers kann
dann unmittelbar und ohne Riicksprache veroffentlicht werden. Diese Methode der sozusagen
computergenerierten Veroffentlichung von Qualitatsdefiziten halten wir fir héchst problematisch, da
dann ohne Plausibilisierung eine Krankenhausabteilung in den madglicherweise unberechtigten
Vorwurf eines Qualitatsdefizites kommen wirde. Hier muss unseres Erachtens eine Dialogmdglichkeit
erhalten werden, auch wenn dieses Personal und Zeit erfordert. Auch ein Gericht stellt keine Urteile
nur aufgrund einer operationalisierten Computeranalyse aus, hier sind Ansatze der kinstlichen
Intelligenz fraglos Uberfordert. Die Tragweite einer solchen Publikation von vermeintlichen
Qualitatsdefiziten ist erheblich und kann eine Krankenhausabteilung existentiell bedrohen.

b. w.
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Aus unserer Sicht wird es vor allem die Aufgabe der betroffenen Fachgesellschaften sein, in der
Phase der Erprobung (d.h. solange jedes Qualitatsdefizit noch durch eine Stellungnahme entkraftet
werden kann), die eventuellen Maéangel der statistischen Auswertung aufzudecken und zu
beanstanden. Der Praxistest wird zeigen, ob das System valide Aussagen liefert oder nicht. Insofern
ist eine hinreichend lange und nachhaltige Beteiligung der wissenschaftlichen Fachgesellschaften an
der Erprobung des Verfahrens entscheidend und wird dann letztlich auch die Akzeptanz erhéhen.

Die Auswahl von Experten fir den strukturierten Dialog durfte nach vorgesehenen Regeln sehr
problematisch sein. Fir einen solchen Dialog wird auch im Sinne einer Verbesserung der Ergebnisse
nur ein Peer tatig werden konnen, der authentisch und aus eigener praktischer Erfahrung die
Probleme sehen und beurteilen kann.

Den straffen Zeitplan in Bezug auf die Stellungnahmen halten wir ebenfalls fir Gberzogen und kaum
realistisch. Die Platzierung einer so entscheidenden Stellungnahmefrist mitten in die Urlaubszeit ist
unverstandlich. Auch auf3erhalb der Urlaubszeit sind 4 Wochen definitiv zu knapp und die Frist misste
mindestens mit 2 Monaten bemessen werden.

Mit freundlichen Grii3en

Wotrar;

med. Thomas Deitmer
Generalsekretar
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Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenh&usern, Vorbericht zur Stufe 1
und 2, 10. Oktober 2019

Sehr geehrte Damen und Herren,

sehr bedanken wir uns fur die Moglichkeit, lhre umfassende Arbeit zur Weiterentwicklung des
Strukturierten Dialogs im Rahmen des Bestrebens zur FoOrderung der medizinischen
Versorgungsqualitéat in Deutschland. Auch wenn wir von einer guten Versorgungsqualitat in
Deutschland ausgehen, ist es unbestritten, dass diese regelmaRig Uberpruft werden sollte,
moglicherweise mehr durch Etablierung und Kontrolle struktureller Kriterien als durch die hier
aufgefihrten vielen Qualitatsindikatoren.

Wir erlauben uns, einige Themen zu kommentieren verbunden mit der Hoffnung, die Inhalte auch
richtig verstanden zu haben. Zum Schluss erlauben Sie uns noch auf einige offene Punkte
hinzuweisen.

Ubergeordnetes Ziel

Wir begrif3en das Bestreben, den strukturierten Dialog durch die Entwicklung eines verbindlichen
Rahmenkonzeptes unter Wahrung einer hohen Transparenz zu vereinheitlichen. Wir hoffen, dass
ein solches Vorgehen nicht durch zu viele Akteure innerhalb des G-BA und durch unsere foderale
Verwaltung auRerhalb des G-BA zu sehr verwassert wird.

Gremien

Das Papier geht auf die unterschiedlichen Zustandigkeiten ein. Bei der Bildung von
Fachkommissionen stellt sich hier die Frage, wie sehr Vorschlage(-gaben) in praxi dann auf
Landesebene eingehalten werden. Wir mdchten darauf hinweisen, dass bei der sicher notwendigen
Einbeziehung wissenschaftlicher Fachgesellschaften bedacht werden sollte, dass diese in der Regel
bundesweit organisiert sind. Die alleinige Berlcksichtigung auf Landesebene, wirde hier zu kurz
greifen. Bisherige Erfahrung

Mit Interesse haben wir festgestellt, welche Datenflut schon jetzt bei Beriicksichtigung eines relativ
begrenzten Krankheitsspektrums anfallt und welche Probleme die Filterung hin zu einem
strukturierten Dialog aufwirft. Wir fragen uns, ob das wirklich weiter ausgedehnt werden sollte und
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ob es nicht viel sinnvoller wére, im Dialog mit den Leistungserbringern Strukturvorgaben (z.B.
Mindestzahl an Operationen, Personalbesetzung, bauliche und apparativ-technische
Voraussetzungen, Dokumentationsqualitét etc.) zu entwickeln und festzulegen, deren Einhaltung
dann entsprechend Uberprift wird.

Methodik

Die Ausfiihrungen zur Methodik des Strukturierten Dialogs haben wir mit Interesse gelesen, jedoch
einige der ausgedehnten statistisch- methodischen Ausflihrungen nur teilweise bzw. nicht
verstanden. Das Problem der Aussagekraft bei kleiner Fallzahl wird mehrfach angesprochen.
Hierbei erscheint uns die ,Aggregation® mehrerer Standorte problematisch. Hier sollte man
diskutieren, ob Mindestzahlen nicht eine bessere Lésung darstellen.

Das einheitlich standardisierte und transparente Vorgehen bei der Qualitatsbewertung — auch in
Bezug auf Fristen - beflirworten wir.

Der Hinweis auf die Qualitat der Datenquellen ist wichtig. Allerdings ist die Diskussion tber die
Asymmetrie des Aufwands in Bezug auf rechnerisch unauffallige Ergebnisse in hohem Male
bedenkenswert. Die Auswertung uber einen Zeitraum von zwei Jahren erscheint plausibel. Bei allen
diesen Betrachtungen und Analysen sollte jedoch immer darauf geachtet werden, den
blrokratischen Aufwand flr die Leistungserbringer nicht ,Gberborden® zu lassen. Gerade von dieser
Seite ist das Personal in den Kliniken schon jetzt massiv belastet.

Referenzwerte

Auf das Problem der Referenzwerte und der Auffalligkeitseinstufung wird in dem Bericht mehrfach
eingegangen. Das erscheint uns eine sehr wichtige Frage, in die die wissenschaftlichen
Schwerpunktgesellschaften auch bei den vorbereitenden Beratungen (nicht nur in der Diskussion zu
weitgehend abgeschlossenen Vorlagen wie dieser) mit einbezogen werden sollten. Eine Festlegung
dieser Referenzwerte hat entscheidenden Einfluss auf alle nachfolgenden Schritte. Hier sollte man
sich Uber Deutschland hinaus auch international orientieren. Sind die Kriterien zur nachtraglichen
Risikoadjustierung einheitlich?

Konsequenzen des Verfahrens

Wenn das Verfahren des strukturierten Dialogs zur einer sanktionsfreien konstruktiven
Qualitatsforderung fuhrt, ist das ein positives Ergebnis. Auf der anderen Seite hat das Verfahren
naturlich auch schon jetzt tiber die 6ffentliche Berichterstattung und auch Uber vergitungsrelevante
Konsequenzen indirekten Einfluss auf die Planung. Dies sollte bei der Weiterentwicklung der
eigentlichen PlanQis bedacht und analysiert werden.

Detailfragen/-Hinweise

S. 21.: hier werden Sensitivitat und Spezifitat der Qualitatsbewertung diskutiert. Bezogen auf
welches Aul3enkriterium?

S. 30: Datenqualitat und Dokumentation ist offenbar doch noch ein vordringliches Problem. Kann
man das zeitnah l6sen?

S. 36: Priorisierung von Verfahren: Gibt es hier feste Vorgaben?

S. 54: Lassen sich die statistischen Unsicherheitsfaktoren tiberhaupt bereinigen/beheben?
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S. 55: Hier wird ein wichtiger Punkt angeschnitten. Bilden die Qualitatsindikatoren, die Versorgung
wirklich angemessen ab?

S. 63: Wird hier fur ein primar sanktionsfreies Verfahren pladiert? Dies stiinde im Widerspruch zur
bisherigen Entwicklung.

S. 72 ff: Diese Ausfiihrungen sind schwer verstandlich

S. 79ff: Entscheidungstheoretische Modellierung des Bewertungsprozesses: Sehr komplex,
schwer zu verstehen

S. 113ff: ,Zusammenhang zwischen Strukturbruchproblemen, statistischer Prozesskontrolle und
sequentiellen Entscheidungsproblemen“ diese Uberschrift ist ebenso wie der dann folgende Text
fur den ,Laien“ schwer zu durchdringen

S. 118 ff: ,Laufregel“ auch hier ist die zugehoérige methodische Abhandlung ohne Zuhilfenahme
eines Statistikers nicht beurteilbar.

S. 192ff: Wie viel Zeit muss flr die Evaluierung eines neuen Verfahrens veranschlagt werden? Die
Ausfuhrungen zum Evaluierungsdesign und dessen Limitationen erscheinen wiederum sehr
komplex und schwer verstéandlich.

Wir danken Ihnen nochmals fur die Mdglichkeit zur Einsicht in diesen detaillierten und
umfassenden Vorbericht und sind

mit freundlichen GriRen
lhre
Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V.

Prof. Dr. Dr. h.c. Ulrich R. F('jlsch-, Prof. Dr. Tilman Sauerbruch
Generalsekretar a.D. Beauftragter der DGIM
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Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenh&dusern
Vorbericht zu Stufe 1 und Stufe 2

Erstellt vom IQTIG im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses
Stand: 10. Oktober 2019

Sehr geehrte Damen und Herren,

Ziel des vom IQTIG vorgelegten Vorberichts ist die Weiterentwicklung des ,Strukturierten
Dialogs® (SD) mit Krankenhdusern im Rahmen der Qualitatssicherung (QS). Eine
Vereinheitlichung und Straffung des SD ist grundséatzlich zu beflrworten.

Im Beschluss zur Beauftragung des IQTIG wird der SD beschrieben als Verfahren, ,in dem
unter Einbeziehung von Experten auffallige Ergebnisse von Einrichtungen bewertet und
erforderlichenfalls geeignete MalRnahmen zur Qualitatsverbesserung und -férderung eingeleitet
werden®. Dies entspricht der bisherigen Vorgehensweise. Anders als in der Industrie treten in
der Medizin Komplikationen jedoch meist individuell und nicht systematisch auf, so dass einer
Standardisierung Grenzen gesetzt sind.

Durch die vorgelegten, aul3erst umfangreichen statistischen Modelle wird suggeriert, dass sich
medizinische Vorgange komplett operationalisieren lieBen. Dies mag partiell auf Indikations-
und Prozessindikatoren zutreffen, verfehlt jedoch im Besonderen das Ziel bei der Beurteilung
von Komplikationen sowie der Indikationsqualitat. Nur die fachspezifische Beurteilung des
einzelnen Falles (unter Einbeziehung aller verfugbaren Qualitatsindikatoren) kann eine
sachgerechte Bewertung vornehmen. Dieser Aspekt deckt sich mit der Aussage des IQTIG auf
Seite 61: ,Fur ein explizites Vorgehen miussten bereits A-priori-Bewertungsregeln fur alle
maoglichen Einflussfaktoren vorliegen.
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Es ist aber charakteristisch fur die zu bewertenden besonderen Konstellationen, dass eben
nicht alle moglichen Einflussfaktoren vor Beginn des Stellungnahmeverfahrens bekannt sind.
Es gibt Konstellationen, in denen die verfigbaren Informationen nicht ausreichen, um
Entscheidungsregeln und Berechnungsvorschriften festzulegen oder diese sinnvoll
anzuwenden.”

Zudem erschweren komplexe statistische Verfahren die Nachvollziehbarkeit einer Auffalligkeit
beim Leistungserbringer im Sinne einer ,Black Box“. Nach der Literatur ist die Uberzeugung der
Teilnehmer vom Nutzen des Verfahrens aber ein wichtiger Erfolgsfaktor, wie das IQTIG selbst
anfahrt.

Ein angestrebter, automatisierter Entscheidungsprozess uber Auffalligkeiten als Qualitats-
mangeln widerspricht dem Wesen und der Funktion eines SD, dem genau dieses Urteil bisher
vorbehalten war. Er soll ja bei rechnerischen Auffalligkeiten bewerten, ob eine Stellungnahme
erforderlich ist, ob unter Wirdigung der Stellungnahme Qualitditsmangel vorliegen und ob eine
Begehung, Peer Review oder ahnliche MalRnahmen vorzusehen sind. Hinzu kommt, dass
Qualitatsmangel in Zukunft ,strafbewehrt” sind und zu Abteilungs- oder Klinik-SchlieRungen
usw. fuhren kénnen. Die vorgeschlagenen Verfahren stellen damit keine Verbesserung des
Strukturierten Dialoges dar, sondern seine partielle Abschaffung.

Eine medizinischzentrierte Qualitdtssicherung mit der Zielsetzung durch Edukation (da, wo es
notwendig ist) Verfahren fur Patient*innen "besser" zu machen, kann durch einfachere
Vorgehensweisen erzielt werden, z.B. durch ein Auditing-Verfahren, wie es z.B. das QulK-
Register seit vielen Jahren erfolgreich betreibt: Auswahl von Fallen (und damit von Arzten)
nach dem Zufallsverfahren, NACH Abgabe der Datensitze mit Vor-Ort-Besuch und
Einsichtnahme in die gesamte Krankengeschichte der "gezogenen" Patient*innen. Bei
Auffalligkeiten gibt es die Moéglichkeit des Ziehens zusatzlicher Falle.

Zu S. 50:

Es wird vorgeschlagen, durch eine Aggregation aller Einzelfalle, die in Standorten gleicher
Fallzahl behandelt wurden, eine durchschnittliche Tendenz des tatsachlichen Zusammenhangs
zwischen Fallzahl und Versorgungsqualitdt zu ermitteln. Dieser Ansatz erscheint sinnvoll, da
das Problem kleiner Fallzahlen in der QS immer wieder zu erheblichen Problemen flhrt.

Zu S. 53:

Die derzeit verwendete Methode der rechnerischen Auffalligkeitseinstufung wirde tendenziell
zu viele Standorte mit kleiner Fallzahl als auffallig einstufen, die sich dann im SD nicht
bestatigen. Die relativ hohe Zahl rechnerischer Auffalligkeiten bei kleiner Fallzahl beruht darauf,
dass bereits ein Einzelfall zu einer Aufféalligkeit filhren kann. Dieser bedarf dann der
medizinischen Bewertung im SD, ggf. unter Hinzuziehung weiterer Indikatoren. Es ist nicht
nachvollziehbar, wie dieses Dilemma durch komplexe statistische Verfahren beseitigt werden
koénnte, ohne hier mdgliche medizinische Probleme zu Gbersehen.

In Kapitel 5

werden umfangreiche statistische Auswertemethoden vorgestellt. Zwei dieser Methoden seien
bereits in der QS eingesetzt worden, es fehlen jedoch Aussagen, wie diese auf ihre
Funktionsfahigkeit validiert wurden.
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Analog zur empfohlenen Qualifikation der Fachkommissionsmitglieder bitten wir um
Offenlegung, welche personlichen Erfahrungen die Autoren dieser Auswertemethoden mit dem
SD haben.

Zu S. 109:

Hier wird ein perzentilbasierter Referenzwert vorgeschlagen, bei welchem ein vorher definierter
Anteil an Leistungserbringern quantitativ auffallig wird. Dies bedeutet, dass bewusst in Kauf
genommen wird, dass Leistungserbringer aufféllig werden, selbst wenn theoretisch alle eine
gute Qualitat erbringen. Hier muss Uber zusatzliche Referenzwerte diskutiert werden, welche
primar verfehlt werden mussen, bevor ein perzentilbasierter Wert greift. Ansonsten liegt eine
fortwahrende, systembedinge Diskriminierung von Leistungserbringern vor.

Zu 5.4 Berucksichtigung der Daten mehrerer Erfassungsjahre:

Die Sammlung zusatzlicher Informationen Uber die vergangenen Erfassungsjahre zur
VergroBerung der Datengrundlage bei kleinen Fallzahlen erscheint sinnvoll und ist zu
begrifRen.

Zu Laufregel S. 119 unten:

Das hier angeflihrte Beispiel zeigt, dass das vorgeschlagene Verfahren sehr problematisch ist,
da ein Leistungserbringer selbst mit 5 Ereignissen bei einer Grundgesamtheit von 25 Fallen
nicht auffallig wird. In einem solchen Fall ist ein Qualitdtsproblem sehr wahrscheinlich. Das
Verfahren ist in dieser Form daher abzulehnen.

Zu S. 139 oben:

Hier wird festgestellt, dass statistisch relevante Einstufungen erst ab einer gewissen Fallzahl
moglich sind, da diese Vorgehensweise danach geht, wie viele Patient*innen von einem
maoglichen Qualitatsdefizit betroffen sind. Dies bedeutet im Umkehrschluss, dass man auf der
einen Seite bereit ist, Qualitatsdefizite zu tolerieren, wenn nur wenige Patient*innen betroffen
sind. Dies ist ethisch kaum zu tolerieren, da in der Medizin das Wohl des Einzelnen im
Vordergrund steht.

Zu S. 140:

.Insgesamt zeigen die Analysen, dass die korrekte Klassifikation kleiner Leistungserbringer
eine besondere Herausforderung darstellt, die entweder nur Uber eine Erweiterung der
Datenbasis oder mittels nicht statistischer Methoden zu l6sen ist." Hierzu sei aus
kardiologischer Erfahrung angemerkt, dass z.B. bei der Schrittmacherimplantation etwa die
Halfte der Kliniken durchschnittich 25 Implantationen jahrlich durchfuhrt. Bei 1CD-
Implantationen ist die Zahl noch geringer. Aus dem zitierten Statement ist damit zu folgern,
dass die vorgestellten statistischen Methoden hier Uberhaupt nicht anwendbar sind!

Zu 6 Fachliche Bewertung:

Die beste erzielbare Bewertung lautet: ,Kein Hinweis auf Qualitatsdefizit®. Dies erinnert an ,aus
Mangel an Beweisen* und schlief3t sich an die unségliche Diktion der ,Patientengefahrdung” an.
Die Bewertung konnte neutraler formuliert sein: ,Kein Qualitatsdefizit. Genauso bei
Bewertungen UO: ,Kein hinreichender Hinweis auf ein Qualitatsdefizit®.

Seite 3 von 5 Vorstand: Prof. Dr. Andreas M. Zeiher (Prasident) — Prof. Dr. Hugo A. Katus —Prof. Dr. Stephan Baldus

Geschéftsfihrer und besonderer Vertreter nach § 30 BGB: Dr. rer. med. Konstantinos Papoutsis
Sitz: Bad Nauheim - Eingetragen beim AG Friedberg unter VR 334 — Steuer-Nr.: 105 5888 1351



Zu S. 165 unten:
~Qualitatsindikatoren  treffen eine aggregierte Qualitatsaussage auf Ebene des
Leistungserbringers und dienen nicht dazu, Einzelfélle zu bewerten.”

Dieser Aussage kann nicht gefolgt werden. Gerade die langjahrige Erfahrung aus dem SD
zeigt, dass insbesondere bei kleinen Fallzahlen haufig nur wenige Falle analysiert und beurteilt
werden missen. Dass dies einen hohen Aufwand zur Folge hat, ist korrekt, dient aber
zweifelsohne der Qualitatsverbesserung.

Aus Kklinischer Sicht sind hier wenige, auch zusammenfassende Informationen, nicht
ausreichend und die Prifung der betreffenden Behandlungsfalle im Detail wird erforderlich.

Zu S. 183 Sommerurlaubszeit:

Diese soll richtigerweise fur die Erarbeitung der Stellungnahmen berucksichtigt werden, dies
muss aber genauso fur die weitere Planung und Sitzungen der Fachkommissionen
berucksichtigt werden.

Zu S. 211 feste Referenzbereiche:

In Anbetracht der o.a. Kommentare sollte, wie vorgeschlagen, eine Uberfiihrung
perzentilbasierter Referenzbereiche in feste Referenzbereiche durch die Fachgruppen fir jeden
Indikator Uberpruft werden.

Zu S. 215-216:

Das IQTIG empfiehlt fur die meisten fallbasierten Qualitatsindikatoren eine statistische
Operationalisierung des hinreichenden Hinweises auf ein Qualitatsdefizit auf Basis des
guantitativen Indikatorergebnisses. Das Signifikanzniveau wird als zusatzliche Stellschraube fur
die Entscheidung, ob eine Stellungnahme eingeholt werden soll, bezeichnet. Dies ist
abzulehnen. Grundsatzlich muss eine Einstufung als Qualitatsdefizit zur Stellungnahme fiihren.

Zu S. 217 Fachliche Bewertung von Stellungnahmen:

Explizite Regeln fur die Bewertungen sind unter klinischen Gesichtspunkten praktisch nicht
umsetzbar, da in der Mehrzahl aller Félle der individuelle Krankheitsverlauf betrachtet werden
muss. Ein Peer Review muss grundsatzlich erfolgen, bevor gravierende Konsequenzen
eingeleitet werden. Kollegiale Gesprache und Begehungen sollen reduziert werden und nicht
mehr in die Beurteilung einflieBen. Hier verkennt der Entwurf die Ablaufe des SD, da diese
Mittel erst bei wiederholten Hinweisen auf Qualitatsprobleme zum Einsatz kommen und nicht in
der primaren Bewertung von Stellungnahmen.

Zu S. 217 im 1.Abschnitt unten:

,Dies steht im Einklang mit der Empfehlung, zukiinftig nur noch beim Vorliegen tberzeugender
Grunde Indikatorergebnisse, die hinreichende Evidenz fur einen Qualitatsdefizit nahelegen, in
der fachlichen Bewertung mit ,kein Hinweis auf Qualitdtsdefizit* zu bewerten.” Das wiirde
bedeuten, dies ware bisher nicht der Fall gewesen und gehoért als tendenziose Aussage hier
nicht hin.

Zu S. 220

AbschlieRende Entscheidung der zustandigen Stelle, ggf. Begrindung einer Abweichung von
der Fachkommission: Dies wuirde eine fachliche Aufsicht Uber die jeweilige unabhangige
Fachkommission begriinden und ist folglich abzulehnen.
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Fur die Qualitat mafgeblich entscheidend ist natirlich die Qualitat der Indikationsstellung. Die
Bewertung der Indikationsqualitat lasst sich sicherlich am besten durch ein Auditingverfahren
erfassen und nicht durch die Bestimmung einzelner Indikatoren wie z.B. dem objektiven
Ischamienachweis.

Fazit:
Die Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs wird das Niveau des zugrunde liegenden
Verfahrens nicht verbessern.

Fur Rickfragen stehen wir selbstverstandlich gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen Grif3en

Prof. Dr. Andreas M. Zeiher Prof. Dr. Bernd Nowak
Prasident Autor und Vorsitzender
Deutsche Gesellschatft fir Kardiologie Ausschuss Bewertungsverfahren
Herz- und Kreislaufforschung e.V. Standiger Ausschuss

Qualitat- / Leistungsbewertung in der Kardiologie

Prof. Dr. Johann Bauersachs
Vorsitzender
Kommission flir Klinische Kardiovaskulare Medizin

Autoren
Diese Stellungnahme wurde fiir die Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie - Herz- und
Kreislaufforschung (DGK) erarbeitet von

Prof. Dr. Bernd Nowak (Frankfurt) federfiihrend
Prof. Dr. Albrecht Elsasser (Oldenburg)

Prof. Dr. Karl-Heinz Kuck (Hamburg)

Prof. Dr. Matthias Pauschinger (NlUrnberg)
Prof. Dr. Bernhard Schieffer (Marburg)

Prof. Dr. Christoph Stellbrink (Bielefeld)

PD Dr. Michael A. Weber (Dachau)
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DEUTSCHE GESELLSCHAFT
FUR KINDER- UND JUGENDMEDIZIN e.V.

DGKJ e.V. | Geschaftsstelle | Chausseestr. 128/129 | 10115 Berlin

IQTIG

Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen

Katharina-Heinroth-Ufer 1

10787 Berlin

Stellungnahme der DGKJ zum IQTIG-Vorbericht ,,Weiterentwicklung des
Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern*

Sehr geehrte Damen und Herren,

fir die Zusendung der Unterlagen zum Vorbericht ,Weiterentwicklung des
Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern“ und die Madoglichkeit zur
Stellungnahme danken wir. Die nachfolgende Stellungnahme wirde in
Zusammenarbeit mit Herrn Prof. Dr. Andreas Trotter, Verband leitender Kinder-
und Jugendarzte und Kinderchirurgen Deutschlands e. V. (VLKKD), und Herrn
Jochen Scheel, Gesellschaft der Kinderkrankenhauser und Kinderabteilungen
in Deutschland e. V. (GKinD) erarbeitet.

