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Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern Abschlussbericht zu Stufe 1 und Stufe 2

1 Einleitung

Mit Beschluss vom 18. Januar 2018 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das Institut
flir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) mit der Weiterentwick-
lung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhausern beauftragt. Dieser Weiterentwicklungsauf-
trag ist in zwei Stufen mit unterschiedlichen Inhalten und Abgabefristen gegliedert. Der Ab-
schlussbericht zu Stufe 1 wurde dem G-BA am 30. November 2018 libermittelt. Der vorliegende
Bericht beinhaltet sowohl die weiterentwickelten Empfehlungen des Berichts zu Stufe 1 als auch
die fur Stufe 2 beauftragten Inhalte. Aus Griinden der Lesbarkeit wurde davon abgesehen, Ver-
anderungen im Vergleich zu dem Bericht zu Stufe 1 hervorzuheben.

Im Folgenden werden zundchst der Hintergrund der Beauftragung, Schnittstellen zu anderen
Beauftragungen sowie das Auftragsverstandnis des IQTIG fiir beide Stufen der Beauftragung dar-
gestellt. Anschliefend wird auf die Einbeziehung der auf Landesebene zustdndigen LAG- und
LQS-Vertreterinnen und -Vertreter und weiterer externer Expertise sowie den Ablauf des Stel-
lungnahmeverfahrens zum Abschlussbericht eingegangen.

1.1 Hintergrund

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

Die Verantwortung fiir die Durchflihrung des Strukturierten Dialogs liegt bei der jeweils mit der
Durchfiihrung des Verfahrens beauftragten Stelle. Dies ist fiir einige Qualitatssicherungsverfah-
ren (QS-Verfahren) der Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA (sog. direkte bzw. bundes-
bezogene Verfahren) und fir den GroRteil der QS-Verfahren (sog. indirekte bzw. landesbezo-
gene Verfahren) das verantwortliche Gremium der Landesgeschiftsstellen fir
Qualitatssicherung (LQS) bzw. der Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) in den Bundeslandern.

Analysen der Ergebnisse des Strukturierten Dialogs, die das IQTIG dem G-BA jahrlich im Mai vor-
legt, deuten auf eine deutliche Heterogenitadt im Vorgehen und in den Ergebnissen zwischen den
beauftragten Stellen hin (IQTIG 2018a; siehe auch Abschnitt 2.5). Faire Leistungserbringerver-
gleiche und aussagekraftige Ergebnisse erfordern jedoch ein einheitliches, standardisiertes Vor-
gehen aller beauftragten Stellen. Gleichzeitig wachst der Aufwand der beauftragten Stellen mit
steigender Anzahl von QS-Verfahren und Indikatoren. Um die Prozesse des Strukturierten Dia-
logs starker zu standardisieren und den Aufwand zu reduzieren wurden 2013 in einem gemein-
samen Workshop des G-BA mit den LQS Schwachstellen und Verbesserungspotenziale identifi-
ziert. Dieser Weiterentwicklungsbedarf wurde im Auftrag des G-BA im Rahmen von drei
Projektgruppen weiter konkretisiert. Die Ergebnisse dieser Projektgruppen miindeten 2014 in
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Vorschlige fiir Auftrage fiir die damalige Institution nach § 137a SGB V2. Eine Beauftragung er-
folgte jedoch aufgrund der Beendigung des Vertrags mit dem AQUA-Institut damals nicht.

1.2 Schnittstellen zu anderen Beauftragungen und Richtlinien

Am 19. Juli 2018 hat der G-BA die Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL)? beschlossen (G-BA 2018b), in die die indikatorbasierten QS-Ver-
fahren sowohl der bestehenden Richtlinie zur sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung
(Qesui-RL)? als auch der sektorenspezifischen Richtlinie iber MaRnahmen der Qualitatssiche-
rung in Krankenhausern (QSKH-RL) liberfiihrt werden sollen.