Die Weiterentwicklung des strukturierten Dialogs hat zum Ziel, die derzeit
bestehende Heterogenitat zwischen den Bundeslandern in der Umsetzung des
strukturierten Dialogs zu vereinheitlichen. Im Sinne der besseren
Vergleichbarkeit begrifRen wir dies, da bisher ein als auffallig eingestuftes
Indikatorergebnis in verschiedenen Bundeslandern unterschiedlich haufig zur
Einforderung einer Stellungnahme der leistungserbringenden Klinik gefuhrt hat.
Damit werden auch Zielvereinbarungen zur Verbesserung der Qualitat
unterschiedlich haufig abgeschlossen. Ein weiteres aus unserer Sicht positiv
zu bewertendes Ziel ist die Verringerung des zum Teil sehr hohen vor allem
personellen Aufwands fir strukturierte Dialoge zum Beispiel durch
Verringerung der zu prifenden Qualitatsindikatoren. Ob dies bei eher
steigender Zahl von Qualitatsindikatoren wirklich gelingt, ist jedoch zu
bezweifeln.

Wir unterstiitzen die Zielsetzung, die zustandigen Landesgremien
(Landesgeschaftsstellen fir Qualitatssicherung (LQS) bzw.
Landesarbeitsgemeinschaften (LAG)) in ihrer Struktur und Qualifikation zu
vereinheitlichen. So sollen Fachexpertinnen/-experten Uber die fir das

jeweilige QS-Verfahren relevante klinisch-praktische Erfahrung verflugen.
Einzelvertretungsberechtigt i. S. d. § 26 BGB: Eingetragen unter VR 26463 B Bank flir Sozialwirtschaft
Prof. Dr. Ingeborg Krageloh-Mann, Prasidentin Sitz des Vereins: Berlin
Prof. Dr. Christian von Schnakenburg, Schatzmeister USt.-IdNr. 27/663/60401
5707 00)
BIC: BFSWDE33BER

Die Prasidentin
Prof. Dr. Ingeborg Krageloh-Mann

Geschaftsstelle
Chausseestr. 128/129

10115 Berlin

Tel. +49 30 3087779-0
Fax:+49 30 3087779-99
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AuBRerdem sehen wir die geplante Einbindung von Vertretern des Pflegeberufs
in der entsprechenden Fachkommission als Gewinn (s. S. 170).

Bei den Mindestanforderungen an vom Leistungserbringer zu formulierende
Stellungnahmen (s. S. 165) wird unter anderem eine Einreichfrist innerhalb von
4 Wochen angegeben. Diese Frist ist unseres Erachtens zu kurz gefasst, da
die verantwortliche Instanz des Leistungserbringers (z. B. die Chefarztin/der
Chef-

arzt) eine angefertigte Stellungnahme immer autorisieren soll. Eine
entsprechende Zusammenstellung und Abstimmung der Daten ist in der Regel
zeitaufwandiger. Wir pladieren, die regular zu gewahrende Bearbeitungszeit zu
verlangern.

Eine konstante Sitzungsbeteiligung in den Gremien ist winschens- und
unterstitzenswert. Um dies zu garantieren, soll die zeitliche Verfigbarkeit von
sich bewerbenden Experten/innen im Vorfeld schriftlich bestatigt werden (s. S.
169). Bei der derzeitigen Arbeitsbelastung nahezu aller praktisch in der Klinik
tatigen Berufsgruppen kann dies unserer Einschatzung nach eine Hirde
darstellen.

Fir Ruckfragen stehen wir gern zur Verfiigung.
Mit freundlichen Gruf3en

/4 e

Prof D/ Ingeborg Krageloh-Mann
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IQTIG - Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen

Dr. med. Christof Veit

Katharina-Heinroth-Ufer 1

D-10787 Berlin

Per E-Mail: weiterentwicklung-sd@iqtig.org
s-igtig@awmf.org

20. November 2019

Stellungnahme zum Beteiligungsverfahren des IQTIG nach § 137a Abs. 7 SGB V
zum Abschlussbericht "Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit
Krankenhausern"

Sehr geehrter Herr Dr. Veit,

wir bedanken uns fiir die Moglichkeit tiber die AWMF (Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V) eine Stellungnahme
zum Beteiligungsverfahren des IQTIG nach § 137a Abs. 7 SGB V zum Abschluss-
bericht "Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhausern"
abgeben zu kénnen.

Die Deutsche Region der Internationalen Biometrischen Gesellschaft (IBS-DR)
und die Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Informatik, Biometrie und
Epidemiologie (GMDS) e.V. haben die Stellungnahme im Rahmen der
gemeinsamen Prasidiumskommission "Methodenaspekte in der Arbeit des
IQWiG und IQTIG" angefertigt.

Mit freundlichen GriiRen

A CJ;M/

Prof. Dr. Alfred Winter
- Prasident der GMDS -

Ve (ps

Prof. Dr. Tim Friede
- Leiter der PK Methodenaspekte in
der Arbeit des IQWiG und IQTIG -

£ Q,,¢>

Prof. Dr. Werner Brannath
- Prasident der IBS-DR -

Anlage: - Formblatter GMDS und IBS-DR
- Gemeinsame Stellungnahme GMDS / IBS-DR

Deutsche Gesellschaft fiir
Medizinische Informatik,
Biometrie und
Epidemiologie e.V.

GMDS Geschiftsstelle

Industriestrale 154

D-50996 KéIn

Telefon:  +49 (02236) 33 19 958
Telefax:  +49 (02236) 33 19 959
E-Mail: info@gmds.de
Internet:  www.gmds.de
Geschiftsfiihrung

Beatrix Behrendt

Prasident und Vize-Prasidenten

Prof. Dr. Alfred Winter
(Leipzig), Prasident

Prof. Dr. Harald Binder
(Freiburg), 1. Vizeprasident

Prof. Dr. Andreas Stang, MPH
(Essen), 2. Vizeprasident

IBS-DR Geschiftsstelle

Heike Krubert

c/o Institut fiir Biometrie, Epidemiologie und
Informationsverarbeitung

Tierarztliche Hochschule

Hannover

Biinteweg 2

D-30559 Hannover

Telefon:
Telefax:

+49 (0) 511 953 79 51
+49 (0) 511 953 79 74

E-Mail: biometrische-gesellschaft@tiho-
hannover.de

IBS-DR - Prasident und Vizeprasident

Prof. Dr. Wemer Brannath
(Bremen), Prasident

Prof. Dr. Andreas Faldum
(Mnster), Vizeprasident
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Stellungnahme zu ,,Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern:
Vorbericht zu Stufe 1 und Stufe 2“ des IQTIG durch die gemeinsame Prasidiumskommission
»Methodenaspekte in der Arbeit des IQWiG und IQTIG“ der GMDS und IBS-DR
20. November 2019

Das Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) hat am 10.
Oktober 2019 einen Bericht zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern zu
den Stufen 1 und Stufe 2 vorgelegt. Den Bericht zur Stufe 1 hatte das IQTIG bereits am 30. November
2018 dem G-BA (ibermittelt. Der nun vom IQTIG vorgelegte Bericht beinhaltet zum einen einige
Weiterentwicklungen zur Stufe 1 wie auch Ausfiihrungen zur Stufe 2.

In dieser Stellungnahme gehen wir insbesondere auf die biometrischen Aspekte des Berichts des
IQTIG ein. Es sei vorweg bemerkt, dass die Qualitatssicherung im Gesundheitswesen aus statistischer
Sicht ein komplexes und dynamisches Anwendungsfeld ist, das von der fortlaufenden Entwicklung
adaquater statistischer Methoden profitiert. Wir begriiRen deshalb ausdriicklich die ausfiihrliche und
sorgfaltige Beschreibung und Behandlung der statistisch-methodischen Aspekte durch das IQTIG. Im
Folgenden mdchten wir einige Punkte aufgreifen, die als AnstoR fir weitere Entwicklungen gedacht
sind. Unsere Fachgesellschaften und insbesondere die gemeinsame Prasidiumskommission sind offen
fir einen Dialog mit dem IQTIG in Bezug auf die biometrischen Aspekte und wirden zukiinftige
Interaktionen begriRen.

Im Abschnitt 2.4.3 Bewertung der Dokumentationsqualitat von Qualitdtsindikatoren wird ausgefihrt,
dass rechnerisch und potenziell qualitativ auffillige Ergebnis in die Kategorie ,D“ (,,Bewertung nicht
moglich wegen fehlerhafter Dokumentation®) eingestuft werden. Weiter wird berichtet, dass
»[blundesweit [...] fiir das Erfassungsjahr 2015 durchschnittlich 10,4% der rechnerisch auffalligen
Indikatorergebnisse aufgrund nachtraglicher Angaben von Dokumentationsfehlern nicht bewertet
[wurden]” (Seite 30). Dieser Umgang mit fehlenden oder fehlerhaften Dokumentationen birgt aus
unserer Sicht ein hohes Potential flir Verzerrungen (Bias) und systematischen Unterschatzungen der
Indikatorraten. Zudem ist diese Selektion in den statistischen Methoden nicht angemessen
reflektiert. Wir sehen hier ein Handlungsfeld fiir weitere Entwicklungen im Bereich der statistischen
Methodik.

Die Risikoadjustierung ist ein wichtiges Instrument der epidemiologischen Forschung. Entsprechend
wird diese auch an verschiedenen Stellen des vorliegenden Berichts wiederholt genannt. So heifdt es
z.B. im Abschnitt 3.1.1 Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis: ,Bei der Konstruktion von
Qualitatsindikatoren wird durch eine angemessene Festlegung der Berechnungsvorschrift und durch
Malnahmen der Risikoadjustierung der Einfluss bekannter, nicht qualitatsbezogener Faktoren auf
das Indikatorergebnis so weit wie moglich reduziert. Fir die Bericksichtigung von stochastischen
Einflissen auf die Indikatorergebnisse stehen beispielsweise verschiedene statistische Methoden zur
Verfligung (siehe Abschnitt 5.1).“ (Seite 54 - 55). Hier ist es uns wichtig, darauf hinzuweisen, dass
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diese Adjustierungen nur unter bestimmten Voraussetzungen tberhaupt funktionieren kénnen. Zum
einen missen relevante Risikofaktoren erhoben und mit hinreichender Qualitdit dokumentiert
worden sein. Zum anderen missen auch gewisse statistische Anforderungen je nach verwendeter
Methode erfiillt sein. Hierzu kann z.B. zdhlen, dass sich die Verteilungen der Risikofaktoren in den
verschiedenen Krankenhdusern zumindest Uberlappen missen, so dass keine Separierungen
auftreten. Dieser Probleme sind typisch fiir viele Anwendungsfelder der Epidemiologie. In der
Pharmakoepidemiologie beispielsweise wird vom ,confounding by indication’ gesprochen und ein
grofRer Aufwand betrieben, um trotzdem valide Ergebnisse zu erzielen. Hier verweisen wir beispiel-
haft auf Brookhart et al (2010) und McMahon et al (2003).

Wie z.B. in Abbildung 3 auf Seite 40 deutlich wird, hangt die Variabilitdt in der Bestimmung eines
Qualitatsindikators entscheidend von der Fallzahl ab. Kleine Fallzahlen fiihren zu einer hohen
Variabilitat. Uns ist es wichtig, hier auf die Unsicherheit in der Schatzung eines Indikators und der
Notwendig der Berlicksichtigung dieser Unsicherheit in Evaluationen hinzuweisen. Naive Verwen-
dung von Qualitatsindikatoren ohne Bericksichtigung der Unsicherheit in der Schatzung z.B. im
Zusammenhang mit der Perzentilmethode, kann in irrefihrenden Ergebnissen resultieren. Wir
begriilen daher ausdriicklich die aufgeflihrten Ansatze zur angemessenen statistischen Behandlung
des Problems (siehe Abschnitt 5). Hierzu zahlt z.B. die ,statistisch relevante Einstufungsmethode’, die
in Abschnitt 5.3.1.3 Statistisch relevante Auffalligkeit behandelt wird. Dieses Verfahren benutzt eine
Verlustfunktion, ein aus statistischer Sicht sinnvolles Konzept zur Behandlung des Problems.
Allerdings ist die Definition solcher Verlustfunktionen (siehe z.B. Tabelle 6 auf Seite 92) immer
abhangig von der jeweiligen Anwendung, was auch die Tir zu moéglicher Kritik 6ffnet.

Der Bericht ist gepragt durch einen Fokus auf einzelne Qualitdtsindikatoren. Wenn Qualitats-
indikatoren isoliert betrachtet werden, kann dies zu einem Informationsverlust fihren, da sowohl
inhaltliche Zusammenhdnge wie statistische Korrelationen ungenutzt bleiben. Aus statistischer Sicht
ware es sinnvoll, zu einer Gesamtschau verschiedener Indikatoren zu gelangen, bei der dann die
gemeinsamen Verteilungen betrachtet oder Kombinationen von Indikatoren gebildet werden und
nicht nur marginale Verteilungen der einzelnen Qualitatsindikatoren.

AbschlieBend mochten wir noch einmal die ausfiihrliche und sorgfaltige Beschreibung und
Behandlung der zum Teil recht schwierigen statistisch-methodischen Aspekte durch das IQTIG
wirdigen. Das IQTIG hat nach unserer Einschdtzung hier einen wichtigen Schritt in die richtige
Richtung getan. In den néachsten Jahren wird es darauf ankommen, dass die hier begonnenen
Entwicklungen konsequent weiterverfolgt werden. Unsere Fachgesellschaften und insbesondere die
gemeinsame Prasidiumskommission stehen zum methodisch-fachlichen Austausch bereit.

Referenzen
Brookhart MA, Stirmer T, Glynn RJ, Rassen J, Schneeweiss S. Confounding control in healthcare
database research: challenges and potential approaches. Med Care. 2010; 48(6 Suppl): S114-S120.

McMahon AD. Approaches to combat with confounding by indication in observational studies of
intended drug effects. Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2003; 12(7): 551-558.
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2. Vizeprasident:

Sehr geehrte Damen und Herren, Prof. Dr. med. Julian Bosel, FNCS
Klinikum Kassel GmbH
Klinik fiir Neurologie

von Seiten der DGNI sehen wir keine Notwendigkeit zur separaten poneheberca 4143
Stellungnahme zu dem vorliegenden Papier und wiirden uns den P L 008 st
Ausfiihrungen der AWMF und anderen groReren Fachgesellschaften o '

. Schatzmeister:
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phone: 0931 20 12 37 64
mail: muellges_w@ukw.de

Mit freundlichen GriRRen Schriftfuhrerin:

Dr. med. Katja Wartenberg
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Beisitzer:
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Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit
Krankenhausern/Beteiligungsverfahren: Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft
fur Neuroradiologie e.V.

Sehr geehrter Herr Dr. Veit, sehr geehrte Frau Wolf,
sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir die Zusendung der Unterlagen zur Weiterentwicklung des Strukturierten
Dialogs, zu denen wir im Auftrag der Deutschen Gesellschaft fir Neuroradiologie (DGNR)
gern Stellung nehmen:

Im Auftrag des GBA wurde ein umfangreiches Methodenpapier entwickelt mit dem Ziel,
den Strukturierten Dialog als wesentliches Instrument der gesetzlich vorgeschriebenen
Qualitatssicherung bundesweit zu standardisieren und beziglich seiner Regeln
transparenter zu gestalten.

Durch die Streichung von Datenfeldern in den Erhebungsbdgen und die Beschrankungen
auf wenige mdglichst Evidenz-basierte Qualitatsindikatoren kommt dem Strukturierten
Dialog eine zunehmende Bedeutung zu. Die bislang ehrenamtlich tatigen Kommissionen
bei den Landesgeschaftsstellen missen zunehmend erst feststellen, warum eine Klinik
rechnerisch auffallig geworden ist, weil Details der Eingriffe wie z. B. die Art von
Komplikationen nicht mehr spezifisch erhoben werden. Den Datenfeldern fir die invasive
Behandlung von Karotisstenosen kann man beispielsweise nicht mehr entnehmen, welche
Techniken bei der chirurgischen oder interventionellen Behandlung angewandt wurden
und was die Ausloser fir als Komplikation aufgetretene neurologische Defizite waren.
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Dies im Strukturierten Dialog zu ermitteln, ware auch in einem besser strukturierten
Prozess aufwandig. Um Qualitatsverbesserungen zu erreichen, missten detaillierte Daten
aus dem Strukturierten Dialog wieder in das Verfahren einflie3en. Sinnvoller ware es aus
unserer Sicht, das Prinzip der Datensparsamkeit etwas zu lockern, damit es leichter
gelingt, Praktiken, die zu erhéhten Komplikationsraten fihren, zu identifizieren. Eine
solche Lockerung ware ginstiger als — wie es jetzt fir die Karotis geplant ist — Angaben zu
Korpergrofie oder Gewicht zu erheben, deren Bedeutung als Risikofaktoren fir Karotis-
Prozeduren durch wissenschaftliche Studien kaum belegbar ist.

Die friheren Freiheiten der Bundesfachgruppen, gemeinsam mit den Institutionen der
Qualitatssicherung die Inhalte des Verfahrens festzulegen, wurden auf eine relativ
unverbindliche Beratungstatigkeit reduziert. Die Maglichkeiten eines verpflichtenden
Registers, fur die Beurteilung von Prozeduren relevante Daten zu erheben, bleiben
ungenutzt. Inhaltlich generiert die Minimalisierung der Datensdtze undifferenzierte
rechnerische Auffalligkeiten, von denen im Strukturierten Dialog mit grofsem Aufwand der
Anteil der Einrichtungen mit wirklich schlechter Qualitat herausgefiltert werden muss.

Die geplante Standardisierung des Strukturellen Dialogs mag im Sinne der Transparenz
sinnvoll sein und die Beurteilung durch die Kommissionen erleichtern. Die zahlreichen
vorgeschlagenen Regelungen beinhalten jedoch auch das Risiko einer zunehmenden
BuUrokratisierung ohne Zugewinn an Qualitat.

Bislang sind die Landesfachgruppen durch ehrenamtlich tatige Facharztinnen und
Vertreterinnen des MDK besetzt. Es ist nicht leicht, fir diese Tatigkeit ausreichend fachlich
und beziglich ihrer Reputation qualifizierte Expertinnen zu gewinnen. Die Kriterien fir
Bewerbungsverfahren, wie sie beispielsweise beim IQWIG Ublich sind, sind nicht
besonders  transparent und nachvollziehbar. Bei der Einbindung von
Patientenvertreterlnnen ware nach deren Motivation und Kompetenz in der Beurteilung
oft komplexer medizinischer Sachverhalte zu fragen.

Die geplante Standardisierung der Kriterien fUr die Besetzung der Expertenkommissionen
nimmt den Landesgeschdftsstellen und Landesfachgruppen einen Teil ihrer Freiheit,
funktionierende und in der inhaltlichen Arbeit erprobte Gremien zusammenzustellen, die
in der Lage sind, im Konsensus verbindliche Entscheidungen zu treffen.

Inhaltliche und methodische Freiheiten auf Landesebene mussen sich nicht nachteilig
auswirken. Wie die landesspezifische Qualitatssicherung der Arbeitsgemeinschaft
Deutscher Schlaganfallregister zeigt, ermdglichen die Freiheiten eine Entwicklung
suffizienter Verfahren mit einem gewissen Wettbewerb zwischen den beteiligten
Bundeslandern. Die notwendige Standardisierung von Qualitdtsindikatoren und
Referenzbereiche fur rechnerische Auffalligkeiten ergeben sich aus dem Prozess und aus
den Vorgaben aus Studien und Leitlinien.
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Die standardisierte Qualitatsbewertung erfolgt mit dem Ziel, qualitativ auffallige Kliniken
~methodisch korrekt" zu identifizieren, sie zu veréffentlichen und o6konomisch zu
sanktionieren. Neben der Durchsetzung klarer Strukturvorgaben wie Personal-,
Gerateausstattung und ggf. Mindestfallzahlen sollte das Ziel des Verfahrens — wie dies in
Teilen des Papiers anklingt — in erster Linie eine nachhaltige Qualitatsverbesserung sein.

Aus Sicht der DGNR reicht es dazu nicht aus, Kliniken mit Qualitdtsmangeln zu
identifizieren und schlimmstenfalls aus der Versorgung auszuschlie3en. Derartige Schritte
bendtigen eine wissenschaftliche Grundlage und einen Expertenkonsensus eines fir den
Eingriff reprasentativen Gremiums mit einwandfreier Reputation. Eine stetige
Qualitatsverbesserung sollte vor méglichen Sanktionen im schriftlichen und mindlichen
Dialog mit den von Mangeln betroffenen Kliniken erreicht werden. Dazu sind insbesondere
fur wiederholt auffdllige Einrichtungen die geplanten Peer-Review-Verfahren mit
Analysen und Zielvereinbarungen zu begrifden. Eine derart aufwandige Tatigkeit durch
die eingebundenen Experten kann nicht mehr ausschlie8lich ehrenamtlich erfolgen. Eine
entsprechende Aufwandsentschadigung muss — &hnlich wie beispielsweise fir
Gerichtsgutachten — gewabhrleistet sein.

Wir hoffen, dass in den unter politischem Einfluss und mit methodischen Vorgaben nicht
immer sachgerecht weiter entwickelten Qualitatssicherungsverfahren geniigend
Freiheiten fUr fachliche Expertise und die Beurteilung komplexer Einzelfalle erhalten
bleiben. Gewachsene Strukturen wie die Landesfachgruppen sollten nicht zerschlagen
werden. Bei Neuerungen im Ablauf des Strukturierten Dialogs und in der
Zusammensetzung der Gremien empfehlen wir, der generellen Umsetzung eine
Erprobungsphase mit Modellversuchen und anschlief3ender Evaluierung der endgiltigen
Regelung vorzuschalten.

Mit freundlichen Grifsen

»‘\'Vu“ Rl

i _.-'... Y. .-I

Prof. Dr. Horst Urbach Prof. Dr. Joachim Berkefeld Prof. Dr. Werner Weber
Prasident der DGNR Autor der Stellungnahme Vorstandsmitglied
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2 St DEUTSCHE GESELLSCHAFT
DGC')J Deutsche Gesellschaft flir £ &% ¢ FR ORTHOPADIE UND
Orthopadie und Unfallchirurgie %7=i% ¢

DGOU/DGOOC/DGU Geschiftsstelle - Str. des 17. Juni 106-108 - 10623 Berlin

Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTiG)
Katharina-Heinroth-Ufer 1

10787 Berlin

Per E-Mail: weiterentwicklung-sd@iqtig.org

Gemeinsame Stellungnahme
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU),

DEUTSCHE )
GESELLSCHAFT FUR

o ORTHOPADISCHE CHIRURGIE UNFALLCHIRURGIE

GESCHAFTSSTELLE

DGOUe.V./DGOOCe.V./DGUe. V.
StraRe des 17. Juni 106 — 108

10623 Berlin

Tel. +49 - (0)30 - 340 60 36 00

Fax +49 - (0)30 - 340 60 36 01
office@dgou.de

www.dgou.de

Berlin, 21.11.2019

der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC) und

der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU)

zum Vorbericht des IQTiG ,,Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern*

Sehr geehrte Damen und Herren,

in der Anlage libersenden wir Ihnen die gemeinsame Stellungnahme der DGOU, der DGOOC und der DGU zum
Vorbericht des IQTiG , Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern®, welche von Herrn

Prof. Dr. Christoph Lohmann, Leiter des DGOU-Ausschusses Versorgung, Qualitat

Mit freundlichen GruRen

«

und Sicherheit, erstellt wurde.

{
Prof. Dr. med. Bernd Klgdny Prof. Dr. ietmaﬁennig
Generalsekretar der DGOU Stellv. Generalsekretar der DGOU

Generalsekretar der DGOOC Generalsekretar der DGU

Vorstand (gemafR §26 BGB Abs. 1)

Prasident: Prof. Dr. Paul A. Gritzner, Stellvertretender Prasident: Prof. Dr. Carsten Perka

Generalsekretar: Prof. Dr. Bernd Kladny, Stellvertretender Generalsekretér: Prof.

Dr. Dietmar Pennig

DGOU-Bankverbindung: APO-Bank Miinchen, IBAN: DE34 3006 0601 0007 4267 39, SWIFT-BIC: DAAEDEDD
DGOU-Steuer-Nr. 27/640/53836, Amtsgericht Bochum, VR 3953
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FUR ORTHOPADIE UND GESELLSCHAFT FUR
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DG C')‘J Deutsche Gesellschaft fiir ik,
Orthopadie und Unfallchirurgie %’

P Ormior!

Gemeinsame Stellungnahme
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU),
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC) und
der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU)
zum Vorbericht des IQTiG ,Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenh3dusern”

Die Weiterentwicklung des strukturierten Dialogs bietet verschiedene Vorteile, insbesondere die Moglichkeit
der Objektivierung des Verfahrens auf den verschiedenen Ebenen und eine hochst mogliche Transparenz fir alle
Beteiligten.

Hervorzuheben ist, dass Moglichkeiten zur Qualitatsférderung geschaffen werden. Ebenfalls ist wichtig, dass
eine sehr viel feinere Betrachtungsweise der einzelnen Indikatoren durchgefiihrt wird, zum Beispiel durch eine
Morbiditatsadjustierung.

Erfreulich ist, dass das Projekt EndoCert der DGOOC als Modellprojekt fiir die verschiedenen Facetten der
Verbesserung und Weiterentwicklung des strukturierten Dialogs angesehen wird.