Seit dem 1. Januar 2019 ist die DeQS-RL in Kraft und hat die Qesl-RL abgel6st. Damit sind jetzt
die bisher in der Qesii-RL verorteten Indikatorensets den Regelungen der DeQS-RL unterworfen.
Gleiches wird zukinftig sukzessive flr die QS-Verfahren im Rahmen der QSKH-RL erfolgen. Das
bedeutet, dass in der Ubergangszeit einige QS-Verfahren noch nach den Vorgaben der QSKH-RL
und einige QS-Verfahren bereits nach den Vorgaben der DeQS-RL durchgefiihrt werden. Darliber
hinaus werden seit 2017 einige Qualitatsindikatoren der QSKH-RL auch nach den Regelungen
der Richtlinie fur planungsrelevante Qualitdtsindikatoren (plan. QI-RL) verwendet, um den fir
die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehérden qualitatsorientierte Entscheidungen zu
ermoglichen. Gemeinsam ist allen vier Richtlinien, dass Qualitatsindikatoren verwendet werden,
um leistungserbringerbezogene Aussagen zur Versorgungsqualitdt in bestimmten Themenberei-
chen zu machen.

Mit Beschluss vom 17. Mai 2018 wurde das IQTIG durch den G-BA auch mit der ,Entwicklung
von Kriterien fur die Datenbewertung und die Einleitung und Durchfiihrung von Qualitatssiche-
rungsmalnahmen” im Rahmen der Qesii-RL beauftragt. Dieser Auftrag beinhaltete Empfehlun-
gen zu entwickeln fir bundesweit einheitliche Bewertungskriterien fir die Ergebnisse der Qua-
litatsindikatoren aus den QS-Verfahren Perkutane Koronarintervention (PCl) und
Koronarangiographie (QS PCl) und Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wund-
infektionen (QS WI). In §17 QesU-RL ist geregelt, dass bei Auffilligkeiten in den
Indikatorergebnissen durch die mit der Durchfiihrung des Verfahrens zustandigen Stelle ein Stel-
lungnahmeverfahren durchzufiihren ist. Dieses Stellungnahmeverfahren wird im vorliegenden
Bericht als Pendant zum Strukturierten Dialog der QSKH-RL verstanden. In der Qesii-RL ist jedoch
weder definiert, was eine Auffalligkeit in einem Indikatorergebnis ist, noch ist der Ablauf des

1 AQUA - Institut fur angewandte Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH; bis

31. Dezember 2015 die zustandige Institution nach § 137a SGB V.

2 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136 Abs. 1 SGB Vi. V. m. § 135a SGB V liber
MaRnahmen der Qualitatssicherung fir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser (Richtlinie Gber
MaRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenh&dusern / QSKH-RL). In der Fassung vom 15. August 2006,
zuletzt gedndert am 16. Marz 2018, in Kraft getreten am 27. April 2018. URL: https://www.g-ba.de/
informationen/richtlinien/38/ (abgerufen am: 05.07.2018).

3 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 1. V. m. § 136 Abs. 1 Nr. 1
SGB V Uber die einrichtungs- und sektorenlibergreifenden MalRnahmen der Qualitatssicherung (Richtlinie zur
einrichtungs- und sektorentibergreifenden Qualitatssicherung — Qesi-RL). In der Fassung vom 19. April 2010,
zuletzt gedndert am 19. Oktober 2017, in Kraft getreten am: 8. Februar 2018. URL: https://www.g-ba.de/
informationen/richtlinien/72/ (abgerufen am: 28.11.2018).
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Stellungnahmeverfahrens naher beschrieben. Die Beauftragung vom 17. Mai 2018 beinhaltet
also eine Ausgestaltung des Stellungnahmeverfahrens nach § 17 Qesu-RL.

Um ein einheitliches Vorgehen bei der Auswertung und Bewertung von Indikatorergebnissen
Uber verschiedene Richtlinien hinweg sicherzustellen, wurden die Empfehlungen fiir das Stel-
lungnahmeverfahren nach § 17 Qesii-RL aus dem Bericht zu Stufe 1 der Beauftragung zur Wei-
terentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenh&dusern abgeleitet. Zu dieser Beauftra-
gung hat das IQTIG am 15. Marz 2019 den Abschlussbericht an den G-BA ibermittelt. Die Qesu-
RL trat jedoch schon mit Wirkung zum 1. Januar 2019 aul3er Kraft.