Insgesamt empfinde ich das vorgelegte Papier als eine sehr gelungene, fein graduierte Weiterentwicklung des
strukturierten Dialogs.

Gez. Prof. Dr. Christoph Lohmann
Leiter des DGOU-Ausschusses Versorgung, Qualitdt und Sicherheit

Vorstand (gemafR §26 BGB Abs. 1)
Prasident: Prof. Dr. Paul A. Gritzner, Stellvertretender Prasident: Prof. Dr. Carsten Perka
Generalsekretar: Prof. Dr. Bernd Kladny, Stellvertretender Generalsekretér: Prof. Dr. Dietmar Pennig

DGOU-Bankverbindung: APO-Bank Miinchen, IBAN: DE34 3006 0601 0007 4267 39, SWIFT-BIC: DAAEDEDD
DGOU-Steuer-Nr. 27/640/53836, Amtsgericht Bochum, VR 3953



DEUTSCHE GESELLSCHAFT__FUR
THORAX-, HERZ- UND GEFASSCHIRURGIE e.V.

DGTHG e Langenbeck-Virchow-Haus e Luisenstraffe 58/59 e 10117 Berlin

An das

IQTIG

Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
Katharina-Heinroth-Ufer 1

10787 Berlin

SEKRETAR
Prof. Dr. Andreas Markewitz

Geschéftsstelle:
Langenbeck-Virchow-Haus
LuisenstrafBe 58/59

10117 Berlin

Tel.: +49 (0) 30 28004 370
Fax: +49 (0) 30 28004 379
sekretariat@dgthg.de
www.dgthg.de

. . . Lo sekretaer@dgthg.de
Nur per Mail an: weiterentwicklung-sd@igtig.org

20.11.2019

Betr.: Weiterentwicklung Strukturierter Dialog
Hier: Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefaf-
chirurgie (DGTHG)
Bezug: E-Mail von weiterentwicklung-sd@igtig.org vom 10.10.2019

Sehr geehrte Damen und Herren,

zunachst moéchten wir uns im Namen der DGTHG bedanken, dass unsere Fachgesellschaft
zu dem o.g. Projekt Stellung beziehen kann.

Unsere schriftliche Stellungnahme Ubersenden wir als Anlage

Mit freundlichen GrifRen

Prof. Dr. Andreas Markewitz
Sekretar

Sitz: Berlin, Amtsgericht Charlottenburg, VR 31793 B

Vertretungsberechtigte Vorstandsmitglieder: Besonderer Vertreter nach § 30 BGB:
Prof. Dr. Jan Gummert (Prasident) | Prof. Dr. Andreas Markewitz Geschaftsfuhrer: Dr. Andreas Beckmann
(Sekretar)
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Stellungnahme der DGTHG zum
Vorbericht des IQTIG zu Stufe 1 und Stufe 2 der

Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenh&ausern

Das IQTIG legt in dem o.a., 230 Seiten umfassenden Bericht seine Empfehlungen fir die
Gestaltung eines  Stellungnahmeverfahrens  fur die  DeQS-RL  vor, wobei
Stellungnahmeverfahren und Strukturierter Dialog als inhaltsgleich verstanden werden.

Er soll konkrete Empfehlungen beinhalten fir

1. die Auswertung und
2. Bewertung von leistungserbringerbezogenen Qualitatsindikatorergebnissen
3. auf Basis von

3.1. Dokumentationsdaten der Leistungserbringer,

3.2. Sozialdaten sowie

3.3. durch Patientenbefragungen erhobener Daten.

Im weiteren Text werden die Punkte 3.2 und 3.3 ohne weitere differenzierte Ausfiihrungen
nur noch erwahnt.

Durch die Empfehlungen des Berichts sollen 3 Ziele des GBA verwirklicht werden, namlich

1. Reduktion der Heterogenitat in der Vorgehensweise zwischen den beauftragten Stellen,
2. Erhohung der Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen sowie
3. Steigerung der Effizienz des Strukturierten Dialogs.

Das IQTIG hat die vom GBA erteilten Auftrage fiir seinen Bericht wie folgt verstanden:

1. Optimierung der Einheitlichkeit der Vorgehensweise

2. Optimierung der Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungsfindung

3. Optimierung der Effizienz des Verfahrens

4. Entwicklung eines Rahmenkonzepts zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs

Im Bericht sind die Kapitel 2 und 3 (S. 20 — 65) einer ausfiuhrlichen Ist-Analyse z.T. mit ei-
nigen Hinweisen zu Mdglichkeiten einer Modifikation des bisherigen Vorgehens gewidmet, in
den Kapiteln 4 und 5 (S. 66 — 142) werden statistische Methoden angesprochen, auf die in
dieser Stellungnahme nicht eingegangen wird.

Ab S. 143 bzw. Kapitel 6 erfolgen Vorschlage zur Fachlichen Bewertung und den damit
verbundenen Anderungen des bisherigen Verfahrens.

1. Neues Bewertungsschema zur Einstufung der Indikatorergebnisse

Die bisherigen Begriffe ,qualitativ auffallig“ bzw. ,qualitativ unauffallig“ sollen durch eine
detailliertere und damit auch komplexere, in Tab.13 des Berichts dargestellte Matrix er-
setzt werden.

Dagegen gibt es fachlich keine Einwande.

Sitz: Berlin, Amtsgericht Charlottenburg, VR 31793 B
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3.

In diesem Zusammenhang wird von IQTIG zurecht angemahnt, dass die Bezeichnung
.kein Hinweis auf Qualitatsdefizit* offen lait, ob zureichende Qualitat vorliegt oder nur
Unsicherheit Gber die Qualitatsbewertung besteht. Konkrete Hinweise des IQTIG; wie
dies geédndert werden kann, sind nicht zu erkennen, wéren aber wiinschenswert.

Methodik der fachlichen Bewertung

Das IQTIG empfiehlt hier ein kombiniertes Vorgehen, bei dem Einflussfaktoren, deren
Beitrag zum Indikatorergebnis eindeutig angegeben werden kann, in Form einer partiel-
len Nachberechnung des Indikatorwertes und die ubrigen angefiihrten Einflussfaktoren
durch heuristische Beurteilung mit Unterstiitzung der Expertinnen und Experten berlck-
sichtigt werden.

Dagegen gibt es fachlich keine Einwande, das Vorgehen kompliziert jedoch das Ver-
fahren.

Ablauf der fachlichen Bewertung

Hier wird die Beurteilung anhand einer Kombination aus Ergebnissen einer partiellen
Nachberechnung und der heuristischen Beurteilung vorgeschlagen. Auf die entscheiden-
de Bedeutung der fachlichen Expertise von Experten bei diesen Schritten wird explizit
hingewiesen.

Dagegen gibt es grundsatzlich keine fachlich keine Einwande, das Vorgehen kompli-
Ziert jedoch das Verfahren.

Der letzte Absatz dieses Kapitels (6.3) ist allerdings aus fachlicher Sicht nicht akzep-
tabel. Nachdem das Verfahren der fachlichen Bewertung zuvor sehr detailliert und trans-
parent dargestellt wurde, heil3t es am Ende:

Die zustandige Stelle trifft die abschlieRende Entscheidung in Bezug auf die Einordnung
des Indikatorergebnisses in das Bewertungsschema. Weicht die zustandige Stelle von
den Empfehlungen der Fachkommission ab, begrtindet und dokumentiert sie diese
Abweichung. Mit der abschlieRenden Entscheidung in Bezug auf die Einordnung des
Indikatorergebnisses in das Bewertungsschema ist die Qualitdtsbewertung abgeschlos-
sen.

Es bleibt unklar,

wer in der zustandigen Stelle

mit welcher Qualifikation

nach welchen Kriterien die abschlieBende Entscheidung trifft und

in welcher Form dieses Vorgehen nach auf3en transparent gemacht werden soll.
Weiter bleibt unklar, warum die fachliche Expertise bei einer abweichenden Entschei
dung nicht erneut eingeholt wird.

aprwne

Insgesamt kann man dieses Vorgehen aus fachlicher Sicht nur als ,Degradierung” der
Fachkommission verstehen.

Bewertungsalgorithmus zur Beurteilung von Stellungnahmen

In diesem in mehrere Unterkapitel aufgeteilten Abschnitt werden die methodischen
Schritte der Punkte 2. und 3. detailliert ausgeftihrt. Im Zusammenhang mit der partiellen
Nachberechnung des Indikatorwertes werden die Begriffe ,informativer Indikatorwert® und
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.bereinigter Referenzwert® neu eingefthrt, erklart und ihre Bedeutung fir die Neubewer-
tung der Ergebnisse eines Qualitatsindikators (Ql) dargestellt. Weiter wird darauf hinge-
wiesen, dass weitere Einflussfaktoren, die einer Nachberechnung nicht zuganglich sind,
durch Fachexperten abschlieRend auf ihre Relevanz geprift werden sollen.

Weitere Hinweise zum Vorgehen mit Beispielen finden sich in Kapitel 5 und 6 des An-
hangs zu dem Bericht.

Bis hierhin kdnnen die Inhalte fachlich nachvollzogen werden.

Im Unterkapitel 6.4.3. wird dann zurecht darauf hingewiesen, dass ,verteilungsbezogene
Referenzbereiche keine Aussagen Uber die Erfullung definierter Standards erlauben,
sondern lediglich vergleichende Aussagen relativ zu den Ergebnissen aller Leistungserb-
ringer.“ Es wird logisch gefolgert, dass ,strenggenommen daher aus methodischer Sicht
fur Indikatoren mit einem verteilungsbezogenen Referenzbereich das Einstufungsergeb-
nis ,keine Qualitatsbewertung“ (S) lauten muRte“.

Dem kann man sich fachlich anschliel3en, es ist allerdings ein irritierendes Ergebnis
far viele seit mehr als 10 Jahren bestehende QS-Verfahren.

Das dann als ,Interimslosung® vorgeschlagene Vorgehen ,perzentilbasierte Referenz-
bereiche im Stellungnahmeverfahren wie feste Referenzbereiche zu behandeln® kann
fachlich nicht mitgetragen werden. Es sollte im Gegenteil umgehend durch die als
.perspektivisch® bezeichnete ,Festlegung fester, kriteriumsbezogener Referenzbereiche
fur diese Indikatoren Klarheit geschaffen werden, welche Qualitdtsstandards von den
Leistungserbringern gefordert werden.” Die fur diese Aufgabe notwendige Expertise ist
mit den diversen Expertengremien auf Bundes- und Landesebene vorhanden.

Die im weiteren vorgestellten Unterkategorien fiir die Einstufung ,,Qualitatsdefizit” er-
fordern einen zusatzlichen, nicht unerheblichen Rechenaufwand, sind vermutlich in
der Praxis schwer vermittelbar und haben aus fachlicher Sicht keinen sinnvollen Vor-
teil fur das Verfahren, sondern fiihren eher dazu Qualitatsdefizite zu verschleiern.

Auch die Unterkategorien bei Entkraftung des Hinweises auf ein Qualitatsdefizit er-
fordern einen zusatzlichen, nicht unerheblichen Rechenaufwand, sind vermutlich in
der Praxis schwer vermittelbar und haben aus fachlicher Sicht keinen sinnvollen Vor-
teil fur das Verfahren.

Mindestanforderungen an Stellungnahmen

In diesem Kapitel (6.5) werden formale Kriterien vorgestellt, die bundeseinheitlich als
Mindestanforderung fir jede Stellungnahme gelten sollen und von der zustandigen Stelle
geprift werden. Es wird vom IQTIG weiter empfohlen, bundesweit einheitlich die Text-
vorschlage aus Kapitel 7 des Anhangs fur die Einholung von Stellungnahmen zu verwen-
den.

Dies kann fachlich nachvollzogen werden.

Zusammensetzung von Fachkommissionen

In diesem Kapitel (6.6) werden orientiert an den Zielen und Aufgaben der Fachkommissi-
on bestimmte Anforderungen sowohl an die einzelnen Expertinnen und Experten als
auch an die Zusammensetzung der Gruppe als Ganzes formuliert.
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Diese sollten bestimmte Erfolgsfaktoren (fachliche Kompetenz, Unabhangigkeit und
Interdisziplinaritat) bei der Zusammensetzung der Fachkommission bertcksichtigen. Es
wird empfohlen, eine fachlich qualifizierte, unabhangige und interdisziplindre Fach-
kommission zusammenzusetzen, um die Akzeptanz des Gesamtverfahrens sicherzu-
stellen und Qualitatsdefizite erfolgversprechend abzubauen. Die Verantwortung fur die
Zusammensetzung einer fachlich qualifizierten, unabh&angigen und interdisziplinaren
Fachkommission soll zukunftig bei der zustandigen Stelle liegen. Zur Steigerung der
Akzeptanz des Verfahrens gegeniiber den Expertinnen und Experten der Fachkommissi-
on wird eine bundesweit einheitliche Regelung zur Aufwandsentschéadigung, die
gleichermalfen fur alle Expertinnen und Experten gilt, empfohlen. Die Aufwandsentscha-
digung wird im weiteren Text nicht erneut thematisiert oder konkretisiert.

Bei den Experten wird zwischen fachlicher Eignung (Qualifikation und berufliche Erfah-
rung) und formalen Anforderungskriterien (z. B. Zusicherung der Vertraulichkeit, An-
gaben zu Interessenkonflikten) unterschieden.

Um Experten mit moglichst aktuellem Wissen und Erfahrungen zu gewinnen, wird fach-
lich inhaltlich gefordert, dass die Experten in den letzten 3 Jahren vor ihrem Mitwirken in
der Fachkommission in dem entsprechenden Versorgungsgebiet tétig gewesen sein
muassen. Experten, die in den Ruhestand wechseln, kénnen bis zu 4 Jahre nach ihrem
Ausscheiden aus dem aktiven Berufsleben mitwirken.

Die Forderung nach Experten mit mdglichst aktuellem Wissen und Erfahrungen kann
fachlich nachvollzogen werden, die Details, wie das Vorhandensein bzw. das Nicht-
Vorhandensein dieser Expertise definiert wird, werden aus folgenden Griinden fachlich
nicht mitgetragen:

1. Fachexpertinnen und -experten sollen nach der Facharztausbildung die letzten drei
Jahre vor ihrem Mitwirken in der Fachkommission im entsprechenden Versorgungsbe-
reich praktisch tatig gewesen sein.

Es ist nicht erkennbar, welche Evidenz bzw. welche Kriterien zu der Zeitgrenze von 3
Jahren geflihrt haben. Aus praktischer Sicht reichen 3 Jahre nicht aus, um bei einem
Verfahren der externen Qualitatssicherung als Experte fungieren zu kdnnen.

2. Expertinnen und Experten, die wahrend ihrer Mitgliedschaft in der Fachkommission in
den Ruhestand wechseln, kénnen bis zu vier Jahre nach ihrem Ausscheiden aus dem
aktiven Berufsleben mitwirken.

Es ist nicht erkennbar, welche Evidenz bzw. welche Kriterien zu der Zeitgrenze von 4
Jahren gefuhrt haben. Bei Verfahren der externen Qualitatssicherung ist neben der prak-
tischen Erfahrung, die am Ende eines Berufslebens in ausreichendem MaRe vorhanden
sein sollte, inshesondere die Kenntnisse der aktuellen Leitlinien und der themenbezoge-
nen Literatur von Bedeutung. Es ist nicht nachvollziehbar, warum diese Kenntnisse nach
4 Jahren nicht mehr vorhanden sein sollten bzw. nicht weiter vervollstandigt werden kon-
nen.

3. Expertinnen und Experten, die im Ausland tétig sind oder waren, sollten mit den nati-
onalen fachlichen Standards vertraut sein und mindestens fiinf Jahre als Klinikerin-
nen/Kliniker in Deutschland tatig gewesen sein.

Es ist nicht erkennbar, welche Evidenz bzw. welche Kriterien zu der Zeitgrenze von 5
Jahren gefuhrt haben.
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Die formalen Anforderungskriterien sind fachlich nachvollziehbar, allerdings in der
detaillierten Beschreibung auch als formalistisch zu bezeichnen, was an ihrer Berechti-
gung nichts &ndert.

Bei den Kriterien fur die Zusammensetzung der Fachkommission steht die Interdisziplina-
ritdt im Vordergrund. Das IQTIG macht dabei konkrete Vorschlage Uber Details der
Zusammensetzung der Fachkommissionen, die mdglicherweise im Fall der Kranken-
haushygieniker bzw. Hygienefachkrafte an die Grenzen der realen Verfugbarkeit die-
ser Berufsgruppen stoRen wird, im Ubrigen aber fachlich nachvollzogen werden
kann.

Unbeantwortet bleibt die Frage, inwieweit die in Kapitel 6.6.2 aufgefiihrten Mitglieder
der Fachkommission die in Kapitel 6.6.1 definierten Kriterien fur die Auswahl der Exper-
tinnen und Experten erfillen missen oder kénnen.

Im sich anschlieenden Kapitel 7 wird das Thema Qualitatsférderung unter Betonung der
Maflnahme Zielvereinbarung kurz vorgestellt, ohne in die Tiefe zu gehen. Die Inhalte des
Kapitels sind fachlich nachvollziehbar.

Kapitel 8 behandelt die Mdéglichkeiten zur Verkiirzung des Stellungnahmeverfahrens.
Die damit verbundenen Vorteile liegen auf der Hand und werden im Bericht kurz zusammen-
gefasst.

Eine Verkilrzung des Stellungnahmeverfahrens kann grundséatzlich auf drei unterschiedli-
che Weisen erreicht werden:

1. Eine Moglichkeit ist, den Aufwand fur die zusténdigen Stellen zu reduzieren, indem z. B.
die Anzahl zu prifender Qualitatsindikatorergebnisse verringert wird. Dies kann
Uber die Anzahl an ausgewerteten Qualitatsindikatoren sowie Uber die Methodik zur Be-
rechnung der quantitativen Auffalligkeitseinstufung fiir diese Qualitatsindikatoren gesteu-
ert werden. Dadurch stiinden mehr Ressourcen fir die Bearbeitung der verbleibenden
Indikatorergebnisse zur Verfigung und die Bearbeitung konnte unter Umsténden be-
schleunigt werden.

Diese Moglichkeit wird insbesondere von den LQS und LAG favorisiert, kann bei fachlich
begriindetem Verzicht auf bestimmte QI auch umgesetzt werden, wird jedoch aus fach-
licher Sicht nicht empfohlen.

2. Eine zweite Mdglichkeit besteht darin, die Prozesse des Stellungnahmeverfahrens
effizienter zu gestalten.

Dabei soll bei Nicht-Einhaltung der formalen und inhaltlichen Anforderungen an die Stel-
lungnahmen der Leistungserbringer direkt eine abschlieRende Bewertung ohne weitere
Einholung von Prazisierungen erfolgen.

Dies wird aus fachlicher Sicht abgelehnt.

Eine Vorgabe von einzuhaltenden Fristen zur Verkiirzung des Verfahrens wird grund-
satzlich begrifit, allerdings ist der fur die Stellungnahme durch die Leistungserbringer
vorgesehene Monat Juli einer der Haupturlaubsmonate in Deutschland, und dementspre-
chend ungeeignet, um eine 4-Wochenfrist anwenderfreundlich fur die zustdndigen Stellen
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auf Landesebene bzw. die Leistungserbringer zu realisieren. Dies wurde im Ubrigen be-
reits im Vorfeld durch die zustandigen Stellen auf Landesebene adressiert.

Inwieweit die in Kapitel 8.3 aufgefihrten Mdéglichkeiten zur Verklirzung des Verfahrens
realistisch oder gar zielfihrend sind, kann nicht abschlie3end beurteilt werden.

3. Drittens besteht die Moglichkeit, mehr Ressourcen zur Verfigung zu stellen, z. B. in-
dem mehr Personal bei den LQS oder LAG eingesetzt wird, um die Bearbeitung zu be-
schleunigen.

Dies wird aus fachlicher Sicht mit Nachdruck beflirwortet, da dies die wesentliche Vo-
raussetzung fur eine mogliche Verklrzung des Stellungnahmeverfahrens darstellt.

Demgegenuber werden die in Kapitel 8.2.4 vorgestellten Empfehlungen fir einen be-
schleunigten Abschluss des Stellungnahmeverfahrens aus fachlicher Sicht als unrea-
listisch eingeschétzt.

In Kapitel 9 werden Empfehlungen fir eine optimierte Berichterstattung zu den Ergeb-
nissen des Strukturierten Dialogs vorgestellt.

Dabei wird zunéachst empfohlen, dass die Berichterstattung zukinftig aus 2 Berichtsarten
besteht, die beide zu unterschiedlichen Zeiten in den Bundesqualitatsbericht (BQB) einflie-
Ren:

1. Berichterstattung zur Versorgungsqualitat: Qualitatsergebnisse am Ende des Moduls
,Qualitatsbewertung®

2. Berichterstattung Uber die MaRnahmen der Qualitatsférderung mit Empfehlungen fir die
einzuleitenden qualitatsfordernden MafRnahmen und die Ergebnisse aus der Umsetzung
dieser MaRnahmen.

Hier ergeben sich aus fachlicher Sicht keine grundsatzlichen Einwande, da keine belast-
baren Daten fir eine Beurteilung dieser Vorschlage vorhanden sind.

In Kapitel 10 werden Empfehlungen fur die Evaluation des neuen Konzepts vorgestellt.

Dabei werden ein mdgliches Evaluationskonzept, die Datenquellen und die Zeitschiene so-
wie der Evaluationsgegenstand, die quantitative Qualitatsbewertung, beschrieben und im
Anschluss durch Ausfiihrungen zum statistischen Vorgehen erganzt. Auf eine Bewertung der
Uberwiegend aus der Beschreibung statistischer Methoden aufgebauten Aussagen wird in
dieser Stellungnahme bewusst verzichtet.

Insofern bleibt abzuwarten ob die Empfehlung, sowohl eine formative als auch eine
summative Evaluation des Konzepts durchzufiihren, sich als zielfihrend erweisen wird.

In Kapitel 11 werden die Empfehlungen und Konsequenzen zusammengefasst.

Dabei wird zunéchst auf die Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren fokussiert und
nachvollziehbar gefordert, im Rahmen der Weiterentwicklung der Indikatoren fur alle Indika-
toren mit verteilungsbezogenen (perzentilbasierten) Referenzbereichen zu prifen, ob diese
in feste Referenzbereiche Uberfuhrt werden kénnen.

Diese Forderung wird fachlich mit Nachdruck unterstutzt.

Sitz: Berlin, Amtsgericht Charlottenburg, VR 31793 B

Vertretungsberechtigte Vorstandsmitglieder: Besonderer Vertreter nach § 30 BGB:
Prof. Dr. Jan Gummert (Président) | Prof. Dr. Andreas Markewitz Geschéaftsflhrer: Dr. Andreas Beckmann
(Sekretar)



Im Anschluss werden weitere Mdglichkeiten der Weiterentwicklung diskutiert, wie die Eig-
nungsprifung anhand von Eignungskriterien.

Die Gleichsetzung quantitativer Auffalligkeit mit qualitativer Auffalligkeit im Sinne eines
Verzichts auf das Stellungnahmeverfahren wird vor dem Hintergrund des Weiterentwick-
lungsbedarfs einiger bestehender Qualitatsindikatoren und dem damit einhergehenden Be-
darf an einer (unbekannten) Steigerung der Spezifitét des Vorgehens nicht empfohlen.

Auch von der Verwendung von aggregierten Qualitatsindikatorergebnissen (Indices) als
Aufgreifkriterien wird dringend abgeraten.

Hinsichtlich leistungsbereichtbergreifender Indikatorensets wird darauf hingewiesen,
dass im Rahmen einer Konzeptentwicklung die Bedingungen fiir einen sinnvollen Einsatz
dieser Indikatorensets beschrieben werden kdnnen, was fur den Leser nur einen sehr limi-
tierten Informationsgewinn darstellt.

Den genannten Empfehlungen kann man sich jedoch aus fachlicher Sicht anschliel3en

Der vorletzte Satz des Berichts ist dann allerdings irritierend, da am Ende des 230 Seiten
umfassenden Berichts vom IQTIG die Entwicklung eines Umsetzungskonzepts empfoh-
len wird. Dies fuhrt unweigerlich zu der Frage, warum dies im vorliegenden Bericht nicht ge-
lungen ist und nicht als Bestandteil des Auftrags verstanden wurde.

Fazit:

1. Der Bericht enthélt eine Reihe von fachlich nachvollziehbaren Empfehlungen, ohne dass
sich ein zusatzlicher Nutzen fir den Strukturierten Dialogs bzw. das
Stellungnahmeverfahren direkt erschlief3t.

2. Die Empfehlungen werden jedoch die Anforderungen an die Leistungserbringer, die
Fachkommissionen und die zustandigen Stellen auf Landesebene deutlich erhéhen.

3. Das Potential, das Verfahren bei Umsetzung der Empfehlungen zu verkirzen und die
Aussagen zur Versorgungsqualitat zu scharfen, ist erkennbar, geht aber mit einer deutli-
chen Steigerung der Komplexitat des Verfahrens einher, so dass die Frage der Umsetz-
barkeit vorerst unbeantwortet bleibt.

4. Die Kriterien fur die Zusammensetzung der Fachkommissionen sollten Uberarbeitet, kor-
rigiert bzw. erganzt werden

5. Inakzeptabel ist die Intransparenz zur abschlieRenden Entscheidung in Bezug auf die
Einordnung des Indikatorergebnisses in das Bewertungsschema und die damit einherge-
hende Relativierung der Bedeutung der Fachkommission.
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Executive Summary

Das Institut nach 8 137a SGBV (IQTIG) hat am 10. Oktober 2019 den Bericht
~Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhausern - Vorbericht zu Stufe
1 und Stufe 2“ vorgelegt. Der wissenschaftlich gut aufbereitete Bericht enthalt sehr
weitreichende Vorschlage zur Optimierung der Einheitlichkeit der Vorgehensweise und
der Effizienz des Verfahrens, die gut geeignet erscheinen, der Kritk an der
Heterogenitat des bisherigen Strukturierten Dialoges zu begegnen. Das IQTIG legt
nachvollziehbar die Notwendigkeit einer maximalen methodischen Gulte der
Qualitatsindikatoren dar, verzichtet aber leider auf die beauftragte und notwendige
Weiterentwicklung der Indikatoren. Stattdessen soll ein Bewertungsalgorithmus aus
expliziten Entscheidungsregeln und einer heuristischen Komponente die derzeitige
methodische Schwache der Qualitatsindikatoren ausgleichen. Es verbleiben Zweifel,
dass dies mit dem vorgeschlagenen Konzept gelingt. Daher sind Modifikationen
erforderlich. Nachfolgend eine Zusammenfassung der relevanten Punkte:

» Die Trennung von Qualitatsbewertung und Qualitatsférderung kann die Effizienz
des Verfahrens steigern und wird insofern mitgetragen, allerdings sind sowohl
Qualitatsbewertung als auch Qualitatsforderung Teilaspekte eines Verfahrens —
mit dem Ziel der Qualitatsverbesserung. Qualitatsférdernde Mafinahmen kénnen
hoch effektiv sein und missen zunéchst im Vordergrund stehen (DKG 2019).

» Der Schwerpunkt des vorliegenden Berichtes liegt auf der Qualitatsbewertung;
Ausfuhrungen zur Qualitatsforderung beschrdnken sich weitestgehend auf
Verweise zur DeQS-RL und QFD-RL und sollen zukinftig bei wiederholten
Aufféalligkeiten innerhalb von 3 Jahren durch die zustandige Stelle eingeleitet
werden. Positiv zu werten ist das im Anhang aufgenommene Muster flr eine
Zielvereinbarung.

» Die standardisierte Einholung schriftlicher Stellungnahmen erscheint im Sinne
eines einheitlichen Vorgehens und zur Verkirzung des Verfahrens sinnvoll.
Allerdings konnen eine ausschlief3lich schriftiche Darlegung von Ursachen im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens und eine ,Bewertung nach Aktenlage®
durch ein Expertengremium nicht ganzlich den kollegialen fachlichen Dialog auf
Augenhdhe ersetzen.

» Der Bewertungsalgorithmus muss - auch aufgrund der methodischen
Schwachen der Qualitatsindikatoren - um zwei Ablaufschritte ergénzt werden:

1. Sofern die schriftiche Stellungnahme nicht ausreicht, muss die
Fachkommission vor der abschlieenden Bewertung weiterhin
Zusatzinformationen aus Begehungen oder kollegialen Dialogen einholen
kobnnen.

2. Eine negative Bewertung ist dem Krankenhaus als Zwischenergebnis mit
der befristeten Mdglichkeit einer Erwiderung vorab mitzuteilen.

» Die Terminologie der Beurteilung und das Bewertungsschema muissen
Uberarbeitet werden.
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> Die Evaluation mit einem prozessbegleitenden und retrospektiven Ansatz
einschliel3lich Wirkmodell ist Uberzeugend konzipiert, sollte aber um eine
Pilotierung mit ausgewahlten Indikatoren erganzt werden.

> Die neue statistische Auswertungsmethode erscheint vielversprechend und
wurde sorgfaltig mittels externer Expertise entwickelt. Der Nachweis, dass diese
treffsicherer als die bisher verwendete Methode ist und die Objektivitat und
Effizienz des Verfahrens steigert, muss nicht nur theoretisch anhand von

Modellrechnungen, sondern auch in der Praxis im Rahmen der begleitenden
Evaluation erbracht werden.
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Einleitung

Die Richtlinie iber Mal3nahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL)
definiert den Strukturierten Dialog wie folgt: Der Strukturierte Dialog ist eine Mal3nahme,
bei der unter Einbeziehung von Expertinnen und Experten auffallige Ergebnisse der
Krankenhauser im Dialog mit dem Krankenhaus bewertet und erforderlichenfalls
weitere geeignete MalRnahmen zur Qualitatsverbesserung und —forderung (...)
eingeleitet werden (8 11 Abs. 1 QSKH-RL) (G-BA 2019a).

Der Strukturierte Dialog ist bisher von einer starken Heterogenitat bei der Umsetzung
und gleichzeitig hohem Aufwand gepragt. Die Berichte zum Strukturierten Dialog lassen
ein unterschiedliches Vorgehen der Lander sowohl in den eingesetzten Mal3hahmen —
hierfur stehen gemdalR Richtlinie Hinweise, Stellungnahmen, kollegiale Gesprache,
Begehungen und Zielvereinbarungen zur Auswahl — als auch in der Ergebnisbewertung
erkennen. Die Richtlinie lasst diese Heterogenitat allerdings zu, da sie lediglich
Eckpunkte fur die Durchfiihrung des Strukturierten Dialogs vorgibt. Zu nennen sind hier
unter anderem:

e In Ausnahmeféllen, z.B. bei der Verwendung von Qualitatsindikatoren-Sets oder
bei Vorliegen landesindividueller Vorgaben, kann auf die Einleitung von
Malinahmen verzichtet werden (810 Abs. 2 Satz 3 QSKH-RL). Gleiches gilt,
sofern die Auffalligkeiten nur durch einen Fall pro Qualitatsindikator begrindet ist
und es sich nicht um einen Sentinel-Event-Indikator handelt.

e Die Richtlinie gibt keine Kriterien vor, wann die Versendung von Hinweisen
ausreicht und wann Stellungnahmen angefordert werden sollen.

e In der Richtlinie sind keine Kriterien fur die Veranlassung der weiterfiihrenden
MalRnahmen (kollegiale Gesprache, Begehung, Zielvereinbarung) festgelegt und
auch keine Kriterien zur Nachverfolgbarkeit der Umsetzung von
Zielvereinbarungen.

Vor diesem Hintergrund wurde bereits 2012 im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) aufgrund der anhaltenden Kritik Uber eine Weiterentwicklung beraten. Der G-BA
hat 2013 eine Ist-Analyse und einen Workshop mit den Landesgeschéftsstellen fur
Qualitatssicherung durchgefuhrt und Projektgruppen zur weiteren Konkretisierung des
Weiterentwicklungsbedarfs zum Strukturierten Dialog eingesetzt. Aufgrund des
Wechsels des Instituts nach § 137a SGB V ruhten zunéchst die Beratungen. Auf Antrag
der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) wurden die Beratungen im Mai 2017
durch den Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA wieder aufgenommen und das
IQTIG am 18. Januar 2018 im Plenum des G-BA mit der Weiterentwicklung des
Strukturierten Dialogs mit Krankenh&usern beauftragt (G-BA 2018).

Ziel der Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs ist es
e die Einheitlichkeit der Vorgehensweise sowie
e die Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungsfindung und

o die Effizienz im Sinne einer Verschlankung des Verfahrens
zu optimieren.”
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Beauftragt wurde ein zweistufiges Vorgehen. Grundsatzlich sollte bei allen Schritten der
Beauftragung ein zu entwickelndes Rahmenkonzept und eine Abstimmung der
verschiedenen Richtlinien mitbertcksichtigt werden.

Das IQTIG hat am 30. November 2018 den Bericht zu Stufe 1 des Auftrags vom 18.
Januar 2018 zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenh&usern
vorgelegt. Dieser stellte den vom G-BA beauftragten ersten Bearbeitungsschritt zur
Umsetzung des Auftrags vom 18. Januar 2018 dar, in einer ersten Entwicklungsstufe
Vorschlage zur Optimierung der Einheitlichkeit der Vorgehensweise und zur
Optimierung der Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungsfindung
vorzulegen. Ein Beteiligungsverfahren gemafd 8§ 137a Abs. 7 SGB V zu diesem Bericht
wurde vom IQTIG nicht durchgefuhrt. Urspringlich sollten gemal Beauftragung bis zum
31. Juli 2019 (mit Zwischenbericht bis 31. Januar 2019), die Entwicklungsarbeiten zu
Stufe 2 folgen.

Am 10. Oktober 2019 legte das IQTIG den Bericht ,Weiterentwicklung des
Strukturierten Dialogs mit Krankenhausern - Vorbericht zu Stufe 1 und Stufe 2“ vor und
eroffnete das Beteiligungsverfahren gemald 8§ 137a Abs. 7 SGB V. Die DKG bedankt
sich fur die Mdglichkeit zur Stellungnahme. Im Folgenden wird zur sachgerechten
Umsetzung des Auftrags Stellung genommen. Die Stellungnahme folgt im Wesentlichen
der inhaltlichen Gliederung des Vorberichts. Hierdurch kann es zu mehrfacher
Erwdhnung ahnlicher Inhalte kommen.
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Zur Erfullung der Beauftragung

Das IQTIG hat am 10. Oktober den Bericht ,Weiterentwicklung des Strukturierten
Dialogs mit Krankenh&usern - Vorbericht zu Stufe 1 und Stufe 2“ zur Beauftragung des
G-BA vom 18. Januar 2018 vorgelegt. Die Beauftragung umfasste folgende
Auftragsteile:

1. Optimierung der Einheitlichkeit der Vorgehensweise

Beauftragte Entwicklungsleistungen:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)

Definition von Kriterien wann Hinweise (in besonderen Einzelfallen) und wann
Stellungnahmen eingesetzt werden sollen

Erarbeitung von Empfehlungen zu Form und Inhalt der Einholung von Stellungnahmen

Erarbeitung von Arbeitshilfen (z.B. Beispielfélle) sowie Kriterien fir die Bewertung der
Arbeitsgruppen

Erarbeitung von standardisierten Bewertungskriterien zur Einstufung qualitativer
Auffalligkeiten

Empfehlungen zur Evaluation des neuen Konzepts

Entwicklung von Empfehlungen in Bezug auf Anforderungen an die Zusammensetzung
der Arbeitsgruppen und an die Experten (z.B. Qualifikation, Erfassung und Umgang mit
Interessenkonflikten und Befangenheiten)

Erarbeitung einer Vorgehensweise, um eine maoglichst unabhangig von
Interessenkonflikten vorgenommene Bewertung zu erhalten, z.B. sicherstellen, dass die
zu bewertenden Krankenhduser den Bewertenden nicht bekannt sind, ,Ringtausch” der
Bewertungen Uber die Bundeslénder hinaus.

Insgesamt ist Nr. 1 der Beauftragung bis auf die Erarbeitung von Arbeitshilfen fur
die Bewertung der Arbeitsgruppen (z.B. Beispielfalle) im Wesentlichen erfillt: Es
werden ein standardisiertes Vorgehen zur Einholung von Stellungnahmen, ein
neuer Bewertungsalgorithmus zur Vereinheitlichung der Vorgehensweise und
Vorgaben fur die Zusammensetzung der Fachkommissionen vorgeschlagen. Die
in Kapitel 10 enthaltenen Empfehlungen zur Evaluation des vorliegenden
Konzepts liefern eine gute Basis, wie prozessbegleitend und retrospektiv der
Umsetzungsgrad und Nutzen sowie die Zielerreichung untersucht werden
kbnnte. Das vorgeschlagene Wirkmodell muss um eine Pilotierung mit
ausgewahlten Qualitatsindikatoren vor der Einfuhrung erganzt werden.
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2. Optimierung der Transparenz und Nachvollziehbarkeit der
Entscheidungsfindung

Beauftragte Entwicklungsleistungen:

a)

b)

d)

Entwicklung eines Konzeptes zur Gewadhrleistung einer einheitlichen Datengrundlage
von Qualitatsreport und Bericht zum Strukturierten Dialog

Optimierung der Berichterstattung zum Strukturierten Dialog (z.B. tber die eingeleiteten
Mafinahmen bei auffélligen Ergebnissen) und zur Datenvalidierung, dabei insbesondere
Prifung der Mdoglichkeit zur besseren Darstellung und Quantifizierung von Ursachen
qualitativer Auffalligkeiten und eingeleiteter Verbesserungsmafl3nahmen

Festlegung von Mindestanforderungen fur die Landerberichte zum Strukturierten Dialog,
dabei insbesondere Erstellung von Mustertabellen (Bereitstellung von Templates) fur
eine luckenlose Darstellung der durchgefiihrten Mal3hahmen und der Bewertung sowie
des Vorgehens bei fehlenden oder unzureichenden Stellungnahmen

Entwicklung eines Konzepts zur erganzenden Berichterstattung fiir die Offentlichkeit und
fur teilnehmende Krankenhauser (z.B. periodischer Newsletter) unter Nutzung von
Informationen aus den Analysen auffdlliger Ergebnisse, die bislang nur auffélligen
Krankenh&ausern zur Verfigung standen und/oder unter Nutzung von weiterfihrenden
Auswertungen, die im Rahmen der Weiterentwicklung der Verfahren durchgefiihrt
werden und modellhafte Erarbeitung an mindestens einem Beispiel

Entwicklung eines Konzepts, wie identifizierte Verbesserungspotentiale und beispielhaft
positive Versorgungsmodelle breit kommuniziert und ggf. fir ein Fortbildungsinstrument
nutzbar gemacht werden kénnen. Ziel ist es, den Nutzen des Strukturierten Dialogs und
damit des Verfahrens der externen stationaren Qualitatssicherung fir alle Beteiligten zu
steigern.

Die Mindestanforderungen fir die Landerberichte fehlen, ebenso Konzepte zur
Publikation, Kommunikation und Fortbildung, um den Nutzen des Strukturierten
Dialogs fur alle Beteiligten zu steigern. Diese Beauftragungspunkte werden vom
IQTIG zwar adressiert (vgl. Anmerkungen zu Kapitel 7 und Kapitel 9), aber unter
Verweis auf das Auslaufen der QSKH-RL und die neuen Regelungen der DeQS-
RL als derzeit noch nicht bearbeitbar bezeichnet. Es verbleiben daher Zweifel,
ob weiterhin ein Benchmark im Sinne eines ,Lernen von den Besten“ im neuen
Konzept erfolgen kann.

3. Optimierung der Effizienz des Verfahrens

Beauftragte Entwicklungsleistungen:

a) Optimierung der Diskriminationsfahigkeit der Indikatoren unter Prifung verschiedener
(auch derzeit noch nicht genutzter) statistischer Verfahren, Abwagung von Vor- und
Nachteilen, z. B. in Anlehnung an das Verfahren Planungsrelevante Qualititsindikatoren
(,Statistische Signifikanz")
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b) Prufung der Verwendbarkeit von Indizes fir derzeitige Leistungsbereiche im Sinne von
Aufgreifkriterien fir die Bewertung ganzer Leistungsbereiche

c¢) Prufung von Optionen fir leistungsbereichsibergreifende Indikatorensets,

d) Ggf. Identifikation von Indikatoren, fir die eine rechnerische Auffalligkeit mit einer
qualitativen Auffalligkeit gleichgesetzt werden kann

e) Methodische Weiterentwicklung der Indikatoren unter Nutzung der Erfahrungen aus der
Datenbank zum Strukturierten Dialog und einer Umfrage bei allen auf Landesebene
beauftragten Stellen und soweit mdglich auch bei den LAGen

f) Notwendige Anpassungen der Berichterstattung (Bundes- und Landesauswertungen,
Qualitatsbericht)

g) Prifung von Optionen zur Verkirzung des Verfahrens Es ist darzustellen, welcher
Ressourcenbedarf sich aus den Empfehlungen ergibt. Insbesondere falls sich die
Empfehlungen als nicht effizient erweisen, sollten auch alternative Optionen zur
Optimierung der Effizienz dargestellt werden.

» Die Beauftragungspunkte zur Optimierung der Effizienz des Verfahrens sind nur
als teilweise erflllt anzusehen. Leider verzichtet das IQTIG aus
Ressourcengrinden auf die methodische Weiterentwicklung der Indikatoren und
schlagt stattdessen eine Beurteilung der Qualitatsindikatoren durch die
Bundesfachgruppen vor. Diese methodische Weiterentwicklung der
Qualitatsindikatoren ist eine Aufgabe des wissenschaftlichen Instituts. Gerade im
Hinblick auf die zukinftige Fokussierung auf ein weitgehend schriftliches
Stellungnahmeverfahren sind hohe Anforderungen an die Gute der
Qualitatsindikatoren zu stellen. Ware eine solche Beurteilung der methodischen
Gute der Indikatoren durch die Bundesfachgruppen leistbar, wirde man eine
Empfehlung zur Abschaltung oder Beibehaltung der Qualitatsindikatoren auch
bereits im Rahmen der Systempflege erwarten.

» Das IQTIG legt nachvollziehbar und gut begrindet dar, warum das
Stellungnahmeverfahren als Prifschritt des Verfahrens beizubehalten ist.
Gleiches gilt fur die Ablehnung einer Verwendung von Indizes. Leider verzichtet
das IQTIG auch auf die ndhere Untersuchung leistungsbereichstbergreifender
Indikatorensets, obwohl diesbezuglich bereits positive Ergebnisse des nordrhein-
westféalischen Pilotprojekts zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs (gs-
nrw 2016) vorliegen.

» Mit einer Trennung von Qualitatsbewertung, und Qualitatsférderung und einer
Standardisierung der Einholung von Stellungnahmen macht das IQTIG
weitreichende Vorschlage zur Optimierung der Effizienz des Verfahrens.

» Unter Einholung externer Expertise wird sehr ausfihrlich eine neue Methodik der
statistischen  Auffalligkeit zur Optimierung der Diskriminationsfahigkeit
vorgeschlagen, die treffsicherer sein soll als die der rechnerischen Auffalligkeit
und insofern die Objektivitat und Effizienz des Verfahrens steigern soll.
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» Das Konzept wurde vom IQTIG ,mit Blick auf die Implementation in der DeQS-
RL entwickelt, durch die modulare Betrachtungsweise lasse sich das Modul
Qualitatsbewertung jedoch prinzipiell auch in andere Richtlinien integrieren” (S.
210). Diese Feststellung kann das beauftragte Rahmenkonzept nicht ersetzen.
Zudem erschliel3t sich nicht ohne weiteres, dass auch die Qualitatsindikatoren
anderer zukinftiger Verfahren generell mit dieser Methode auswertbar sein
sollen, da  Qualitatsindikatoren  jeweils fir einen  vorgesehenen
Anwendungsbereich entwickelt werden (IQTIG 2019a).

Fazit:

Die Vorschlage des IQTIG zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs beinhalten
gute Ansatze (Einheitlichkeit der Vorgehensweise, Vorgaben fir die Bewertung und
Zusammensetzung der Fachkommissionen), missen aber noch weiterentwickelt und
erganzt werden (Prufung der Verwendung von Qualitatsindikatorensets,
Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren, Stellungnahmeverfahren mit
Zwischenergebnis und erneuter Positionierung, Beibehaltung von Kollegialem Dialog
und Begehung als Zusatzinformation, falls aus Sicht der Fachkommission erforderlich).

Daher sind Nachbesserungen am vorliegenden Bericht erforderlich, der in sich

schlissig und (bis auf den statistischen Teil in Kap. 5) nachvollziehbar geschrieben ist
und gut aufbereitet die Problemstellungen der Beauftragung adressiert.
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Allgemeine Stellungnahme

Der Strukturierte Dialog ist ein wesentliches Verfahrenselement der externen
stationdren Qualitatssicherung. Er wird nach Mal3gabe der Richtlinie tber Mal3hahmen
der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) fur die 11 indirekten Verfahren
auf der Landesebene und fur die 10 direkten Verfahren auf der Bundesebene
durchgefuhrt und geht mit einem extrem hohen Aufwand fiur alle Verfahrensbeteiligten
einher. Wenngleich die zahlenmaRige Verteilung der Leistungsbereiche eine
Gleichverteilung zwischen Bundes- und Landesebene vermuten lasst, ist festzuhalten,
dass der Aufwand auf Landesebene ungleich héher ist. Direkte Verfahren weisen
vergleichsweise geringe Fallzahlen und/oder eine geringe Anzahl beteiligter Standorte
auf (85 Abs. 2 QSKH-RL).

Gleichzeitig ist das Verfahren von hohem Aufwand und geringer Effizienz gepragt: Zum
Erfassungsjahr 2017 waren von insgesamt 110.662 Indikatorergebnissen 11.413
Ergebnisse (10,3%) rechnerisch auffallig. Hierzu wurden im Rahmen des Strukturierten
Dialogs 7.229 Stellungnahmen eingefordert, 4094 Hinweise verschickt, 314 kollegiale
Gesprache und 17 Begehungen durchgefihrt sowie 668 Zielvereinbarungen getroffen.
Letztlich wurden nur 1,3% aller Indikatorergebnisse des Erfassungsjahres 2017 als
qualitativ auffallig bewertet (IQTIG 2019)

Die datengestutzte, einrichtungsubergreifende Qualitdtssicherung muss relevanter,
effizienter und fairer werden. Die Berucksichtigung der unterschiedlichen Risikoprofile
der behandelten Patienten sowie das Verfahren zur abschlielBenden Bewertung der
Ergebnisse durch neutrale praktisch tatige Fachkollegen sind essentieller Bestandteil
fairer Qualitatsvergleiche (DKG 2019). Die Beurteilung der rechnerischen Auffalligkeit in
Form eines Peer Reviews im fachlichen Gesprach ist derzeit das Kernstick des
Strukturierten Dialogs. Die Klarung, ob der rechnerischen Auffalligkeit eines
Qualitatsindikators tatsachlich qualitative Mangel zugrunde liegen, kann nicht ganzlich
durch die Einholung einer schriftlichen Stellungnahme ersetzt werden. Dies lassen die
Diskriminationsfahigkeit der Qualitatsindikatoren, ihre Risikoadjustierung und die
Methodik zur Festlegung der Referenzbereiche nicht zu.

Daher ist zunéchst eine grundlegende Prifung der Evidenz und Aktualitat der
verwendeten Qualitatsindikatoren erforderlich. Vor diesem Hintergrund ist der Verzicht
des IQTIG auf die beauftragte Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren nicht
nachvollziehbar. Erschwerend kommt hinzu, dass auch die Nichteinhaltung formaler
Kriterien oder eine nicht fristgerechte Ubermittlung der Stellungnahme als
~Qualitatsdefizit* bewertet werden soll. Damit wirde den Patienten in irrefihrender
Weise ein Ruckschluss auf eine defizitare Qualitat der Leistungserbringung suggeriert,
obwohl lediglich Formfehler vorliegen. Erforderlich ist daher eine konsequente Korrektur
der Terminologie des Bewertungssystems. Zudem ist fraglich, ob die Nichteinhaltung
formaler Kriterien und deren Beurteilung als Qualitatsdefizit einer juristischen Priufung
standhalten. Zur Erhdéhung der Justitiabilitdtt des Verfahrens ist zumindest ein
Zwischenschritt im Stellungnahmeverfahren erforderlich, der das Krankenhaus tber das
Zwischenergebnis einer absehbaren Bewertung als ,qualitativ auffallig“ informiert und
eine Mdglichkeit zur Positionierung innerhalb einer vorgegebenen Frist einrdumt.
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Vor dem Hintergrund, dass die Stellungnahme darlegen soll, ob Grinde fur die
statistische  Abweichung vom Referenzbereich vorliegen, die nicht vom
Leistungserbringer zu verantworten sind und dass bei der Prifung nur Grinde zu
beachten sind, die nicht bereits in der Rechenregel des Indikators oder in dem
Risikoadjustierungsmodell des Indikators bericksichtigt sind, setzt dies hohes
Fachwissen der Experten in der Anwendung der neuen Methodik voraus. Es sollte der
Fachkommission daher auch weiterhin stets moglich sein, ergdnzende Informationen
aus einem Gesprach mit dem Krankenhaus und/oder einer Begehung einzuholen,
sofern aus ihrer Sicht die schriftliche Stellungnahme fir eine Beurteilung nicht
ausreicht. Ferner sollte auch ein Zeitfenster fur ein Widerspruchsverfahren
implementiert werden, wenn die Beurteilung der qualitativen Auffalligkeit aus Sicht des
Krankenhauses nicht gerechtfertigt erscheint.