Die Beauftragung des IQTIG zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhau-
sern beinhaltet die Entwicklung eines Rahmenkonzepts, das mit anderen relevanten Richtlinien
abzustimmen ist; dies beinhaltet aus Sicht des IQTIG die DeQS-RL sowie die plan. QI-RL.? Da die
Qesli-RL zum Zeitpunkt der Berichtlegung nicht mehr in Kraft ist und die QSKH-RL wie oben be-
schrieben auch mittelfristig aulRer Kraft gesetzt werden soll, erscheint es aus Sicht des IQTIG
sinnvoll, ein einheitliches Rahmenkonzept fir ein Stellungnahmeverfahren zu den quantitativen
Ergebnissen der datengestiitzten Qualitatssicherung zu entwickeln, das prinzipiell in allen indi-
katorbasierten QS-Verfahren zur Anwendung kommen kann. Dies ist auch im Einklang mit der
Beauftragung, die vorsieht, dass ,Elemente des Strukturierten Dialogs [...] zukinftig auch in der
Rahmenrichtlinie zur datengestitzten Qualitatssicherung [DeQS-RL] und in der Richtlinie zur
qualitdtsabhangigen Vergilitung eingesetzt werden kdnnen [sollen].” Mit diesem Ziel legt das
IQTIG daher in diesem Abschlussbericht seine Empfehlungen fir die Gestaltung eines Stellung-
nahmeverfahrens fir die DeQS-RL® vor. Er beinhaltet konkrete Empfehlungen fiir die Auswer-
tung und Bewertung von leistungserbringerbezogenen Qualitatsindikatorergebnissen auf Basis
von Dokumentationsdaten der Leistungserbringer, auf Basis von Sozialdaten sowie auf Basis
durch Patientenbefragungen® erhobener Daten.

13 Auftragsverstandnis

Das IQTIG wurde beauftragt, Empfehlungen fiir die Weiterentwicklung des Strukturierten Dia-
logs mit Krankenhdusern zu entwickeln. Laut Auftrag verfolgt der G-BA damit die folgenden drei
Ziele: Reduktion der Heterogenitat in der Vorgehensweise zwischen den beauftragten Stellen,
Erhohung der Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungen sowie Steigerung der

Effizienz des Strukturierten Dialogs.

Unter , 1. Optimierung der Einheitlichkeit der Vorgehensweise” ist das IQTIG beauftragt, einheit-
liche Kriterien fiir die Einholung von Stellungnahmen sowie Empfehlungen zu Form und Inhalt
der Stellungnahmen zu entwickeln. Dariber hinaus sollen Kriterien erarbeitet werden, die die
Bewertung von Stellungnahmen vereinheitlichen und erleichtern sollen. In diesem Kontext soll

4 Eine Abstimmung mit einer ,,Richtlinie zur qualitdtsabhangigen Vergltung” ist auch gefordert. Diese lag zum
Zeitpunkt der Berichtserstellung allerdings noch nicht vor.

> Aus diesem Grund werden ab Kapitel 4 , Eckpunkte des Rahmenkonzepts fur die Qualitatsbewertung

und -férderung” nicht mehr die Begriffe der QSKH-RL sondern die der DeQS-RL verwendet und der Begriff
Strukturierter Dialog durch Stellungnahmeverfahren ersetzt.

6 Die Auswertungsmethodik fur Qualitatsindikatoren auf Basis von Patientenbefragungsdaten ist in den
jeweiligen Abschlussberichten beschrieben.
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auch das bestehende ,Schema zur Einstufung und Bewertung von Indikatorergebnissen” tber-
arbeitet werden.

In diesem Zusammenhang sollen auch Empfehlungen fiir die Anforderungen an die Fachexper-
tinnen und Fachexperten sowie die Zusammensetzung der Expertengremien als auch Moglich-
keiten, um die Auswirkung von Interessenkonflikten der Fachexpertinnen und Fachexperten zu
minimieren, entwickelt werden.

Die Empfehlungen fir , 1. Optimierung der Einheitlichkeit der Vorgehensweise” finden sich in
Abschnitt 5.6 und Kapitel 6.

Das IQTIG ist weiterhin beauftragt, Empfehlungen zur Evaluierung des erarbeiteten Konzepts zu
geben. Obwohl unter 1. aufgefiihrt, wird dies als Auftrag verstanden, Evaluationsempfehlungen
fiir das gesamte Konzept zu erarbeiten. Die Empfehlungen zur Evaluation finden sich in Kapi-
tel 10.