Der Strukturierte Dialog muss weiter mit Fachwissen durchgeftihrt werden, aber auch
mit entsprechenden Konsequenzen. Der Gesetzgeber hat ein Verfahren gemai § 137
Absatz 1 SGB V vorgesehen, wonach die Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen
mit Konsequenzen verknupft wird. Diese Vorgabe wird mit der Qualitatsférderungs- und
Durchsetzungsrichtlinie  (QFD-RL) umgesetzt. Bei der Durchsetzung von
Qualitatsanforderungen sind die Mallnahmen verhéltnismaldig und in einem gestuften
System auszugestalten. Qualitatsférdernde und unterstitzende MalRnahmen (z.B.
Zielvereinbarungen, verpflichtende Teilnahme an geeigneten Fortbildungen oder
Qualitatszirkeln, Begehungen, Teilnahme an Peer Reviews oder Implementierung von
Standard Operating Procedures) kdnnen hoch effektiv sein und missen zunachst im
Vordergrund stehen. (DKG 2019). Die Qualitatsfordermalinahmen finden im
vorliegenden Konzept nicht gentigend Raum.
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Kapitelbezogene Stellungnahme

1. Einleitung
Kapitel 1.1 Hintergrund

» Das IQTIG stellt fest, dass die Verantwortung fir die Durchfihrung des
Strukturierten Dialogs bei der jeweils mit der Durchfihrung des Verfahrens
beauftragten Stelle liegt. Dies sei bei den direkten Verfahren der Unterausschuss
Qualitatssicherung und bei den indirekten Verfahren die LQS bzw. LAG. Dies ist
missverstandlich: Das Pedant zum Unterausschuss Qualitatssicherung ist das
nach 8§ 14 QSKH-RL verantwortliche Gremium auf Landesebene (z.B. das
Lenkungsgremium) (G-BA 2019). Die Durchfihrung des Strukturierten Dialogs
fur die direkten Verfahren obliegt dem IQTIG.

Kapitel 1.2 Schnittstellen zu anderen Beauftragungen und Richtlinien

> Die Schnittstellen zu anderen Beauftragungen und Richtlinien sind korrekt
dargestellt.

» Den Begriff ,Strukturierter Dialog” der QSKH-RL durch ,Stellungnahmeverfahren®
gemall DeQS-RL zu ersetzen ist im Hinblick auf das Auslaufen der QSKH-RL
ebenfalls nachvollziehbar; gleichwohl fallt auf, dass im Begriff ,Dialog* ein
Austausch in beide Richtungen mit Nachfragen und Antworten verankert ist,
wahrend die Abgabe einer Stellungnahme dies nicht impliziert. Hierin besteht
eine Schwéche dieses Begriffs im Hinblick auf seine Verwendung im
vorliegenden Konzept.

Kapitel 1.3 Auftragsverstandnis

» Das Verstandnis des Auftrags ist folgerichtig abgeleitet. Allerdings fallt auf, dass
die unter Nr. 3 ebenfalls beauftragte Optimierung der ,Diskriminationsfahigkeit”
der Indikatoren aus dem Auftrag ausgeklammert und stattdessen die
Entwicklungsleistungen zur Effizienz in den Vordergrund gertickt werden.

> Die Effizienz des Verfahrens wird allerdings nur in Bezug auf den Aufwand bei
den zustandigen Stellen (LQS/LAG und IQTIG) interpretiert und nicht anwender-
bzw. leistungserbringerorientiert. Dies ist eine Schwache des vorliegenden
Konzepts.

» Zu der ebenfalls beauftragten methodischen Weiterentwicklung der Indikatoren
wird lediglich auf erste Empfehlungen, wie diese Weiterentwicklung durchgefiihrt
werden konnte, verwiesen. Diese beziehen sich auf eine Befragung der
Bundesfachgruppen und der auf Landesebene beauftragten Stellen, deren
Ergebnisse dann fur die Weiterentwicklung genutzt werden sollen. Nahere
Ausfuhrungen in Form wissenschaftlicher Ansatze zur Weiterentwicklung der
Qualitatsindikatoren fehlen im Bericht.
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Kapitel 1.4 Einbeziehung der auf Landesebene beauftragten Stellen

» Die ebenfalls beauftragte Einbeziehung der auf Landesebene beauftragten
Stellen wurde in Form eines Workshops mit 19 Teilnehmern aus 14
Bundeslandern realisiert, deren Ergebnisse protokolliert und im Anhang zum
Bericht ausfuhrlich dargelegt werden. Dies ist auf3erordentlich positiv zu
bewerten.

Folgende Anmerkungen der Teilnehmer sind fiir das vorliegende Konzept
besonders relevant:

0 Bezlglich des Konzepts wird Praxistauglichkeit und Entburokratisierung
gewtnscht

o Hinreichender Verdacht auf ein Qualitatsdefizit® kdnnte verstanden
werden als ,Generalverdacht, der entkraftet werden musse*

o Die aktuelle Anzahl der Qualitatsindikatoren wird als zu grol3 eingeschétzt,
einige QI bilden die Qualitdt nicht ab, viele QI sind nicht geeignet
zwischen guter und schlechter Qualitat zu unterscheiden, QI sind teilweise
veraltet

0 Deutlichere Differenzierung des Bewertungsschemas in Bezug auf
Fehldokumentationen als gesonderte Bewertungskategorie

o Die Nichteinhaltung formaler Kriterien darf nicht zur Bewertung ,qualitativ
auffallig” fihren; auch im Hinblick auf die Akzeptanz des Verfahrens

0 Berlcksichtigung der Haupturlaubszeit fur das Stellungnahmeverfahren

o0 Nicht gentigend Fachexperten vorhanden, die die hohen Anforderungen
erfullen und bereit sind mitzuwirken, insbesondere in kleinen Landern.

o Die Bewertung soll zwingend von der Fachgruppe durchgefiihrt werden;
die LQS/LAG soll nicht die abschlielRende Entscheidung treffen und diese
verantworten mussen

o Erforderlich sind Kriterien zur Vorgabe, wann welche Foérdermalinahmen
einzuleiten sind

Kapitel 1.5 Einbeziehung weiterer Expertise

» Das IQTIG verweist darauf, dass die Entwicklung der statistischen Methoden
(Kap. 5) mit Unterstitzung eines externen Experten flr statistische
Prozesskontrolle erfolgte. Die dargestellte statistische Auswertungsmethodik ist
fur den Laien nicht nachvollziehbar. Die Auswertungsmethodik muss zukinftig
fur alle Beteiligten (LQS/LAG, Fachkommission, Leistungserbringer) transparent
und nachvollziehbar sein.
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2. Analyse der Ausgangssituation
Kapitel 2.1 Funktionen des Strukturierten Dialogs

Das IQTIG definiert folgende Kernfunktionen des SD: Bewertung der
Versorgungsqualitdt — Bewertung der Dokumentationsqualitat — Qualitatsférderung.

» Den hier genannten Kernfunktionen des SD ist insgesamt zuzustimmen;
allerdings erfolgt die Bewertung der Dokumentationsqualitat primar im Rahmen
des Datenvalidierungsverfahrens gemall 8§ 9 QSKH-RL und stellt - anders als
hier dargestellt — keine Kernfunktion des Strukturierten Dialogs dar, auch wenn
im Rahmen des Strukturierten Dialogs die valide Dokumentation der Daten
ebenfalls zu beachten ist. Sowohl der Strukturierte Dialog als auch die
Uberpriifung der Dokumentationsqualitat im Rahmen der Datenvalidierung sind
gemald 815 QSKH-RL demzufolge auch getrennte  Aspekte der
Berichterstattung.

» Gleichwohl ist die Akzeptanz oder Nicht-Akzeptanz von Datenfehlern bei der
Ergebnisbewertung im Rahmen des Strukturierten Dialogs von Bedeutung. (vgl.
Anmerkungen zu Kap. 3 und Kap. 6)

Kapitel 2.6 Biometrische Analyse zu Aufwand und Effizienz des Strukturierten Dialogs

» Das IQTIG stellt unter anderem nachvollziehbar dar, dass die bisher verwendete
Methode der Aufféalligkeitseinstufung ein Problem bei kleinen Fallzahlen erzeugt.

3. Methodischer Hintergrund
Kapitel 3.1 Die Methodische Funktion von Stellungnahmen

» Das IQTIG stellt hier ausfuhrlich und gut nachvollziehbar dar, dass und warum
das Ergebnis von Qualitatsindikatoren nicht nur von der Versorgungsqualitat der
Leistungserbringer bestimmt wird, sondern auch von weiteren nicht von diesem
beeinflussbaren Faktoren abhangt (z.B. Risikoprofil der Patienten, stochastische
Einflisse, im Indikator unbertcksichtigte Versorgungssituationen).

» Der Referenzbereich soll diese unbekannten oder nicht gemessenen
Einflussfaktoren berlcksichtigen und das Stellungnahmeverfahren soll die
Validitat des Indikatorergebnisses fur den jeweiligen Leistungserbringer prifen,
d.h. ob alle wichtigen Einflussfaktoren, die nicht vom Leistungserbringer
beeinflussbar sind, bericksichtigt wurden.

» Das Stellungnahmeverfahren dient somit dazu, die Abweichung als gerechtfertigt

(nicht beeinflussbarer Faktor) oder ungerechtfertigt (beeinflussbarer Faktor) zu
klaren.
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> Der Referenzbereich an sich wird gar nicht mehr in Frage gestellt, lediglich
Einflussfaktoren, die im Einzelfall eine Abweichung hiervon bedingen kénnen.
Diese Interpretation lasst unbertcksichtigt, dass die grundsatzliche Schwierigkeit
von Referenzbereichen darin besteht, eine scharfe Grenze zwischen
zureichender oder unzureichender Qualitat zu ziehen.

Kapitel 3.2 Reichweite der Qualitatsaussage von Stellungnahmen

> Die fachliche Bewertung im Stellungnahmeverfahren soll sich nur noch auf das
vom jeweiligen Qualitatsindikator adressierte Qualitatsmerkmal beziehen, auch
wenn im Rahmen der Bewertung andere Auffalligkeiten — bis hin zu groben
Behandlungsfehlern - zu Tage treten. Diese Reduzierung der
Beurteilungsperspektive ist hochst problematisch, auch wenn sie der
Homogenitat der Vorgehensweise dient und der im Konzept verfolgten strikten
Trennung von Qualitdtsbewertung und Qualitatsférderung geschuldet ist.

» Es sollte zumindest moglich bleiben, im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens
erkannte Verbesserungspotenziale zu kommunizieren, damit diese in das Modul
der Qualitatsforderung einflie3en kbnnen.

» Auch im Stellungnahmeverfahren zutage getretene methodische Schwachen der
Qualitatsindikatoren sollten breit kommuniziert und zur Weiterentwicklung der
Qualitatsindikatoren genutzt werden.

Kapitel 3.3 Gutekriterien flr Bewertungsprozesse

> In diesem Kapitel wird die ,intuitiv-klinische* Urteilsbildung der ,statistisch-
mechanischen“ Urteilsbildung gegeniber gestellt. Das IQTIG konstatiert, dass
die Urteilsforschung eine Uberlegenheit der Gute der mechanischen
Urteilsbildung zeige.

» Es gibt auch Untersuchungen, die zum gegenteiligen Schluss kommen und in
einer intuitiven gegentber einer rein kriteriengeleiteten Urteilsbildung Vorteile
sehen (Gigerenzer 2007). Diese Diskussion sollte hier erganzt werden.

Kapitel 3.4 Ableitung von Anforderungen an das Stellungnahmeverfahren und
Kapitel 3.5 Vor- und Nachteile expliziter Beurteilungsregeln im Stellungnahmeverfahren

» Ein moglichst standardisiertes, explizites Vorgehen bei der Einholung von
Stellungnahmen, bzgl. ihres Inhaltes und diesbezliglicher Bewertungsregeln ist
anzustreben. Die Standardisierung sto(3t jedoch an ihre Grenzen, wenn fir jeden
Einflussfaktor vorab eine Rechenvorschrift und Gewichtung festgelegt werden
missten. Dies ist bei unbekannten Einflussfaktoren im Vorhinein des
Bewertungsprozesses ohnehin nicht moglich.

16



Stellungnahme vom 21. November 2019 zum IQTIG-Bericht , W eiterentwicklung DEUTSCHE é
des Strukturierten Dialogs mit Krankenh&usern — Vorbericht zu Stufe 1 und Stufe 2“ KRANKENHAUS o |
(Stand 10. Oktober 2019)* GESELLSCHAFT LI

> Die diesbeziglichen Limitationen expliziter Beurteilungsregeln werden vom
IQTIG sehr gut beschrieben und minden in der Empfehlung technischer
Unterstitzung und einer grundsatzlichen Abwagung von Aufwand und Nutzen.
Beidem ist uneingeschrankt zuzustimmen.

» Die Vorgaben zur Einholung der Stellungnahmen und die Vorgaben zur
Zusammensetzung der Fachkommissionen werden bereits zur Objektivitat der
Qualitatsbewertung beitragen. Die heuristische Komponente in der
Qualitatsbewertung durch die Fachexperten muss auch weiterhin ein
wesentlicher Bestandteil der Qualitatsbewertung bleiben.

4. Eckpunkte des Rahmenkonzepts fir die Qualitdtsbewertung und -férderung
zur modularen Betrachtungsweise

» Eine Trennung von Qualitatsbewertung und Qualitatsférderung ist grundséatzlich
sinnvoll. Sie erdffnet nachvollziehbar Rationalisierungspotenziale.

» Allerdings muss den Experten auch die Einholung von Zusatzinformationen aus
Gesprachen - gegebenenfalls auch telefonisch (gqs-nrw 2016) - oder
Begehungen weiterhin moglich sein, sofern aus Sicht der Experten die
Beurteilung des Sachverhalts durch eine schriftliche Stellungnahme allein nicht
moglich ist.

zum grundlegenden Ablauf des Moduls der Qualitatsbewertung und -forderung

> Es besteht Erganzungs- und Anderungsbedarf hinsichtlich der Ablaufschritte, der
Terminologie und des Bewertungsschemas, die in den nachfolgenden Kapiteln
angemerkt wird; unter anderem hinsichtlich folgender Punkte:

o Die Nichterfullung formaler Anforderungen darf nicht mit ,,Qualitatsdefizit"
(der Leistungserbringung) beurteilt werden.

o Die statistische Operationalisierung des hinreichenden Hinweises auf ein
Qualitatsdefizit bei den verwendeten Qualitatsindikatoren muss fur alle
Beteiligten (Leistungserbringer, zustandige Stelle, Fachkommission)
transparent und nachvollziehbar sein.

o Der Leistungserbringer muss zur Abgabe einer Stellungnahme innerhalb
einer angemessenen Frist aktiv von der zustandigen Stelle aufgefordert
werden.

o Der Leistungserbringer muss tber das Zwischenergebnis der Bewertung
informiert werden und die Moglichkeit erhalten, sich hierzu erneut
innerhalb einer vorgegebenen Frist zu aul3ern.

o Die Fachkommission muss vor der abschlieenden Bewertung bei Bedarf
Zusatzinformationen erheben kdnnen, z.B. in Form eines Gesprachs
(auch telefonisch) oder einer Begehung.
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5. Statistische Auswertungsmethodik

Die statistische Auswertungsmethodik (S. 71 bis 142) bildet einen Schwerpunkt des
vorliegenden Berichts und ist mittels externer Expertise eines Fachexperten fur
statistische Prozesskontrolle erstellt worden. Die Ausfiihrungen in diesem Kapitel sind
fur Laien groltenteils nicht verstandlich.

Kapitel 5.1 Rahmenkonzept der Auswertungsmethodik

>

Durch die Wahl des Signifikanzniveaus (d.h. mit welcher Wahrscheinlichkeit liegt
das Ergebnis - ,der latente Kompetenzparameter® - des Leistungserbringers
innerhalb oder aul3erhalb des Referenzbereichs) dieser
Auffalligkeitseinstufungsmethode kann die Anzahl der einzuholenden
Stellungnahmen beeinflusst werden. Das klingt nach einer Variabilitat, die far
den vom IQTIG antizipierten Einsatz dieser Methode fir die unterschiedlichen
QS-Verfahren sicher von Vorteil ist, aber gleichzeitig auch ein fundiertes
Verstandnis fur die Methodik voraussetzt, das weder im IQTIG (da externe
Expertise) noch in den zustandigen G-BA Gremien vorhanden sein wird.

Die fur dieses Verfahren (noch) auszuwahlenden Qualitatsindikatoren miissen so
gewahlt werden, dass sie eindeutig ein Qualitatsdefizit anzeigen und damit
eindeutig vorgeben, ab wann Stellungnahmen einzuholen sind.

Es ist fraglich, wie aufgrund dieser Methode eine Vergleichbarkeit im Benchmark
fur den Leistungserbringer selbst und fir die Patienten bei Verotffentlichung der
Ergebnisse mdglich sein wird.

Wenn zukunftig tberwiegend ,nach Aktenlage“ entschieden werden soll, ist die
Nachvollziehbarkeit der Auswertungsergebnisse fur die Leistungserbringer umso
wichtiger. Die neue Komplexitdt der QIl-Berechnung wird zu Lasten der
Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungsfindung gehen. Diese ist
auch fur die Justitiabilitat des Verfahrens notwendig.

Schon die derzeitigen Rechenregeln und Risikoadjustierung der
Qualitatsindikatoren stellt fur die meisten der Stellungnehmenden eine
Herausforderung dar. Die nun nicht mehr linear berechneten Qualitatsindikatoren
erfordern hochste statistische Expertise.

Kapitel 5.4 Berucksichtigung der Daten mehrerer Erfassungsjahre

>

Die vom IQTIG vorgeschlagene Beriicksichtigung der Daten mehrerer
Erfassungsjahre soll die Gute der Methodik erhdhen. Dies ist insbesondere bei
kleinen Fallzahlen zu begrtf3en. Hier ergibt sich jedoch das Dilemma, den Bezug
zu dem die Auffalligkeit auslosenden Ereignis zu erhalten. Dieser muss fur das
Stellungnahmeverfahren zwingend mdglich bleiben. Auch dies muss in der
Evaluation untersucht werden (vgl. Anmerkungen zu Kap. 10). Eine
Mehrjahresbetrachtung setzt zudem konstante Rechenregeln voraus.
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6. Fachliche Bewertung

Kapitel 6.1 Bewertungsschema zur Einstufung der Indikatorergebnisse

Das Bewertungsschema zur Einstufung der Indikatorergebnisse ist im
Ungleichgewicht zu Ungunsten der Leistungserbringer und muss anders definiert
werden:

>

Kritisch gesehen wird, dass durch die verwendeten Begrifflichkeiten ,statistische
Auffélligkeit = hinreichender Hinweis auf Qualitatsdefizit* und ,qualitativ
unauffallig = kein Hinweis auf Qualitatsdefizit* die Leistungserbringung im
Krankenhaus unter den Generalverdacht defizitarer Qualitat gestellt wird.

Das Indikatorergebnis wird im negativen Fall mit ,Qualitatsdefizit® und im
positiven Fall lediglich mit ,Kein Hinweis auf ein Qualitatsdefizit* bewertet.
Entweder mussten die Bewertungspaare ,Qualitatsdefizit - kein Qualitatsdefizit
festgestellt* oder aber ,Hinweis auf Qualitdtsdefizit - kein Hinweis auf
Qualitatsdefizit festgestellt* heil3en.

Das IQTIG weist darauf hin, dass die Abwesenheit eines hinreichenden
Hinweises auf ein Qualitatsdefizit nicht gleichzusetzen ist mit einem Hinweis auf
zureichende Qualitat und erklart dies mit einer stets verbleibenden statistischen
Unsicherheit, da ein Indikatorwert immer unbekannten oder nicht gemessenen
Faktoren ausgesetzt sei. Diese Unsicherheit verbleibt allerdings auch im
negativen Fall, da Risikoadjustierungsmodelle niemals perfekt sein kdnnen -
dennoch bezeichnet das IQTIG die Qualitat dann als defizitar.

Dies widerspricht auch der eindeutigen Interpretation von
Bewertungsergebnissen, die das IQTIG nach eigenen Aussagen mit dieser Skala
verfolgt, denn ,Qualitatsdefizit® ist stets negativ konnotiert und ,kein
hinreichender Hinweis auf ein Qualitatsdefizit* ebenfalls.

Positiv zu werten ist, dass zukinftig der Begriff ,Datenfehler anstatt
.Dokumentationsfehler* verwendet wird, um Klarzustellen, dass es auch
Datenfehler geben kann, die ihre Ursache nicht in fehlerhaften
Dokumentationsprozessen haben.

Das IQTIG verweist darauf, die Bezeichnungen ,hinreichender Hinweis auf ein
Qualitatsdefizit* und ,Verfehlen des Referenzbereichs* synonym zu verwenden.
Inwieweit die Berechnung des indikatorbasierten hinreichenden Hinweises auf
ein Qualitatsdefizit (Kap. 5) eine geeignetere Methode zur Unterscheidung
zwischen auffalliger und unauffalliger Qualitat ist, bleibt abzuwarten.

Die mit Kategorie A 0 (,Verzicht auf Einreichung einer Stellungnahme oder
Stellungnahme nicht fristgerecht eingereicht oder Stellungnahme entsprach nicht
den Anforderungen®) aufgenommenen formalen Grinde mit einem
Qualitatsdefizit (der Leistungserbringung) zu bewerten, ist in der
AuBendarstellung nicht sachgerecht, da hiermit ein Defizit der
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Leistungserbringung mit einem Defizit der Einhaltung formaler Anforderungen
gleichgesetzt wird, was zu Fehlinformationen der Patienten fuhrt. Dariber hinaus
erhalten Leistungserbringer, deren Leistung qualitativ einwandfrei ist und solche,
deren Leistungsqualitat nicht einwandfrei ist, ungerechtfertigter Weise dieselbe
Beurteilung.

> Die Beurteilung formaler Fehler bei der Abgabe der Stellungnahme ist zwingend
aulRerhalb des Bewertungsschemas fur die Qualitatsindikatoren zu etablieren,
z.B. in einer eigenen Bewertungskategorie. Gerade zu Beginn der Umstellung
des Strukturierten Dialogs auf ein nahezu ausschliel3lich schriftliches
Stellungnahmeverfahren wird die Einhaltung der formalen Anforderungen fir alle
Beteiligten eine grol3e Herausforderung, die nicht mit der Bewertung der
Leistungsqualitat vermischt werden sollte.

» Auch die Gleichsetzung von Dokumentationsfehlern und fehlerhafter Qualitat der
Leistungserbringung innerhalb ein und derselben Bewertungskategorie (A) ist
problematisch und irrefihrend in der AufRendarstellung und muss geandert
werden.

» Was sind vom Leistungserbringer zu verantwortende Datenfehler (Kategorien
Al) bzw. teilweise zu verantwortende Datenfehler (Kategorie A2) und was sind
vom Leistungserbringer nicht zu verantwortende Datenfehler (Kategorien U1 und
U2)? Auf welchen Kriterien basiert die Beurteilung der Datenfehler? Inwieweit auf
diesen Begriffsdefinitionen ein standardisiertes Vorgehen in der Bewertung
etabliert werden kann, erschlief3t sich nicht ohne weiteres.

Kapitel 6.2 Methodik der fachlichen Bewertung

» Das IQTIG verweist darauf, dass die fachliche Bewertung zu beurteilen habe, ob
Einflussfaktoren vorliegen, die ,nicht vom Leistungserbringer zu verantworten
sind und die in ihrer Gesamtheit das Verfehlen des Referenzbereiches bei
diesem Indikator erklaren“. Die Stellungnahme miuisse das Vorliegen solcher
Einflussfaktoren ,nachvollziehbar darstellen®. Hinzu kommt, dass nicht nur das
Vorliegen, sondern auch die Wirkung der Einflussfaktoren auf das
Indikatorergebnis in der fachlichen Bewertung beriicksichtigt werden musse. Hier
ergeben sich Interpretations- und damit Beurteilungsspielrdume, die ein
standardisiertes Vorgehen erschweren.

» Die Beurteilung, ob die Einflussfaktoren nicht vom Leistungserbringer zu
verantworten sind, erfolgt derzeit mittels heuristischer Beurteilung durch die
zustandige Stelle und die beratenden Experten auf der Grundlage individueller
fachlicher Erfahrungen. Demgegenuber soll nunmehr, um eine mdglichst hohe
Objektivitat und Reliabilitat der Bewertung zu erreichen, mittels statistischer
Methoden (quantitative Gewichtung der genannten Einflussfaktoren,
Algorithmus)  eine  Neubewertung des Indikatorergebnisses  eines
Leistungserbringers unter Berucksichtigung der Einflussfaktoren erfolgen. Das
IQTIG legt nachvollziehbar dar, dass dies nur teilweise moglich ist und schlagt
daher eine Kombination beider Ansatze vor. (Partielle Nachberechnung fir
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geeignete Einflussfaktoren und heuristische Beurteilung flr sonstige
Einflussfaktoren). Auch die Einschatzung, fur welche Einflussfaktoren eine
Nachberechnung mdglich ist, soll von der Fachkommission entschieden werden.
Im Sinne eines homogenen Vorgehens muss zukinftig gewahrleistet sein, dass
die Fachkommissionen landeribergreifend dieselben Einflussfaktoren
akzeptieren.

Kapitel 6.3 Ablauf der fachlichen Bewertung

» Der Gesamtalgorithmus fur die fachliche Bewertung ist sehr ausfihrlich und auch
mit der im Anhang dargelegten Abbildung schlissig und gut nachvollziehbar
dargestellt. Es stellt sich allerdings die Frage, ob diese sehr aufwéndige
Nachberechnung des Indikatorwertes auf Basis der Stellungnahmen den Nutzen
rechtfertigt, wenn am Ende eine Variante der Bewertungskategorie A das
Ergebnis ist. Anstelle des sehr detaillierten Bewertungsalgorithmus sollte es in
vielen Fallen ausreichen, wenn eine Expertengruppe die Stellungnahme als
hinreichend interpretiert und beurteilt, ob die Einflussfaktoren alle Falle des
Indikators betreffen oder nicht und entsprechend bewertet.

> Die auf Landesebene beauftragten Stellen missen befahigt werden, die
Extraktion der adressierten Einflussfaktoren und Klassifikation als Datenfehler
oder fachlicher Faktor vorzunehmen. Aul3erdem missen sie Datenfehler, die
nicht vom Leistungserbringer zu verantworten sind, trennen von solchen, die
dem Leistungserbringer zuzuschreiben sind. Die Diskussionen im
Zusammenhang mit der 100% Dokumentationsrate haben gezeigt, wie schwierig
eine solche Abgrenzung sein kann. Zudem mussen sie beurteilen, welche
fachlich-inhaltlichen Einflussfaktoren nicht fir eine Nachberechnung geeignet
sind. Die Evaluation muss daher auch zeigen, inwieweit mit einem solchen
Vorgehen tatsachlich eine  Standardisierung des Verfahrens und
Gleichbehandlung der Leistungserbringer und damit das angestrebte homogene
Vorgehen der Landesebene erzielt werden kann.

» Die fur die Durchfuhrung des Stellungnahmeverfahrens vom IQTIG
vorgeschlagene angemessene technische Unterstitzung der auf Landesebene
beauftragten Stellen wird ausdricklich begrif3t. Dies erfordert eine
entsprechende Ausstattung und Finanzierung der beauftragten Stellen, damit
nicht aus einer ungleichen Ressourcenverteilung eine Verzerrung der
Ergebnisse resultiert.

» Die Schwerpunktsetzung auf schriftiche  Stellungnahmen bei  der
Qualitatsbewertung darf nicht dazu flhren, dass sich der ehemals medizinische
fachlich-kollegiale Dialog in eine Bewertung nach rein formalen Kriterien auf
.Sachbearbeiterebene” der zustandigen Stellen verwandelt. Die Experten sollten
daher auch zukinftig die Madoglichkeit haben, zusatzliche weiterfihrende
Informationen auf Basis einer Begehung oder eines Gespraches mit dem
Krankenhaus einzuholen, sofern sie der Auffassung sind, Zusatzinformationen
fur den Bewertungsprozess zu benotigen - auch wenn sich hierdurch der
Bewertungsprozess verlangert.
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» Es ist folgerichtig, dass an der Pseudonymisierung der Leistungserbringer

grundsatzlich festgehalten wird, um Verzerrungen im Beurteilungsprozess zu
vermeiden. Sofern Zusatzinformationen aus Begehungen oder kollegialen
Gesprachen aus Sicht der Fachkommission im Einzelfall fir die weitere
Beurteilung erforderlich sind, muss auch eine De-Pseudonymisierung mit
Zustimmung des Krankenhauses mdglich sein. Dies erscheint gerechtfertigt, da
es darum geht, das negative Beurteilungsergebnis zu hinterfragen.

Eine Prufung der vom IQTIG gelieferten Auswertungen kann durch die
zustandigen Stellen nicht mehr in derselben Durchdringungstiefe erfolgen wie
bisher, da die Landesebene zukiinftig keine Einsicht in Rohdaten mehr haben
wird. Daher ist auch die Informationsgrundlage der zustdndigen Stellen und
Fachkommissionen als Basis fur die fachliche Bewertung zuklnftig
eingeschrankt. Es muss gewadhrleistet sein, dass die zustandigen Stellen
weiterhin fachliche Ansprechpartner der Krankenhdauser bleiben. In der
Abbildung der fachlichen Bewertung fehlt daher eine Ruckkoppelung der
zustandigen Stellen zum IQTIG, falls sich Ruckfragen zu den Auswertungen und
Indikatorergebnissen ergeben und die Informationsgrundlage nicht ausreicht fur
die fachliche Bewertung.

Kapitel 6.4 Bewertungsalgorithmus

Das IQTIG empfiehlt eine Kombination aus impliziter (heuristische Beurteilung durch die
Fachkommission) und expliziter (quantitative Gewichtung der als Grund anerkannten
Einflussfaktoren) Beurteilung. Begrindet wird dies damit, dass eine vollstandige
explizite und quantitative Bewertung der in den Stellungnahmen geltend gemachten
Einflussfaktoren nicht moglich sei, da z.B.

nicht fur alle vorgebrachten Einflussfaktoren bestimmbar ist, welches Ausmal} sie
auf das Indikatorergebnis haben

die Gewichtung der moglichen Einflussfaktoren nicht im Vorhinein standardisiert
festlegbar (da die Einflussfaktoren vorher nicht bekannt oder zu selten sind)

Folgende Aspekte sind anzumerken:

» Abweichende Voten innerhalb der Fachkommissionen sollten transparent

gemacht werden.

Es sollten zwei Jahre Vorlaufzeit fir den Katalog an akzeptierten
Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis (=Einflussfaktoren die zu einer
Nachberechnung des Indikatorwertes fur den Leistungserbringer fihren kdnnen)
eingerdumt werden, damit die Krankenhauser und alle am Bewertungsprozess
Beteiligten sich darauf einstellen kbnnen.

Zu diesem Katalog der anzuerkennenden fachlich-inhaltlichen Einflussfaktoren
sollte auch die Stellungnahme der jeweiligen Fachgesellschaften eingeholt
werden.
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Kapitel 6.5 Mindestanforderungen an Stellungnahmen
Formale Kriterien

» Die im Anhang enthaltenen Textvorschlage zur Einholung von Stellungnahmen
sind als gelungener Ansatz zu werten, die Stellungnahmen zu standardisieren
und die Akzeptanz des Verfahrens zu erhdhen.

» Das IQTIG konstatiert: ,Das Ergebnis der fachlichen Bewertung soll keine
umfassende Qualitatsaussage treffen, sondern nur die Angemessenheit der
Indikatoraussage untersuchen“ (S. 166). Diese Auffassung wirde einen
Paradigmenwechsel der Qualitatsbewertung bedeuten. Bisher untersucht der
Strukturierte Dialog, ob die Leistung in der fachlich gebotenen Qualitat erbracht
wurde. Der Fokus der Qualitatsbewertung muss auch weiterhin auf der
Untersuchung der Qualitat der Leistungserbringung liegen und nicht auf einer
Untersuchung der methodischen Gite von Qualitatsindikatoren. Es dirfen daher
nur Qualitatsindikatoren verwendet werden, die fur die Beurteilung der
Leistungsqualitat hinreichend valide sind. Gleichwohl sollten Informationen aus
dem Stellungnahmeverfahren fur die Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren
genutzt werden.

» In der Stellungnahme soll It. IQTIG nachgewiesen werden, dass mit der
.gebotenen Sorgfaltspflicht alles Zumutbare getan wurde®. Auch hier zeigen sich
wieder definitorische Schwachen im Bericht, die ein standardisiertes Vorgehen
erschweren: Was umfasst die gebotene Sorgfaltspflicht und was ist zumutbar?

> In der Stellungnahme angefiihrte Griinde, die aus Sicht des Leistungserbringers
nicht von ihm zu verantworten waren, sollen zukinftig mittels schriftichen Belegs
nachgewiesen werden. Diesbezuglich sind daher genaue Vorgaben erforderlich,
was als schriftlicher Beleg gilt.

» Zukunftig soll die fachlich verantwortliche Instanz des Leistungserbringers (z.B.
Chefarztin/Chefarzt Uber den Hinweis auf ein Qualitatsdefizit informiert werden
und die angefertigte Stellungnahme autorisieren. Es ist darauf zu achten, dass
diese Autorisierung mdoglichst einfach erfolgen kann, z.B. Uber eine
entsprechende Erklarung des/der benannten Arztes/Arztin, dass die Abstimmung
mit dem Chefarzt erfolgt ist.

» Entspricht eine Stellungnahme nicht den formalen Kriterien — auch nicht im
Rahmen der Korrekturfrist von 4 Wochen — soll die Stellungnahme als nicht
abgegeben gelten: Die Ablehnung von Stellungnahmen aufgrund von
Formfehlern ist nicht rechtskonform, da Stellungnahmen daraufhin zu prifen
sind, ob die im Uberpruften Jahr dokumentierten Leistungen in der fachlich
gebotenen Qualitat erbracht und valide dokumentiert wurden (812 Abs. 1 Satz 1
QSKH-RL). Bei einer Ablehnung aufgrund von Formfehlern findet keine derartige
Prifung statt. Formale Fehler dirfen daher niemals zu einer automatischen
Bewertung , Qualitatsdefizit* fihren.
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>

Eine lediglich mit Formfehlern behaftete Stellungnahme darf im Ergebnis nicht
mit einer ganzlich fehlenden Stellungnahme gleichgesetzt werden.

Die Frist zur Erst-Abgabe einer Stellungnahme ist mit 4 Wochen zu kurz. Hier
sollten — vor allem in der Urlaubszeit — Verlangerungsmdglichkeiten eingerdumt
werden. 6 Wochen erscheinen realistischer. Kritisch zu sehen ist der fehlende
Austausch zwischen Sender und Empfanger der Stellungnahmen.

Hinweise an die Krankenhauser koénnen als Frihwarnsystem im zuktnftigen
Modul der Qualitatsférderung weiterhin nitzlich sein.

Eine Mehrjahresbetrachtung, auch unter Bertcksichtigung der Ergebnisse von
Stellungnahmen aus dem Vorjahr wird begrif3t, denn anhaltende Auffalligkeiten
sollten anders beurteilt werden als erstmalige Auffalligkeiten.

Kapitel 6.6 Zusammensetzung von Fachkommissionen

>

Aufgrund der hohen Bedeutung der Fachkommissionen im Rahmen des
Strukturierten Dialogs sowie im Sinne der erforderlichen bundesweiten
Homogenisierung des Vorgehens und der Entscheidungsfindung gehen die
Vorschlage des IQTIG zur Zusammensetzung der Fachkommissionen in die
richtige Richtung. Fachkommissionen muissen Uber Expertise jeweils aus dem
ambulanten und stationdren Bereich verfigen, entsprechend der jeweiligen
sektorspezifischen oder sektorenubergreifenden Ausrichtung der Verfahren.

Hinsichtlich der Zusammensetzung der Fachkommission fehlen Vorgaben zur.
Transparenz von Interessenkonflikten und einer Geschéftsordnung. So muss
z.B. vermieden werden, dass Fachkommissionsmitglieder konkurrierende
Einrichtungen bewerten.

Die Funktionsweise und die Rolle der Fachkommissionen muss durch
entsprechende Regelungen fir Fachkunde, Anzahl, Auswahl, Besetzung und
Besetzungsdauer, Stimmrechten, Befangenheiten und Kosten klar und eindeutig
bestimmt sein und richtet sich nach den diesbeziiglichen Vorgaben in der DeQS-
RL, Uber die derzeit im G-BA beraten wird.

Die Regelungen missen auch Vorgaben zu Tagungsfrequenzen,
Protokollfihrung und Vertraulichkeit enthalten, die bundesweit einheitlich sind.
Die Fachkommissionen sollten insbesondere folgende Kernfunktionen erfullen:

e Fachliche Bewertung der von der Bundesauswertungsstelle tbermittelten
Auswertungen

e Feststellung der Notwendigkeit eines Stellungnahmeverfahrens
e Bewertung der Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens
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e Empfehlung Uber den Abschluss des Stellungnahmeverfahrens oder die
Einleitung von weiterfihrenden MalRnahmen sowie den Zeitrahmen innerhalb
dessen die MalRnahmen umgesetzt werden sollen

e Empfehlung eines geeigneten Verfahrens zur Uberprifung des Erfolgs der
weiterfuhrenden Mal3nahmen gegentber der LAG bzw. der Bundesstelle

7. Modul Qualitatsforderung
Folgende Aspekte sind anzumerken:
Kapitel 7.1 Empfehlungen zur Einleitung qualitatsférdernder Mal3nahmen

» Als ein wichtiger Beitrag zur Qualitatsforderung sollte die Bewertung
(insbesondere eine negative Bewertung) mit einer ausfihrlichen und
strukturierten Begriindung mit Nennung moglicher Verbesserungsmal3nahmen
abschlie3en.

» Der fachlich-kollegiale Dialog muss — sofern er nicht zur Entscheidungsfindung
fur Zusatzinformationen erforderlich ist (vgl. Anmerkungen zu Kap. 6) — nunmehr
in der Qualitatsforderung verortet werden, damit die Qualitatssicherung im
Krankenhaus durch die Fokussierung auf schriftiche Stellungnahmen keinen
Ruckschritt erleidet. Hinsichtlich der Etablierung von Qualitatsférdermaflinahmen
ware z.B. eine Verbindung zum Peer-Review-Verfahren der Arztekammern oder
Initiativen der Fachgesellschaften denkbar.

8. Moglichkeiten zur Verklirzung des Stellungnahmeverfahrens
Folgende Aspekte sind anzumerken:

» Die Mdoglichkeiten zur Verkiurzung des Stellungnahmeverfahrens sind
nachvollziehbar dargestellt. Allerdings muss eine verkurzte Stellungnahmefrist
zukinftig auch far Module funktionieren, die Sozialdaten (z.B. wegen
nachfolgender Komplikationen) bertcksichtigen sollen. Dieser Aspekt fehlt in der
Gesamtbetrachtung.

» Die vierwochige Frist zur Abgabe der Stellungnahme dirfte erst ab Eingang der
Aufforderung beginnen und musste eine Nachlauffrist bei Nachfragen der LAG
haben. Vor diesem Hintergrund erscheint eine sechswochige Abgabefrist
realistischer.

> Die neuen verkirzten Fristen setzen zudem voraus, dass das Verfahren sehr
routiniert ablauft. Gerade zu Beginn sollte von einer Verkirzung der Fristen
zunachst abgesehen werden, um fur die Umstellung auf das neue Verfahren und
die neue Methodik, die zwangslaufig zu erhohtem Informationsbedarf und
Nachfragen auf allen Ebenen (zwischen Krankenh&usern, Fachkommissionen,
zustandigen Stellen und 1QTIG) fuhren wird, genigend Zeit zur Verfigung zu
stellen.
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> Wie bereits oben erwéhnt, ist in die Fristen auch die Zusatzinformation der
Fachkommissionen aus Begehungen und/oder Gesprachen einzuplanen, sofern
aus ihrer Sicht die Information der Stellungnahme nicht ausreicht.

> Die Berucksichtigung der Sommerurlaubszeit bei der Erarbeitung der
Stellungnahmen ist ein wichtiger Punkt. Dieser Aspekt ist ebenso bei den
Sitzungen der Fachkommissionen Zu bertcksichtigen. Das
Stellungnahmeverfahren im Juli starten zu lassen fihrt dazu, dass es sich in die
Urlaubszeit verschiebt. Ggf. konnte die Aufforderung zur Stellungnahme beim
Leistungserbringer am 15. Juni eingehen.

» Eine Verkirzung der Datenannahmefrist auf den 31. Januar ist fur die
Krankenh&user schwierig umzusetzen und wére auch ein logischer Bruch, da
aktuell immer am 15. des zweiten Monats im Quartal fir entlassene Félle des
Folgequartals geliefert wird. Folglich sollte als Datenannahmefrist der 15.
Februar gelten.

9. Berichterstattung
Folgende Aspekte sind anzumerken:

> Die Erlauterungen zur zukinftigen Berichterstattung sind unter Verweis auf das
Auslaufen der QSKH-RL und die zuktinftige Umsetzung im Rahmen der DeQS-
RL nachvollziehbar und schliissig dargelegt.

» Insgesamt reicht die beschriebene Berichterstattung und Abfrage der
Qualitatsfordermalinahmen fur eine Analyse und ein Konzept im Sinne eines
.Lernen von den Besten® nicht aus.

» Der Vorschlag des IQTIG, zu einem spateren Zeitpunkt ein Konzept zu
entwickeln, wie die Analyseergebnisse und Verbesserungsvorschlage aus der

Qualitatsforderung allen beteiligten Einrichtungen zur Verfiigung gestellt und z.B.
fur Fortbildungszwecke genutzt werden kdnnen, ist sehr zu begrtfien.

10.Empfehlungen zur Evaluation des neuen Konzepts
Folgende Aspekte sind anzumerken:
Kapitel 10.2 Datenquellen und Zeitschiene
> Die vorgeschlagene Befragung zur Evaluation des Konzeptes bei den
Leistungserbringern und der mit der Durchfihrung beauftragten Stellen wird

begruft.

» Es sollte auch eine Befragung der Fachkommissionen zur Nachvollziehbarkeit
und Anwendbarkeit der neuen Methodik und zum Aufwand und Nutzen erfolgen.
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Kapitel 10.4 Zusammenfassung der Empfehlungen zur Evaluation des vorliegenden
Konzepts

>

>

Die Evaluationsvorschlage sind umfangreich und ausfuhrlich beschrieben.

Die vom IQTIG vorgeschlagene sowohl prozessbegleitende als auch summative
Evaluation (retrospektive Kohortenstudie) wird begrufdt. Sie sollte auch die
Themen ,Aufwand und Nutzen“ und ,Zeitrahmen* beinhalten.

Auch der Vorschlag, fur die Evaluation zuné&chst ein detailliertes Modell zur
Erfassung aller Auswirkungen (Wirkmodell) zu erarbeiten, sollte umgesetzt
werden. Hierbei sind auch die Bewertungsalgorithmen (im Hinblick auf
Verstandlichkeit und Nachvollziehbarkeit fur alle Beteiligten) zu prifen.

Die prozessbegleitende Evaluation muss zwingend auch die Eignung der
ausgewahlten Qualitatsindikatoren fur das neue Verfahren mit einschliel3en, da
die Gute der Qualitatsindikatoren in erheblichem Mal3 die moglichen
Fragestellungen zur Heterogenitat a) hinsichtlich der Aufnahme des
Stellungnahmeverfahrens und b) der Bewertung als qualitativ auffallig nach
Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens beeinflussen werden.

Die Evaluation muss auch mogliche strukturelle Unterschiede der mit der
Durchfihrung beauftragten Stellen einschliel3en, die ebenfalls eine Ursache fir
heterogenes Vorgehen sein konnen. Hierzu gehdren die Anzahl und die
Zusammensetzung der Fachkommission und die personelle und technische
Ausstattung der Geschaftsstellen.

Die Fachkommissionen haben zwar weiterhin eine wichtige Funktion im
Stellungnahmeverfahren bezlglich der Bewertung der Einflussfaktoren,
allerdings ist deren Beurteilungsexpertise durch die formalen Vorgaben
vergleichsweise wenig gefragt. Dies durfte die Gewinnung von Experten fur das
Verfahren zukunftig erschweren. Auch dieser Aspekt sollte evaluiert werden.

Die hier vorgeschlagene prozessbegleitende und retrospektive Evaluation reicht
nicht aus. Dies wird auch anhand der in diesem Kapitel aufgezeigten
Limitationen (Kap. 10.3.1) deutlich. Die Evaluation sollte um eine Pilotierung vor
der Umsetzung mit fur die Methodik geeigneten ausgewahlten
Qualitatsindikatoren (von hoher  Glte und insbesondere  guter
Diskriminationsfahigkeit) zur Erprobung des Verfahrens erganzt werden.

11.Zusammenfassung der Empfehlungen und Konsequenzen

Kapitel 11.5 Zusammenfassung der zentralen Empfehlungen

>

Vgl. Anmerkungen zu den jeweiligen Kapiteln
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Stellungnahme des Deutschen Pflegerates e.V. (DPR) zur
Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit
Krankenh&usern

Vorbericht zu Stufe 1 und Stufe 2
Erstellt im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses
Stand: 10. Oktober 2019

Der Deutsche Pflegerat (DPR) vertritt als Dachverband der bedeutendsten Berufsverbénde
des deutschen Pflege- und Hebammenwesens die Positionen der Pflegeorganisationen und
ist primarer Ansprechpartner fir die Politik. Im Nachfolgenden nimmt der DPR Stellung zur
Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhausern.

Zu Punkt 2.1 Funktionen des Strukturierten Dialogs
S. 20 Absatz 3 Qualitatsférderung

Stellungnahme

Inhaltlich geht es um Qualitatssicherung unter der Nutzung von Instrumenten zur
Qualitatsforderung, daher ist der o.g. Begriff ,Qualitatsforderung® hier verwirrend. Dies gilt
auch bzgl. der Bezeichnung im Folgenden.

Dementsprechend regen wir eine Anpassung an.

Zu Punkt 3.6 Methodische Einordnung der Qualitatsférderung
S. 63 Absatz 2
Stellungnahme

Sicherung und Férderung der Qualitat sind zwei verschiedene Begriffe mit unterschiedlichen
Instrumenten, die hier vermischt werden.

Vor diesem Hintergrund regen wir eine Prifung des Absatzes 2 an.
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Zu Punkt 5.4.5.2 Probleme bei zeitlichen Veranderungen in Daten und Indikatoren

Seite 136 Absatz 2

Stellungnahme

Hier sollte klarstellend aufgenommen werden, ob die dort ausgesprochenen ,Empfehlungen®
Empfehlungen des IQTIG sind.

Zu Punkt 6.6.1.1 Fachlich-inhaltliche Anforderungskriterien
S. 167/168
Stellungnahme

Bei den fachlich-inhaltlichen Anforderungen sollte Folgendes berticksichtigt werden: anders
als bei Chefarzten/innen und arztlichen Professoren/innen sind Pflegende mit einer hohen
Expertise nicht selten nicht mehr in der Praxis tatig. Auf diese Expertise darf aus unserer
Sicht fur die professionelle Pflege nicht verzichtet werden, da viele akademisch tatige
Pflegende aktuell in den Fachgruppen aktiv sind. Auch Pflegeexperten/innen aus den
Kammern sollten die Mdglichkeit haben Mitglieder der Fachkommission zu sein.

Entsprechend regen wir hier dringend eine Anpassung an.

Grundsatzlich wollen wir noch Folgendes anmerken:

Nutzen der vorgeschlagenen neuen Verfahren ist woméglich eine héhere Wahrscheinlichkeit
fur ein auffalliges Ergebnis. Dies erscheint jedoch nicht nur verbunden mit einem hohen
Aufwand, sondern auch notwendigerweise verknipft mit einer erhdhten erforderlichen
statistischen Expertise in den Landesgeschéftsstellen. Wenn der Aufwand im Verfahren
steigt, haben wir die Sorge, dass das Verstdndnis und die Nachvollziehbarkeit
unangemessen erschwert werden. Aus diesem Grunde ist der hohe statistische Aufwand
und der Nutzen bzw. das verstarkte ,Unverstandnis® des Verfahrens abzuwdgen. Aus
unserer Sicht sollte das Verfahren der Sektorentbergreifenden Qualitatssicherung fur alle
verstandlich und nachvollziehbar bleiben.

Berlin, 21. Oktober 2019

Deutscher Pflegerat e.V. — DPR

Alt- Moabit 91

10559 Berlin

Tel.: + 49 30/ 398 77 303

Fax: + 4930/ 398 77 304

E-Mail: info@deutscher-pflegerat.de
www.deutscher-pflegerat.de
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Deutsches Netzwerk fiir Versorgungsforschung

Stellungnahme zum Vorbericht des IQTIG zur ,Weiterentwicklung des strukturierten Dialogs mit
Krankenhdusern”

Der G-BA hat das IQTIG am 18. Januar 2018 mit der Weiterentwicklung des strukturierten Dialogs mit
Krankenhdusern beauftragt. Das IQTIG legt nun den Abschlussbericht mit den weiterentwickelten
Empfehlungen zu beiden Stufen der Beauftragung vor. Der Vorbericht umfasst 230 Seiten plus einem
Anhang von 71 Seiten.

In Anbetracht des Umfangs des Vorberichts verzichtet das DNVF auf eine zusammenfassende
Darstellung aller Inhalte des Vorberichts, sondern nimmt nur zu einzelnen Punkten der Kapitel 1-11
Stellung.

Ad 1) Einleitung

Ausgangspunkt der Beauftragung ist die Beobachtung einer hohen Heterogenitat im Vorgehen der
auf Landesebene bzw. auf Bundesebene zustdandigen Stellen fir den strukturierten Dialog sowie der
groRRe Aufwand, der fiir die zustdndigen Stellen mit der steigenden Anzahl von QS-Verfahren und
Indikatoren einhergeht. Ziel der Weiterentwicklung soll die Reduktion der Heterogenitat der
Vorgehensweise der beauftragten Stellen sein, die Erh6hung der Transparenz und
Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen und die Steigerung der Effizienz des strukturierten Dialogs;
zusatzlich soll eine Vereinheitlichung der Bewertung von Stellungnahmen, der Anforderungen an
Fachexperten und des Umgang mit Interessenkonflikten erzielt werden.

Das dargelegte Auftragsverstandnis des IQTIG begrenzt die Beauftragung durch den G-BA in der
Form, dass zwar ein Rahmenkonzept erstellt wird und die Qualitdtsbewertung auf der Basis einzelner
Indikatoren sehr ausfihrlich weiterentwickelt wird, jedoch kaum die weiteren Punkte bearbeitet
werden, namlich die Priifung von Indizes als Aufgreifkriterien, die Priifung leistungsbereichiiber-
greifender Indikatorensets, die methodische Weiterentwicklung aller Indikatoren sowie das
beauftragte Konzept zur Evaluation des Rahmenkonzepts. Dadurch, dass nicht explizit ein Konzept
zur Bewertung der Daten- und Dokumentationsqualitat beauftragt wurde, wird auch hierzu nicht
Stellung genommen. Zu einzelnen dieser Punkte wird im Bericht erwdhnt, dass Beauftragungen
erwartet werden, die in Zukunft bearbeitet werden kénnten. Inwieweit dieses Auftragsverstandnis
im Sinne des G-BA ist, ist fraglich.