Unter ,,2. Optimierung der Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungsfindung” soll
die Berichterstattung zu den Ergebnissen des Strukturierten Dialogs weiterentwickelt werden.
Dies beinhaltet gemall der Beauftragung Vorschldage, wie die gleiche Datengrundlage fiir den
Qualitatsreport und fir den Bericht zum Strukturierten Dialog, den das IQTIG regelmaRig im Mai
auf Basis der Berichte der Stellen auf Landesebene erstellt, gewdhrleistet werden kann. Zusatz-
lich sollen Mindestanforderungen fiir Berichte der Landesstellen formuliert werden. Wahrend
im Bericht zu Stufe 1 der Beauftragung noch Empfehlungen fiir die Berichte der QSKH-RL ge-
macht wurden, wird in dem vorliegenden Abschlussbericht davon abgesehen, diese Empfehlun-
gen weiterzuentwickeln. Vor dem Hintergrund des absehbaren AuBerkrafttretens der QSKH-RL
erscheint der Aufwand, der eine Umgestaltung der Berichterstattung zu den Qualitatsergebnis-
sen im Rahmen dieser Richtlinie bedeutet, nicht mehr gerechtfertigt. Daher werden auch an
dieser Stelle die Empfehlungen mit Blick auf die DeQS-RL gegeben. Die Empfehlungen zu ,2.
Optimierung der Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungsfindung” finden sich in
Kapitel 9.

Unter 3., Optimierung der Effizienz des Verfahrens” wird die Optimierung der ,, Diskriminations-
fahigkeit” der Indikatoren unter Priifung verschiedener statistischer Verfahren beauftragt. Un-
ter Diskriminationsfahigkeit versteht das IQTIG in diesem Kontext die Glite, mit der Leistungser-
bringer auf Basis eines Indikatorergebnisses in solche mit Qualitatsdefizit im Sinne des
Qualitatsziels des jeweiligen Indikators und solche Leistungserbringer ohne Qualitatsdefizit un-
terteilt werden kdnnen. Aus Sicht des IQTIG spielen allerdings neben dem statistischen Verfah-
ren auch andere Faktoren eine Rolle fiir die Effizienz des Verfahrens: Da mit zunehmender Stan-
dardisierung von Prozessen typischerweise der fir die Durchflihrung benétigte Aufwand sinkt,
versteht das IQTIG die zur Vereinheitlichung der Vorgehensweise zu entwickelnden Empfehlun-
gen als weitere Faktoren zur Steigerung der Effizienz. Die Empfehlungen zur Optimierung der
Effizienz finden sich dementsprechend im Abschnitt 5.6 und Kapitel 6.
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AuBerdem sollen Méglichkeiten zur Verkiirzung des Verfahrens geprift werden. Hierunter ver-
steht das IQTIG Moglichkeiten zur Verkiirzung des Stellungnahmeverfahrens als Teil des Ge-
samtverfahrens. Moglichkeiten zur Verkiirzung des Stellungnahmeverfahrens finden sich in Ka-
pitel 8.

Unter ,3. Optimierung der Effizienz des Verfahrens” sind aulRerdem die Priifung der Verwend-
barkeit von Indizes als Aufgreifkriterium flr die Qualitatsbewertung von Leistungserbringern in-
nerhalb eines Leistungsbereichs sowie Optionen fir leistungsbereichiibergreifende Indikatoren-
sets beauftragt. Unter Indizes versteht das IQTIG das Ergebnis einer gewichteten Aggregation
von Variablen, in diesem Fall Qualitatsindikatoren. Dazu erfolgt in Abschnitt 2.2 eine Diskussion
des Verstandnisses von Qualitatsindikatoren als Aufgreifkriterien gegeniber Qualitatsindikato-
ren als statistische KenngréRen fur Qualitat. Die Empfehlungen zu diesen Punkten der Beauftra-
gung finden sich in den Abschnitten 11.3 und 11.4.

Daruber hinaus wurde die methodische Weiterentwicklung aller Indikatoren mit beauftragt.
Erste Empfehlungen, wie eine solche Weiterentwicklung durchgefiihrt werden sollte, finden sich
in Abschnitt 11.1.