Ad 2) Analyse der Ausgangssituation

Als Funktionen des strukturierten Dialogs sieht das IQTIG A) die Bewertung der Versorgungsqualitat,
B) die Bewertung der Dokumentationsqualitdt und C) die Qualitatsférderung zum Beispiel durch
Zielvereinbarungen.

Das IQTIG beschreibt eindrucksvoll die derzeitigen Unzulanglichkeiten des strukturierten Dialogs und
flhrt empirische Belege fiir die Heterogenitat und Ineffizienz des derzeitigen Verfahrens an. In
Anbetracht der neuen Anforderungen an Qualitatsindikatoren, die zunehmend zu
Steuerungszwecken genutzt werden, wird vom IQTIG eine Abkehr von der bisherigen Praferierung
hoher Sensitivitadt bei niedriger Spezifitat hin zu einer hohen Spezifitdt bei eventuell geringerer
Sensitivitat bevorzugt.

Die Analysen zum Zusammenhang zwischen der Fallzahl eines Standortes und rechnerischen
Auffalligkeiten zeigen, dass die Wahrscheinlichkeit fiir eine rechnerische Auffalligkeit mit sinkender



Fallzahl steigt. Das IQTIG bemangelt, dass die statistische Unsicherheit bisher nicht adaquat
beriicksichtigt wird, wodurch viele Standorte mit kleineren Fallzahlen auffallig werden und die Arbeit
flr die beauftragten Stellen Uberproportional ansteigt. Unseres Erachtens kann eine Schlussfolgerung
aus den Analysen jedoch nicht unterstitzt werden: aus den modellierten Ergebnissen folgert das
IQTIG, dass qualitativ auffallige Ergebnisse in Wahrheit Fallzahl-unabhangig sind, die Einstufung als
rechnerisch auffallig aufgrund der Nichtberiicksichtigung der statistischen Unsicherheit jedoch falsch
ware, weil sich anhand der empirischen Ergebnisse des strukturierten Dialoges zeigen wiirde, dass
keine erhohte Anzahl qualitativer Auffalligkeiten bei kleiner Fallzahl festzustellen sei. Hierbei wird
nicht bericksichtigt, dass die beauftragten Stellen bzw. die jeweiligen Fachkommissionen in ihrer
Beurteilung der qualitativen Auffalligkeit mit hoher Wahrscheinlichkeit die jeweilige Fallzahl der
Einrichtung mit berlicksichtigen werden, sodass diese Berlicksichtigung dazu fiihrt, dass keine
hoheren Anteile qualitativer Auffalligkeiten bei rechnerischen Auffilligkeiten in kleineren
Einrichtungen empirisch festzustellen sind. Dies sollte das IQTIG nochmals auf der Basis der
vorliegenden Befragungsergebnisse der beauftragten Stellen tiberprifen.

Ad 3) Methodischer Hintergrund

Die Funktion des Stellungnahmeverfahrens besteht laut IQTIG zunachst darin, fiir jeden Einzelfall zu
prifen, ob das Indikatorergebnis in diesem Einzelfall valide ist, d. h. ob alle nicht vom
Leistungserbringer zu verantwortenden Einflussfaktoren beriicksichtigt sind. Das Problem besteht
darin, dass bei der Entwicklung von Indikatoren oftmals nicht alle Einflussfaktoren auf Seiten der
Patienten bekannt sind, diese zum Beispiel wegen eines zu hohen Aufwands nicht erhoben werden
oder eine unzureichende Objektivitat und Reliabilitdat bestimmter Daten vorliegt. Ein
weiterentwickeltes Stellungnahmeverfahren kann die Spezifitdt des Gesamtverfahrens durch
Erhohung der Validitat steigern. Die Stellungnahmen sollen sich laut IQTIG nur auf das jeweils
beobachtete Qualitatsmerkmal beziehen und nicht die Gesamtqualitdt der Behandlung bewerten, da
diese andere Bewertungsverfahren voraussetzen. Die bisherigen Stellungnahmeverfahren seien nicht
objektiv und sollen durch Standardisierung d. h. eine einheitliche Informationsgrundlage fir die
Bewertung der Stellungnahmen und explizite Entscheidungsregeln verbessert werden. Dabei miisste
die Erhéhung der Komplexitat des Verfahrens durch die Beachtung methodischer Anforderungen und
Fragen der Umsetzbarkeit / des Aufwands gegeneinander abgewogen werden.

Zudem wird eine Bewertungssystematik mit klaren Festlegungen zu den Bewertungsinhalten und
zum Bewertungsvorgehen angestrebt. Der Bewertungsvorgang soll abgeschlossen sein, bevor
qualitatsfordernde MaBnahmen eingeleitet werden. Regeln zur Vertraulichkeit und zum Datenschutz
sollten fir die Qualitatsbewertung und die MaBnahmen der Qualitatsférderung jeweils einzeln
verabschiedet werden. Wichtig ist die Uberzeugung der Teilnehmer vom Nutzen des Verfahrens und
die Kenntnis und Einhaltung der Verfahrensregeln durch alle Teilnehmer.

Die in diesem Kapitel genannten Anmerkungen sind aus Sicht des DNVF gut nachvollziehbar und
methodisch nicht zu beanstanden.

Ad 4) Eckpunkte des Rahmenkonzepts fiir die Qualitdtsbewertung und -férderung

In diesem Kapitel werden Eckpunkte des Rahmenkonzepts aufgefiihrt. Nur die Abbildung ist
anschaulich, die restlichen Ausfiihrungen sind groRRtenteils redundant.

Ad 5) Statistische Auswertungsmethodik

Dieses alleine 72 Seiten umfassende Kapitel erweitert die bisherigen methodischen Ansatze zur
Bewertung der Indikatorergebnisse einzelner Leistungserbringer. Das Kapitel wird sicher Einzug in die
nachste Uberarbeitung der ,Methodischen Grundlagen” finden. Zur Qualitdtsbewertung schligt das



IQTIG nach ausfiihrlicher mathematischer Herleitung fiir die Zukunft folgende Eckpunkte vor:
Bericksichtigung der statistischen Unsicherheit auf der Basis bayesianischer Inferenz-Tests,
Beurteilungen auf der Basis der statistischen Signifikanz und Bericksichtigung von zwei
Erfassungsjahren zur Pravalenzanreicherung bei geringen Fallzahlen.

Die Uberlegungen zur Abwégung von Aufwand und Nutzen der Verfahren, insbesondere zur
Festlegung des richtigen Signifikanzniveaus, um eine hohe Sensitivitat und zugleich Spezifitat zu
erreichen, jedoch nicht zu viele bzw. die richtige Anzahl an Stellungnahmeverfahren auszulésen, sind
gut nachvollziehbar. Kritisch zu bewerten sind die Uberlegungen zur statistischen Relevanz, die am
Ende dazu fihren kénnten, dass Leistungserbringer mit kleinen Fallzahlen aufgrund der geringen
Anzahl von schlechter Qualitat betroffener Patientinnen und Patienten nicht als defizitar im Hinblick
auf ihre Qualitat bewertet wiirden.

Insgesamt zeugen die in diesem Kapitel beschriebenen Konzepte von einer methodisch aktuellen
Durchdringung der Problematik der Bewertung von Indikatorergebnissen.

Ad 6) Fachliche Bewertung

Das IQTIG schladgt in diesem Kapitel fur die einzelnen Teilschritte der fachlichen Bewertung jeweils
Vorgehensweisen vor, die im GroRen und Ganzen methodisch nicht zu beanstanden sind.
GroRtenteils geht es um eine Standardisierung der Vorgehensweise bei den zustdndigen Stellen und
in den Fachkommissionen; zum Teil werden neue Begrifflichkeiten vorgeschlagen, wie zum Beispiel
ein neuer Indikatorwert auf der Basis einer Nachberechnung, der als ,informativer Indikatorwert”
bezeichnet wird und ein neu berechneter Referenzbereich, der , bereinigte Referenzbereich”. Der
Nachberechnung liegt ein Ausschluss derjenigen Falle zu Grunde, bei denen die Fachkommissionen
entschieden haben, dass diese Auffalligkeiten nicht in der Verantwortung der Leistungserbringer
liegen. Fir die Nachberechnung stellt das IQTIG eine Softwareldsung fiir die zustandigen Stellen in
Aussicht, die noch zu erarbeiten ware.

Hilfreich ware gewesen, wenn im Bericht Angaben dazu gemacht worden waren, wie oft bisher in
den Stellungnahmen Griinde angefiihrt werden, die zu einer Nachberechnung fiihren miissten und
welcher Anteil nur qualitativ zu beurteilen ist. Flir eine Abschatzung des zu erwartenden Aufwands
ware eine solche empirische Basis wiinschenswert. Unklar ist weiterhin, warum der Vorschlag des
IQTIG fiir die retrospektive Abschatzung der Anteile der Referenzbereiche, die dem Bereich
»gerichtete Einflisse” bzw. dem Bereich ,,nicht von jedem ist optimale Qualitat erreichbar”
zuzuordnen sind, in den Anhang verschoben wurde. Dariiber hinaus schlagt das IQTIG
Unterkategorien fur die Einstufung ,,Qualitatsdefizit” vor (ganz oder teilweise oder gar nicht durch
Datenfehler verursacht, die vom Leistungserbringer zu verantworten sind), bei denen fraglich ist, ob
diese vom Publikum verstanden werden.

Flr eine fachliche Bewertung ist die Einbeziehung der Anwendersicht wichtig. Dies kénnte z.B. schon
bei der Zusammensetzung von Fachkommissionen hilfreich sein. Hier bieten sich Arztinnen,
Dokumentationsverantwortliche, Qualitdtsmanagementbeauftragte etc. als wertvolle Hinweisgeber
an. Weiterhin ist es fuir den Erfolg des Verfahrens essentiell, rechtzeitig den konkreten Zeitstrahl des
strukturierten Dialoges bekannt zu geben, damit sich die Kliniken darauf einrichten kénnen. So wird
seitens des IQTIG gefordert, dass alle Behandler zum strukturierten Dialog aussagefdhig sind. Dies
bedeutet auch, dass die Aufforderungen zur Stellungnahme seitens der Fachgruppen préazise und
eindeutig formuliert sein missen einschlieBlich Angaben zum Umfang der Stellungnahme. Aus der
Praxis wird angemahnt, dass insbesondere bei den direkten Verfahren wiederholte
Stellungnahmeverfahren zu denselben Fallen problematisch sind. Hier muss aus der Aufforderung
klar hervorgehen, welche neuen Sachverhalte fiir die Fachgruppe relevant sind.



Ad 7) Modul Qualitdtsverbesserung

Das IQTIG empfiehlt nachvollziehbar, dass ab dem zweiten Qualitatsdefizit bei einem
Indikatorergebnis oder bei inhaltlich ahnlichen Indikatoren innerhalb von drei Jahren immer
qualitatsfordernde MaBnahmen durch die zusténdigen Stellen eingeleitet sollen; sie kénnten dies
auch schon bei erstmaligem Auftreten eines Qualitatsdefizits.

In diesem Kapitel werden MalRnahmen der Qualitatsférderung nur benannt, die als Stufe eins bzw.
Stufe zwei kategorisieren werden, wobei die Stufe zwei aus denjenigen MaBnahmen besteht, wie der
G-BA in der Qualitatsférderungs- und Durchsetzung-Richtlinie, QFD-RL, genannt hat. Eine genaue
Zuordnung, welche der MalRinahmen bei welchen Kategorien von Indikatoren bzw. welchen
Qualitatsdefiziten hilfreich sind, fehlt bisher. Fiir eine der moéglichen MaRnahmen, das Peer
Reviewing, wird nur angemerkt, dass dafir nur Leistungsbereiche infrage kommen, bei denen
einzelnen Leistungserbringern eine zureichende Qualitat bescheinigt werden kann, wofiir noch
zusatzliche methodische Arbeiten notwendig waren. Fir die bisher auch schon genutzten
Zielvereinbarungen wird eine Standardisierung vorgeschlagen, fiir die im Anhang nitzliche Formulare
dargestellt werden.

Letztlich bleibt dieses Kapitel jedoch zum groRen Teil auf einem oberflachlichen Niveau, das
ausbaufahig ist.

Ad 8) Moglichkeiten zur Verkiirzung des Stellungnahmeverfahrens

Das IQTIG beschrankt die Vorschlage in diesem Kapitel auf die Daten der Einrichtungs- und
fallbezogenen QS-Dokumentation, der Umgang mit dem zukiinftigen Sozialdaten und
Patientenbefragungen wird noch nicht behandelt. Der Aufwand soll einerseits durch
Volumenreduktion erzielt werden, d. h. Reduktion der Anzahl an Qualitatsindikatorergebnissen, fiir
die ein Stellungnahmeverfahren einzuleiten ist und durch Verringerung der Anzahl
Qualitatsindikatoren nach Priifung der fachlichen Eignung. An dieser Stelle wére es hilfreich gewesen,
eine empirische Abschatzung der potenziell zu entfernenden Qualitatsindikator anzufiihren. Nicht
wirklich klar bleibt, ob der G-BA schon mit diesem Auftrag gemeint hatte, dass das Indikatorenset
insgesamt schon hatte einer Prifung unterzogen werden missen. Dies ware dann auf jeden Fall
bisher noch nicht erledigt worden.

Weiterhin wird die Effizienzsteigerung durch die in den vorherigen Ausfiihrungen benannter
Standardisierung im Vorgehen erzielt. Zudem lieRen sich die bisher geplanten Fristen fir die
einzelnen Teilschritte des Bewertungsverfahren wesentlich verkiirzen. Die hier angegebenen Zeiten
erscheinen sehr ambitioniert und miissten den vom IQTIG selber genannten umfangreichen
Prifungen der Umsetzbarkeit und Konsequenzen unterzogen werden. Zudem ist unklar, inwieweit
diese kirzeren Fristen bereits mit den zustdndigen Stellen besprochen wurden, die hier eine
Einschatzung der Umsetzbarkeit abgeben mussten.

Ad 9) Berichterstattung

Dadurch, dass alle wesentlichen Auswertungen in Zukunft durch das IQTIG erfolgen, wird in Zukunft
eine einheitliche Datengrundlage gegeben sein. Die Qualitatssicherungsergebnisberichte der Lander
sollen maschinenlesbare eingereicht werden. Es wird empfohlen, einen Bericht zur
Versorgungsqualitdt und einen anderen Bericht zu den MaBnahmen der Qualitatsférderung zu
verlangen. Die Spezifikation soll der neuen DeQS-RL folgen. Die konkrete Ausarbeitung will das IQTIG
erst dann vornehmen, wenn das vorgelegte Rahmenkonzept zur Qualitatsbewertung verabschiedet
ist. Gleiches gilt flr die Berichterstattung Giber die MaBnahmen der Qualitatsférderung, fir die



darauf verwiesen wird, dass eine Spezifikation nach QFD-RL vorliegt, die nur angepasst werden
misste. Der Auftrag des G-BA scheint insoweit nur zum Teil umgesetzt worden zu sein.

Ad 10) Empfehlungen zur Evaluation des neuen Konzepts

Auch in diesem Kapitel werden nur grundsatzliche erste Uberlegungen angestellt. In Grundsatzlich
seien sowohl formative als auch summative Evaluationen moglich und nitzlich. Das IQTIG scheint nur
vorlaufige Angaben zu machen und die Beauftragung eines Evaluationsplans zu erwarten, statt schon
jetzt ein Konzept vorzulegen, wie die Evaluation wirklich gestaltet werden soll.

Ad 11) Zusammenfassung der Empfehlungen und Konsequenzen

In diesem Kapitel werden zum einen nochmals das Ziel der Beauftragung benannt und die
Empfehlungen der einzelnen Kapitel stichpunktartig aufgefiihrt, zum anderen werden aber
grundsatzliche Einschrankungen erwahnt, die darauf hindeuten, dass nur Teile der Beauftragung
erfillt wurden.

Besonders zu nennen, ist, dass das IQTIG zunachst den Bedarf sieht, die methodische Giite jedes
Qualitatsindikator zu priifen, umso eine Reduktion der Anzahl Qualitatsindikatoren zu erzielen.
Danach erst sollen die Erfahrungen der zustandigen Stellen mit den Indikatoren fiir die
Weiterentwicklung genutzt werden. Zudem seien quantitative Auffilligkeiten aus Sicht des IQTIG
noch nicht mit qualitativen Auffalligkeiten gleichzusetzen, da die Qualitatsindikatoren noch nicht gut
genug sind, um auf den Prozess des Stellungnahmeverfahrens als Priifschritt zu verzichten. Bei
diesem Prifschritt werden ja diejenigen Konstellationen identifiziert, die zu einer félschlichen
Auffalligkeit eines Leistungserbringers gefiihrt haben. Die Quantifizierung des Aufwands fiir das
Stellungnahmeverfahren (bei den beauftragten Stellen und bei den Leistungserbringern) wurde im
Rahmen der Beauftragung noch nicht durchgefiihrt, weil dies nach Sicht des IQTIG den Rahmen der
Beauftragung gesprengt hatte.

Ebenso werden zu leistungsbereichiibergreifenden Qualitatsindikatorensets nur grundsatzliche
Uberlegungen angestellt, die spater im Rahmen einer Konzeptentwicklung beschrieben werden
konnten. Im Fazit empfiehlt das IQTIG auch die Erstellung eines Umsetzungskonzepts, wobei die
Frage ist, ob dafiir wieder eine Beauftragung erfolgen soll und welchen Zeitrahmen das IQTIG dafir
ansetzt.

Fazit

Das IQTIG legt ein insgesamt durchdachtes Konzept zur Weiterentwicklung des strukturierten Dialogs
vor. Insbesondere die Weiterentwicklungen im Bereich der Methodik der Qualitatsbewertung sind
positiv hervorzuheben. Das Konzept liefert wichtige Hintergrundinformationen zum strukturierten
Dialog, die bislang in dieser Form nicht transparent waren. Die Anséatze sind als gut zu betrachten,
allerdings muss darauf geachtet werden, dass zusatzliche Formalien dem Ziel der
Prozessverschlankung nicht entgegenstehen.

Unklar ist jedoch, inwieweit das Auftragsverstandnis des IQTIG dem des G-BA folgt. Viele der als
Punkte der Beauftragung genannten Aufgaben sind in dem vorgelegten Konzept nur angedacht und
nicht so weit ausgefiihrt, dass sie in naher Zukunft umgesetzt werden kénnten.

Die DNVF-Stellungnahme wurde im Auftrag des DNVF-Vorstands von Mitgliedern der Arbeitsgruppe
Qualitats- und Patientensicherheitsforschung unter Mitarbeit von Prof. M. Geraedts, Prof. S Kuske,



Dr. K. Dodler, Dr. B. Misselwitz und Prof. M. Eberlein-Gonska angefertigt. Mit Beschluss des
Vorstands vom 18.11.2019 wurde die vorliegende Stellungnahme verabschiedet.

Offenlegung von Interessenkonflikten:
Herr Prof. Max Geraedsts ist Mitglied des Wissenschaftlichen Beirats des IQTIG. Die weiteren Autoren
geben keine Interessenkonflikte an.

Kontakt:

Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) e.V.

Prof. Dr. Max Geraedts (Sprecher der AG Qualitats- und Patientensicherheitsforschung, Mitglied im
Vorstand)

Prof. Dr. Monika Klinkhammer-Schalke (Vorsitzende)

c/o DNVF-Geschiéftsstelle

Kuno-Fischer-Stralle 8

14057 Berlin

E-Mail: info@dnvf.de

Tel.: 030 1388 7070
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Gesellschaft fir Qualitaitsmanagement
in der Gesundheitsversorgung e. V.

Ko6ln, den 21.11.2019

Stellungnahme zum wissenschaftlichen Vorbericht des IQTIG ,,Weiterentwicklung des Strukturierten

Dialogs mit Krankenhdusern*

Das IQTIG ist mit Beschluss vom 18. Januar 2018 vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) mit der
Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern beauftragt worden. Der jetzt vorgelegte
Bericht beinhaltet sowohl die weiterentwickelten Empfehlungen des Berichts zu Stufe 1 als auch die fiir
Stufe 2 beauftragten Inhalte.

Im Rahmen des Auftrags sollten drei Aspekte bearbeitet werden:

1. Optimierung der Einheitlichkeit der Vorgehensweise
2. Optimierung der Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungsfindung
3. Optimierung der Effizienz des Verfahrens

Der letzte Punkt beinhaltet sowohl die Optimierung der ,Diskriminationsfahigkeit” der Indikatoren unter
Prifung verschiedener statistischer Verfahren als auch die Priifung der Moglichkeiten zur Verkilrzung des

Verfahrens.

Im Beschluss zur Beauftragung des IQTIG wird der Strukturierte Dialog beschrieben als Verfahren, ,,in dem
unter Einbeziehung von Experten auffaillige Ergebnisse von Einrichtungen bewertet und erforderlichenfalls
geeignete MaRnahmen zur Qualitatsverbesserung und —férderung eingeleitet werden®. Im Strukturierten
Dialog sind die Bewertung der Versorgungsqualitat, die Bewertung der Dokumentationsqualitat und die
Qualitatsforderung abzugrenzen. Weiterhin sieht das IQTIG im Strukturierten Dialog auch die implizite

Funktion, die Spezifitdt der Qualitdtsmessung zu steigern.

Zur Ausganglage konstatiert das IQTIG nachvollziehbar, dass es eine derzeit eine hohe Heterogenitat in der
Durchfiihrung und im Ergebnis des Strukturierten Dialogs (iber alle Bundeslander hinweg besteht.
Weiterhin wird die Uberproportionale Haufung von rechnerischen Auffalligkeiten bei kleiner Fallzahl
konstatiert, die im Ergebnis oft zu unauffalligen Bewertungen fiihren. Hier wird ein Potenzial zur

Reduzierung von Heterogenitat und Aufwand gesehen.
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Aussagekraftige Qualitatsbewertungen sind nach Ansicht des IQTIG die zwingende Voraussetzung fir die
Qualitatsforderung. Bei reduzierter Aussagekraft bestlinde die Gefahr, dass darauf aufbauende
MafRnahmen fehlschliigen. Dies kann sicherlich zutreffend sein, jedoch sollten Moglichkeiten einer
Friherkennung und Friihforderung nicht ungenutzt bleiben, um Qualitatsdefizite nicht erst statistisch

belastbar manifest werden zu lassen.

Eckpunkte des Rahmenkonzepts fir die Qualitdtsbewertung und —férderung sind die strikte Trennung von
Bewertung und Forderung und die objektive hinreichende aussagekraftige Qualitatsbewertung mit
Beweislastumkehr (Leistungserbringer muss nachweisen, dass kein Qualitdtsdefizit besteht). Hierzu wird
eingerdaumt, dass fir die Zuschreibbarkeit héhere methodische Anforderungen an die indikatorbasierte
Qualitatsmessung zu stellen sind, die lber die Funktion eines Indikators als Aufgreifkriterium hinausgehen.
Bezlglich der Auswertungsmethodik von Indikatoren wird ein umfangreiches Konzept zur statistischen
Bewertung von Indikatorergebnissen vorgestellt. Inwieweit dies in kritischen Situationen, z.B. kleine
Fallzahlen, hinreichend fiir die erh6hten Anforderungen die Qualitatsmessung sind, bleibt offen. Hier sind

umfangreichere Vergleichsmessungen aus vorliegenden Datensédtzen der vergangenen Jahre sinnvoll.

Die Abgabe von Stellungnahmen durch den Leistungserbringer wird notwendig, um bei einem Indikator-
basiert festgestelltem hinreichenden Qualitatsdefizit den Gegenbeweis der Unauffalligkeit anzutreten.
Hierbei konnen formale Fehler zu Ablehnung der Stellungnahme fiihren. Inhaltlich kénnen so Falsch-
positive Bewertungen bestehen bleiben. Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens sind ggf.

Nachberechnungen erforderlich, die wiederum nicht zu einer Verkiirzung beitragen.

Die Qualitatsférderung setzt auf der Feststellung eines Qualitdtsdefizits nachgelagert auf und stitzt sich auf
bekannte Vorgehensweisen und Instrumente und sieht ein Potenzial fir ein ,Lernen von den Besseren”. Die

Einbeziehung einer Evaluation des Erfolgs der Qualitatsférderung wird nicht adressiert.

Die Empfehlungen zur Verkirzung des Stellungnahmeverfahrens konzentrieren sich auf eine Straffung des

Vorgehens chne neue inhaltliche Aspekte zu benennen, die zu einer Verkirzung beitragen kénnten.
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Aus Sicht der GQMG sind nachstehende Aspekte auffillig bzw. zu adressieren:

1. Die Giite von vielen aktuell genutzten Qualitatsindikatoren ist fir die hinreichende Feststellung
eines Qualitatsdefizits problematisch. Auch musste mehr auf das Versorgungsgeschehen bzw.
die Fachabteilung und nicht auf einzelne Indikatoren geschaut werden.