Unter Punkt 4. des Auftrags wird die Entwicklung eines Rahmenkonzepts beauftragt, das die
Elemente des Strukturierten Dialogs weiterentwickelt und mit anderen relevanten Richtlinien
abstimmt. Das IQTIG versteht diesen Punkt der Beauftragung als den konzeptuellen Rahmen, in
dem auf Basis des Grundverstdandnisses von Qualitatsmessungen und deren Gitekriterien die
zentralen Festlegungen zusammengefasst werden, aus denen sich die konkreten Empfehlungen
ableiten lassen. Wie in Abschnitt 1.2 dargestellt, wurden aufgrund des Auslaufens der QSKH-RL
und der aulSer Kraft gesetzten Qesii-RL ein richtlinienunabhangiges Rahmenkonzept und Emp-
fehlungen entwickelt, die sich an den Begrifflichkeiten der DeQS-RL orientieren und damit auch
die vertragsarztliche Versorgung betreffen. Die Eckpunkte dieses Rahmenkonzepts finden sich
in Kapitel 4.

Die sich an die Qualitdatsbewertung anschlieRenden MaBnahmen zur Qualitdtsverbesserung sind
nach Verstandnis des IQTIG nicht Teil der Beauftragung. Weder in den Zielen der Beauftragung
noch in den Beauftragungspunkten 1 bis 4 wird eine Weiterentwicklung der Qualitatsférde-
rungskomponente des Strukturierten Dialogs angesprochen. Da die Steigerung der Versorgungs-
qualitat allerdings ein zentrales Ziel der gesetzlichen Qualitatssicherung darstellt, legt das IQTIG
auch erste Empfehlungen fiir das Einleiten von qualitatsfordernden MaRnahmen vor. Dies bein-
haltet Empfehlungen fir Kriterien zum Abschluss und zum Inhalt von Zielvereinbarungen sowie
Instrumente zur mittel- bis ldngerfristigen Uberpriifung der Zielerreichung. Da qualitatsfor-
dernde MalRnahmen an die identifizierten Verbesserungspotenzialen der betroffenen Leistungs-
erbringer individuell angepasst werden sollten, sind diese jedoch schwieriger zu standardisieren
als Qualitatsmessungen. Da individuell gestaltete qualitdatsverbessernde MaRnahmen erfah-
rungsgemald zeit- und ressourcenintensiv sind, versteht das IQTIG den Auftrag auch dahinge-
hend, dass durch eine Verschlankung des Vorgehens bei der Qualitatsbewertung mehr Ressour-
cen fir anschlieRende MaRnahmen der Qualitatsverbesserung zur Verfligung stehen kénnen.
Diese Empfehlungen fir qualitatsverbessernde MaRnahmen finden sich in Kapitel 7.
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Obwohl nach § 9 Abs. 7 QSKH-RL auch bei Auffalligkeiten in der Datenvalidierung der Struktu-
rierte Dialog eingeleitet werden soll, sieht die Beauftragung nicht explizit das Erarbeiten eines
Konzepts zur Bewertung der Daten- und Dokumentationsqualitdt vor. Nach Verstdndnis des
IQTIG ist dies damit nicht Teil des Auftrags. Die Weiterentwicklung des Vorgehens bei Auffallig-
keiten in der Datenvalidierung im Rahmen der DeQS-RL wird jedoch empfohlen.

1.4 Einbeziehung der auf Landesebene zustiandigen LAG- und LQS-Vertre-
terinnen und -Vertreter

Die Beauftragung verlangt auch, die auf Landesebene mit der Durchfiihrung des Strukturierten
Dialogs nach QSKH-RL beauftragten Stellen (LQS) und soweit wie moéglich die Landesarbeitsge-
meinschaften (LAG) in die Weiterentwicklung einzubeziehen. Dies wurde durch einen Workshop
mit den Vertreterinnen und Vertretern der oben genannten Stellen umgesetzt’.

Der Workshop fand am 27. Mai 2019 in den Raumlichkeiten des IQTIG statt. Ziel des Workshops
war es, die Eckpunkte des Konzepts vorzustellen und die Expertise der zustandigen Teilnehme-
rinnen und Teilnehmer in der Durchfiihrung des Strukturierten Dialogs sowie deren Rickmel-
dungen zum Konzept einzuholen, um diese in die weitere Bearbeitung von Stufe 2 der Beauftra-
gung einflieBen zu lassen. Der Workshop wurde sieben Wochen vor Beginn allen LQS- und LAG-
Vertreterinnen und -Vertretern angekiindigt. Insgesamt nahmen 19 LAG- und LQS-Vertreterin-
nen und -vertreter aus 14 Bundesldandern sowie die beim IQTIG fir die direkten Verfahren zu-
standigen Personen am Workshop teil. Zur Vorbereitung auf den Workshop wurden allen Teil-
nehmerinnen und Teilnehmer zwei Wochen vor dem Workshop eine schriftliche Zusammen-
fassung des Rahmenkonzepts und die Tagesordnung zugesandt.