2. Die formale Rigiditat des Stellungnahmeprozesses kann sich potenziell negativ auf die
Feststellung von Q-Defiziten auswirken (Falsch-Positive!)

3. Die Qualitatsforderung als zentraler Gedanke des Strukturierten Dialogs kommt zu kurz. Warum
nicht in eine rollierende Betrachtung von Indikatoren, Auffilligkeiten und
Verbesserungsmoglichkeiten gehen, um zeitnah zu reagieren (PDCA-Gedanke)? Die
Betrachtung des Datenjahres ware dann eigentlich nur eine Zusammenfassung der
Zwischenergebnisse. Damit ware wirklich eine Verkilrzung erreichbar. Das Jahresergebnis ist
Ausdruck der Summe von Qualitatsergebnis und Wirksamkeit der Qualitatsforderung.

4, Letztlich sollte eine Evaluation des Gesamtverfahrens unter dem Aspekt des Kosten-/Nutzen-
Aufwands und der erreichten Qualitdtsverbesserung in regelmaRigen Abstanden durchgefiihrt

werden.

Insgesamt leistet das vorgelegte Konzept einen wesentlichen Beitrag zur Verbesserung des Strukturierten
Dialogs hinsichtlich der Optimierung der Einheitlichkeit der Vorgehensweise und der Transparenz und
Nachvollziehbarkeit der Entscheidungsfindung. Inwieweit die hierfiir notwendige Verbesserung der
Qualitdatsmessung erzielt werden kann, bleibt offen. Fiir die Optimierung der Effizienz und die
Qualitatsforderung sollte der Qualitatsférderung mehr Raum gegeben werden und durch ein
beispielsweise rollierendes Bewertungsverfahren mehr Wert auf Friitherkennung potenzieller
Qualitatsdefizite im Verbund mit friihzeitiger Qualitatsforderung gelegt werden. Dies schlielit eine jahrliche

robuste und aussagekraftige Qualitdtsbewertung nicht aus.
Fiir den Vorstand
Prof. Dr. med. Ralf WaBmuth

(Mitglied des GQMG Vorstands)
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Hintergrund

Der ,Strukturierte Dialog“ in Krankenhdusern ist neben der Datenvalidierung eines der Kernele-
mente der ,Externen Stationdren Qualitatssicherung” auf Basis der QSKH-RL (ESQS). Er dient der
Klarung rechnerisch auffalliger Indikatorergebnisse und ist Ausgangspunkt fir MaBnahmen der
Qualitatsverbesserung und -férderung. Am 18.01.2018 beauftragte der Gemeinsame Bundes-
ausschuss das IQTIG, den Strukturierten Dialog im Rahmen der externen Qualitdtssicherung mit
Krankenhdusern in zwei Stufen weiterzuentwickeln. Ziel der Beauftragung ist zum einen die Effi-
zienzsteigerung des Verfahrens, im Sinne einer ,Verschlankung®, zum anderen die Entwicklung
eines richtlinieniibergreifenden ,Rahmenkonzeptes fiir ein Verfahren zur Feststellung von Auffal-
ligkeiten in Krankenhdusern, zu deren Bewertung sowie zur Initiierung von MaRnahmen®“.

Mit dieser Beauftragung inhaltlich unmittelbar verkniipft, ist ein weiterer Auftrag an das IQTIG zur
,Entwicklung von Kriterien fiir die Datenbewertung und die Einleitung und Durchfiihrung von
QualitatssicherungsmaRnahmen® im Rahmen der Richtlinie zur sektoreniibergreifenden Qualitats-
sicherung (Qesl-RL; vom G-BA beauftragt am 17.05.2018, Bericht des IQTIG vom 15.03.2019).

Mit Inkrafttreten der Richtlinie zur ,Datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssiche-
rung“ (DeQS-RL) am 01.01.2019 musste die Konzeptentwicklung auf die gednderten Anforderun-
gen angepasst werden. Der G-BA beabsichtigt, alle Verfahren der ESQS sukzessive bis zum Jahr
2021 in die DeQS-RL zu uberfiihren. Das bedeutet fiir den Weiterentwicklungsauftrag an das
IQTIG eine Anpassung der Konzepte und Vorschldge unter Berlicksichtigung des jetzigen DeQS-
Kontextes bei zunehmender Komplexitdt der Anforderungen.

Das IQTIG stellt vor diesem Hintergrund sein Auftragsverstandnis in dem Sinne dar, dass es den
,Strukturierten Dialog“ der QSKH-RL und das ,Stellungnahmeverfahren der mittlerweile auBer
Kraft gesetzten Qesii-RL und der die Qesii-RL ersetzenden Richtlinie zur datengestiitzten einrich-
tungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) als analoge Konzepte zur quantitativen und
qualitativen Bewertung der Ergebnisse von Qualitatsindikatoren ansieht.
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I. Zusammenfassende Stellungnahme

Das IQTIG legte am 10.10.2019 den Vorbericht zu Stufe 1 und 2 ,Weiterentwicklung des Struktu-
rierten Dialogs mit Krankenhdusern® vor. Der Bericht fiihrt die grundséatzlichen Uberlegungen und
Analysen des Berichts zu Stufe 1 fort und leitet schwerpunktmaRig auf hohem wissenschaftlichen
Niveau eine statistische Auswertungsmethodik ab, die sich nach Interpretation des GKV-Spitzen-
verbandes maRgeblich an der plan.Ql-Richtlinie orientiert. Wissenschaftlich begriindet wird die
Abkehr von der rein rechnerischen Auffalligkeit zur statistisch signifikanten Abweichung vom Re-
ferenzbereich empfohlen. Die quantitative und qualitative Bewertung der Indikatorergebnisse soll
starker formalisiert und standardisiert erfolgen, um die bekannten Probleme der zwischen Bun-
desldndern und QS-Verfahren stark unterschiedlichen Vorgehensweisen zu adressieren. Ein Zu-
wachs an Homogenitat und nicht zuletzt auch an Effizienz soll damit in der Folge zu erzielen sein.
Der Prozess der Qualitaitsbewertung wird klar von den MaRnahmen der Qualitatsférderung ge-
trennt.

Der GKV-Spitzenverband wiirdigt das Konzept als wissenschaftlich fundiert und begriindet. Die
Darstellung des statistischen Hintergrundes fiir die vorgeschlagenen Anderungen der quantitati-
ven Auffdlligkeitseinstufung ist ausfihrlich und erscheint Giberzeugend. Der Bericht setzt sich zu-
dem in bislang fiir die datengestiitzte externe Qualitatssicherung nicht erreichter Systematik und
Tiefe mit dem Hintergrund und der Methodik der qualitativen Bewertung von quantitativen Ergeb-
nissen auseinander. Beide Punkte fiihren jedoch insgesamt dazu, dass konkrete Empfehlungen
und Umsetzungshinweise relativ zu den methodischen Teilen des Berichts zu kurz kommen. Hier
muss der Abschlussbericht unbedingt konkretisiert und ergdnzt werden.

Den Ausfithrungen des IQTIG nach sollen entsprechend der neuen statistischen Methodik nicht
mehr rechnerische bzw. numerische Abweichungen vom Referenzbereich, sondern statistisch sig-
nifikante Abweichungen zum Ausldser des Stellungnahmeverfahrens werden. Der Qualitatsindika-
tor wird nicht mehr als Aufgreifkriterium flr weitere Klarungen, sondern an und fiir sich als aus-
reichender Hinweis auf ein Qualitatsdefizit betrachtet, der lediglich durch die Geltendmachung
,besonderer Versorgungssituationen® durch den Leistungserbringer entkraftet werden kann. Das
Verfahren ist maximal auf die Spezifitat ausgerichtet, d.h. auf das Herausfiltern von falsch-positi-
ven Ergebnissen im ersten quantitativen Schritt der Bewertung, und somit letztlich auch auf eine
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gesteigerte Effizienz des Stellungnahmeverfahrens. Sofern jedoch eine solche quantitative Auffal-
ligkeit nach der neuen Definition vorliegt, soll auch immer ein Stellungnahmeverfahren ausgeldst
werden, d.h. reine Hinweisschreiben soll es dann nicht mehr geben.

Neu ist die Nachberechnung des Ergebnisses anhand der vom Krankenhaus angefiihrten Griinde
flr eine besondere Versorgungssituation (die letztlich analog zu den Ausnahmetatbestdanden in
der plan.QI-RL zu verstehen sind). Diese miissen aulferhalb der Verantwortung des Krankenhau-
ses liegen und kénnen dann unter Umstanden zur Korrektur des Rechenergebnisses benutzt wer-
den.

Der Begriff ,Strukturierter Dialog” wird vom Institut verlassen, stattdessen der Begriff des ,Stel-
lungnahmeverfahrens® aus der DeQS-RL eingefiihrt: Ein Paradigmenwechsel, der sich schon in
den Begriffen widerspiegelt. Die Dialogebene in der Bewertung, die mit hohem Ressourcenauf-
wand und auch bisher durch die groRe Rolle, die implizite Bewertungskriterien spielen, mit Hete-
rogenitdt der Bewertungsergebnisse verbunden ist, soll durch ein weitestgehend standardisiertes
Verfahren ersetzt. Das dialogische Element wird eher auf den der Bewertung nachfolgenden
Schritt der Festlegung von qualititsfordernden MaRnahmen verlegt.

Beide Vorschldge - die Einflihrung der statistischen Signifikanz als Kriterium fiir Auffalligkeit und
die weitgehende Standardisierung der Bewertung - sind aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ge-
eignet, die Effizienz und Objektivitdt des Verfahrens erheblich zu steigern und sollten daher um-
gesetzt werden.

Die Einteilung des Konzeptes in die Module Qualitdtsbewertung, Dokumentationsqualitdt und
Qualitatsforderung ist nachvollziehbar. Die auf die Qualititsbewertung aufbauenden MaRnahmen
der Qualitatsférderung sollen im Sinne der Trennung von Qualitatsbewertung und Qualitatsforde-
rung nicht als Teil des Stellungnahmeverfahrens verstanden werden. Zusatzlich kann diese Tren-
nung auch dazu beitragen, dass die Qualitdtsergebnisse frither verfiighar sein kénnten als bisher
und auch der Offentlichkeit frither zur Verfiigung stehen (Qualitatsberichte). Insbesondere fiir die
Datenvalidierung, die im Bericht Giberhaupt nicht adressiert wird, miissen die Prozesse unbedingt
zeitlich und inhaltlich aufeinander abgestimmt sein.

Unter den Themen der Beauftragung, die bisher nicht oder nicht ausreichend klar und prézise be-
arbeitet wurden, befindet sich auch die Forderung nach einem ilibergreifenden Rahmenkonzept
flr die qualitative Bewertung. Dieses wurde fiir den vorliegenden Bericht in Aussicht gestellt und
sollte auch wesentliche Fragen vor allem zur Konsistenz zwischen den verschiedenen datenge-

stiitzten Verfahren bzw. Richtlinien (plan.Ql) beantworten.
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Zusammengefasst begriiRt der GKV-Spitzenverband die genannten Schwerpunkte der Vorschlage
des IQTIG zur statistischen Methodik und zur Standardisierung der Bewertung. Die Umsetzung
dieser Vorschlage muss vor dem Hintergrund der Anforderungen der DeQS-Richtlinie und auf
Grund der Vorgaben des G-BA auch zeitnah erfolgen. Entsprechend den Formulierungen im §12
zur Themenspezifischen Bestimmung PCl heilft es unter ,Bewertungen der Auffalligkeiten*: ,Der
G-BA wird innerhalb von drei Jahren nach Beginn der Datenerhebung bundesweit einheitliche Kri-
terien fir die Datenbewertung und die Einleitung und Durchfiihrung von MaBnahmen gegeniiber
den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern gemdl Teil 1 §3 Satz 2 Nr. 9 der Richtlinie
festlegen”. Fur diese Anforderungen muss das IQTIG die erforderlichen Voraussetzungen zur kon-
kreten Umsetzung im Rahmen des Abschlussberichts zur Verfligung stellen. Der GKV-Spitzenver-
band erwartet daher fiir den Abschlussbericht eine Kldrung der zum vorliegenden Vorbericht ver-
bleibenden Fragen zur Umsetzung, wie sie untenstehend angesprochen werden, sowie dariiber
hinaus die abschlieRende Bearbeitung der Beauftragung im Hinblick auf Kriterien zur Bewertung
wie vereinbart und letztmals im Unterausschuss QS am 06.11.2019 dargestellt.

Von besonderer Bedeutung ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes die Kldrung und Beriicksichti-
gung folgender drei grundsatzlicher Punkte als essentielle, unabdingbare Voraussetzungen fir

eine praktische Umsetzung des vorgelegten Konzeptes.

1 Weiterentwicklung der Qualitidtsindikatoren

Ein entscheidender Faktor im neuen Prozess des Stellungnahmeverfahrens ist die Giite der Quali-
tatsindikatoren. Die vom IQTIG vorgeschlagene statistische Methodik setzt valide und hochwer-
tige Qualitatsindikatoren voraus, die auch iber feste Referenzbereiche verfiigen sollten.

Die mehr als 200 Indikatoren der ESQS entsprechen nicht generell diesen hohen Anforderungen
und haben teilweise erheblichem Anpassungs- und Uberarbeitungsbedarf. Das IQTIG schlagt hier
eine Uberpriifung und Uberarbeitung der Indikatoren auf Grundlage von Eignungskriterien geméaR
den ,Methodischen Grundlagen V1.1 (IQTIG 2019a)“ vor.

Der GKV-Spitzenverband erwartet vom IQTIG hierzu eine konkrete Angabe zur Zeitplanung. Die
Uberarbeitung der Indikatoren hat nach Verstindnis des GKV-Spitzenverbandes im Rahmen der
Verfahrenspflege kontinuierlich im Routinebetrieb zu erfolgen (siehe Kapitel 7.2 Methodenpapier
des IQTIG).
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2 Umgang mit kleiner Fallzahl

Die vorgeschlagene statistische Methodik bietet nach Darstellung des IQTIG eine wesentliche Un-
sicherheit: Die Bewertung von Leistungserbringern mit kleineren Fallzahlen kénnte eine beson-
dere Herausforderung darstellen. Das IQTIG schreibt im Vorbericht

S. 112: Ein kritischer Punkt bei sowohl der statistisch signifikanten als auch der statistisch rele-
vanten Auffilligkeitseinstufung ist, dass es, je nach Wahl der A-priori-Verteilung und der Tuning-
Parameter der Methoden, Fallzahlen geben kann, bei denen Leistungserbringer unabhingig vom
Ergebnis nicht auftallig werden kénnen.

S. 141. Fiir belastbare Aussagen bei Leistungserbringern mit kleinen Fallzahlen ist die Daten-
grundlage eines Erfassungsjahres hdufig nicht ausreichend. Es besteht somit die Gefahr, dass
mogliche Qualitatsdefizite nicht detektiert werden konnen. In diesen Fallen empfiehlt das IQTIG,
die Datengrundlage zu erweitern und beispielsweise zwei Erfassungsjahre gemeinsam fiir die Be-
wertung heranzuziehen. Konkret empfiehlt das IQTIG die bayesianische Version der statistisch
signifikanten Auffdlligkeitseinstufung basierend auf den Daten zweier Erfassungsjahre.

Diese Ausfiihrungen miissen nach Ansicht des GKV-Spitzenverbandes weiter prazisiert werden.
Ab wann spricht das IQTIG von einer ,kleinen Fallzahl“? Wie ist das konkrete Vorgehen vom IQTIG
geplant? Welche konkrete Methodik sollte ab welcher Fallzahl angewandt werden?

Nach Vorstellung des GKV-Spitzenverbandes kdnnte es insbesondere in Leistungsbereichen mit
kleinen Fallzahlen oder Grundgesamtheiten und seltenen Ereignissen Probleme beziiglich der
Auswertungsmethodik geben. Der GKV-Spitzenverband bittet das IQTIG um Stellungnahme und
konkrete Vorschldge zum Umgang am Beispiel eines Transplantationsverfahrens. Die neue statis-
tische Methodik darf keinesfalls dazu fiihren, unzureichende Behandlungsqualitdt lediglich auf-
grund der geringen Fallzahl nicht mehr zu erkennen.

3 Technische (IT-) Losungen zur Unterstiitzung der Qualititsbewertung

Die Nachberechnung des quantitativen Qualitatsindikatorergebnisses und das Fiihren durch die
Schritte und Entscheidungen des Bewertungsprozesses sollen nach Darstellung des IQTIG auto-
matisiert erfolgen. Das IQTIG schreibt in dem Vorbericht:

Fiir die Umsetzung des vorgeschlagenen Bewertungsprozesses wird aulerdem empfohlen, geeig-
nete technische Unterstiitzung fiir die Durchfiihrung der fachlichen Bewertung zur Verfiigung zu
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stellen. Dies kdnnte beispielsweise in Form eines fiir alle Bewertungsstellen einheitlichen Web -
basierten Portals erfolgen, welches Funktionalitaten fiir die Berechnung bereinigter Ergebnisse
bietet und die einzelnen Schritte des Bewertungsprozesses sequentiell abfragt. Eine einheitliche
Softwarelésung fiir alle Bewertungsstellen wiirde zudem Heterogenitit in der Bewertung aufgrund
unterschiedlicher Softwarelosungen bei den Landesstellen vermeiden.

S 180: Eine weitere Komponente zur Forderung der Homogenitit und der Effizienz des Bewer-
tungsprozesses wdre eine IT-technische Unterstiitzung der hier vorliegenden Empfehlungen. Dies
kann z. B. eine dem Bewertungsprozess angepasste Softwarelésung sein, welche einfache und
komplexe Schritte, wie z. B. den Zugriff auf die Stellungnahmen und die Nachberechnung von Er-
gebnissen nach Berticksichtigung von besonderen Versorgungskonstellationen fiir die Anwender
erleichtert.

Der GKV-Spitzenverband begriiRt grundsatzlich die dargestellte Softwareunterstiitzung im Sinne
der Effizienzsteigerung und Homogenisierung des Verfahrens. Jedoch erscheint insbesondere die
praktische Umsetzung der ,Nachberechnung“ von Ergebnissen und Referenzbereichen wahrend
des Stellungnahmeverfahrens an vielen Stellen noch unklar sowie duRerst aufwandig und komplex
und lasst beim GKV-Spitzenverband viele Fragen offen. Wie z.B. wird entschieden und quantifi-
ziert, welche der angegebenen Einflussfaktoren wie in eine Nachberechnung eingehen?

Der GKV-Spitzenverband bittet das Institut um konkrete Darstellung, wie, durch wen und in wel-
chem Zeitraum ein solches web-basiertes Portal zur Verfligung gestellt werden kann. Darliber
hinaus sollte unbedingt dargestellt werden, in welchem Verhaltnis dieses Portal zu der mandan-
tenfahigen Datenbank gemaR DeQS-RL steht.

Die Zusammenfassung der Empfehlungen in Kapitel 11 des Berichts ist bereits hilfreich in der
Darstellung, sollte aus unserer Sicht jedoch noch wesentlich stringenter, konkreter und mit Blick
auf die tatsdchliche Umsetzung auf Landesebene und iiber mégliche Richtliniendnderungen abge-
fasst werden.

Fir den GKV-Spitzenverband ist neben der theoretischen Grundlage die konkrete Umsetzung des
Konzeptes von besonderer Relevanz. Es werden daher insbesondere zu den drei groRen, oben ge-
nannten Themenbereichen im Abschlussbericht konkrete Antworten und Losungsvorschldage er-
wartet. Dazu gehort eine realistische Einschatzung in Bezug auf Zeit- und Ressourcenbedarf fiir
die Anpassungen der Qualitdtsindikatoren wie auch der Einflihrung neuer technischen Lésungen.
Der GKV-Spitzenverband bittet das IQTIG, im Abschlussbericht einen klaren Zeitplan aufzustellen.
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Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es zudem erforderlich zu Fragen der weiteren Prazisie-
rungen und fiir die Umsetzungsvorgaben des vorgelegten Konzeptes die dafiir auf Landesebene
Verantwortlichen (LAG) miteinzubeziehen.

Im Rahmen der Umsetzungsplanung sollte iiber eine Ubergangsregelung nachgedacht werden,
denn die Erfahrungen mit der plan.Ql-Richtlinie zeigen, dass eine gewisse Umstellungsphase not-
wendig sein konnte. Der GKV-Spitzenverband empfiehlt in diesem Zusammenhang auch die
Durchfiithrung einer frithen, begleitenden Evaluation der Einfiihrungsphase. Erganzend sollte vor
Umsetzung ein Kommunikations- und Schulungskonzept erstellt werden, um alle Beteiligten in
dem Verdnderungsprozess mitnehmen zu kénnen.

Der Empfehlung des IQTIG, zundchst ein Umsetzungskonzept zu beauftragen, kann der GKV-
Spitzenverband jedoch nicht folgen. Das IQTIG schreibt auf Seite 222: Aufgrund der Vielzahl der
Anderungen, die die Umsetzung des empfohlenen Vorgehens mit sich bringen wiirde und auf-
grund der Vielzahl der beteiligten Akteure, deren Handeln aufeinander abgestimmt werden
mutisste, empfiehlt das IQTIG die Entwicklung eines Umsetzungskonzepts. Im Rahmen eines sol-
chen Umsetzungskonzepts sollte dann auch die Entscheidung liber die konkrete Ausgestaltung
des Stellungnahmeverfahrens unter Abwdgung der Mdoglichkeiten zur Standardisierung des Ver-
fahrens getroffen werden. Die Ausgestaltung und Standardisierung und Klarung der Praktikabilitat
war ausdriicklich Inhalt der Beauftragung zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs. Ein
vorangehendes Umsetzungskonzept wird daher fiir nicht erforderlich erachtet und wiirde zudem
nur einen weiteren Zeitverzug bei der Umsetzung selbst bedeuten. Vielmehr miissen - entspre-
chend der Beauftragung- die Empfehlungen und Hinweise zur Umsetzung hinreichend konkret
bereits in dem jetzt abzugebenden Abschlussbericht enthalten sein.

4 Im Vorbericht bisher nicht oder nicht vollstindig dargestellt wurden folgende Anforderungen
der Beauftragung:

1. Optimierung der Einheitlichkeit der Vorgehensweise

g) Erarbeitung einer Vorgehensweise, um eine moéglichst unabhdngig von Interessenkonflikten
vorgenommene Bewertung zu erhalten, z.B. sicherstellen, dass die zu bewertenden Krankenhdu-
ser den Bewertenden nicht bekannt sind, ,Ringtausch“ der Bewertungen (iber die Bundesldander
hinaus
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2. Optimierung der Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungsfindung

b) Optimierung der Berichterstattung zum Strukturierten Dialog (z.B. liber die eingeleiteten MaR-
nahmen bei auffdlligen Ergebnissen) und zur Datenvalidierung, dabei insbesondere Priifung der
Moglichkeit zur besseren Darstellung und Quantifizierung von Ursachen qualitativer Auffalligkei-
ten und eingeleiteter VerbesserungsmaBnahmen

d) Entwicklung eines Konzepts zur ergidnzenden Berichterstattung fur die Offentlichkeit und fur
teilnehmende Krankenhduser (z.B. periodischer Newsletter) unter Nutzung von Informationen aus
den Analysen auffdlliger Ergebnisse, die bislang nur auffdlligen Krankenhdusern zur Verfligung
standen und/oder unter Nutzung von weiterfithrenden Auswertungen, die im Rahmen der
Weiterentwicklung der Verfahren durchgefiihrt werden und modellhafte Erarbeitung an mindes-
tens einem Beispiel

e) Entwicklung eines Konzepts, wie identifizierte Verbesserungspotentiale und beispielhaft posi-
tive Versorgungsmodelle breit kommuniziert und ggf. fiir ein Fortbildungsinstrument nutzbar ge-
macht werden kdnnen.

3. Optimierung der Effizienz des Verfahrens

e) Methodische Weiterentwicklung der Indikatoren unter Nutzung der Erfahrungen aus der Daten-
bank zum Strukturierten Dialog und einer Umfrage bei allen auf Landesebene beauftragten Stellen
und soweit moglich auch bei den LAGen.

4. Entwicklung eines Rahmenkonzepts fir ein Verfahren zur Feststellung von Auffalligkeiten in

Krankenhdusern, zu deren Bewertung sowie zur Initiierung von MaRnahmen
Der GKV-Spitzenverband bittet das IQTIG die entsprechenden Ergdnzungen im Abschlussbericht
aufzufithren. Weitere unten genannten Themenbereiche sind in die Uberarbeitung miteinzubezie-

hen.

Methodik zur qualitativen Bewertung von guantitativen Ergebnissen

Die differenzierte Abwagung von Vor- und Nachteilen einer impliziten und einer expliziten Be-
wertung in Kapitel 3.5 begriindet die vom IQTIG letztlich abgeleiteten Schlussfolgerungen und
Empfehlungen. Die Darstellung macht aber auch die Limitationen jedes Verfahrens von qualitati-
ven Urteilen durch Experten deutlich und stellt heraus, dass zwar eine moglichst hohe Objektivitat
angestrebt wird, jedoch aufgrund der Komplexitat der zu bewertenden Prozesse letztlich immer
implizite Elemente in der Urteilsfindung in Kauf genommen werden miissen.
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Eine wesentliche Limitation ist darin zu sehen, dass die qualitative Bewertung ausschlieRlich da-
rauf ausgerichtet ist,