Im Workshop prasentierte das IQTIG das Rahmenkonzept und diskutierte mit den Teilnehmerin-
nen und Teilnehmern mogliche Herausforderungen sowie Optionen zur Verkiirzung des Verfah-
rens. Der Verlauf und die Ergebnisse des Workshops wurden in einem Protokoll festgehalten
und die Ergebnisse fiir die Weiterentwicklung berticksichtigt (sieche Anhang, Kapitel 1).

Das IQTIG prasentierte das Rahmenkonzept und die Ergebnisse des Workshops unter Beteili-
gung der LAG-Vertreterinnen und -Vertreter auch im darauffolgenden LQS-IQTIG-Treffen am 18.
Juni 2019 (siehe Anhang, Kapitel 2).

1.5 Einbeziehung weiterer externer Expertise

GemaR der in den Methodischen Grundlagen V1.1 festgehaltenen Vorgehensweise zur ,Einbe-
ziehung externen Wissens und externer Erfahrung” wurde zusatzliche externe Expertise fiir die
Entwicklung der statistischen Methoden (Kapitel 5) herangezogen. Als Fachexperte fiir statisti-
sche Prozesskontrolle wurde Prof. Dr. Sven Knoth vom Lehrstuhl fiir Rechnergestiitzte Statistik
der Helmut-Schmidt-Universitat, Hamburg, konsultiert. Im Rahmen eines eintagigen Workshops

7 In den unterschiedlichen Kapiteln wird auf die seitens der Landervertreterinnen und -vertreter genannten
Herausforderungen (Ergebnisse des Workshops) Bezug genommen.
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wurden zusammen mit Prof. Dr. Sven Knoth die unter Punkt 3.a des Auftrags genannten Frage-
stellungen diskutiert und statistische Losungsansatze evaluiert. Als Ergebnis dieser Beratung ste-
hen die Empfehlungen in Abschnitt 5.6.

1.6 Stellungnahmeverfahren zum Vorbericht

Gemald § 137a Abs. 7 SGB V sind bei Entwicklungsarbeiten des IQTIG verschiedene Organisatio-
nen, Verbande und Interessenvertretungen des Gesundheitswesens zu beteiligen. Um dieser
gesetzlichen Pflicht nachzukommen, fiihrte das IQTIG ein Stellungnahmeverfahren fiir den ge-
meinsamen Abschlussbericht zu Stufe 1 und Stufe 2 der Beauftragung durch. Die folgenden Or-
ganisationen, Verbande und Interessenvertretungen erhielten vom 10. Oktober 2019 bis zum
21. November 2019 die Gelegenheit, schriftlich Stellung zu den Inhalten dieses Berichts zu neh-
men:

= die Kassenarztliche Bundesvereinigung

= die Deutsche Krankenhausgesellschaft

= der Spitzenverband Bund der Krankenkassen

= der Verband der Privaten Krankenversicherung

= die Bundesarztekammer

= die Bundeszahnarztekammer

= die Bundespsychotherapeutenkammer

= die Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe

= die wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften

= das Deutsche Netzwerk Versorgungsforschung

= die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
chronisch kranker und behinderter Menschen maRgeblichen Organisationen auf Bundes-
ebene

= der oder die Beauftragte der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patienten

= zwei von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander zu bestimmende Vertreter

= die Bundesoberbehodrden im Geschéaftsbereich des Bundesministeriums fir Gesundheit, so-
weit ihre Aufgabenbereiche beriihrt sind

= die mit der Durchfiihrung der QS-Verfahren gemaR QSKH-RL sowie DeQS-RL beauftragten
Stellen auf Landesebene

Die eingegangenen Stellungnahmen werden vom IQTIG schriftlich gewiirdigt und der Bericht
wurde auf Basis der Stellungnahmen auf Anpassungsbedarf hin geprift. Der vorliegende Ab-
schlussbericht beinhaltet alle Anpassungen, die sich aus den Stellungnahmen zu dem Vorbericht
ergeben haben.
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2 Analyse der Ausgangssituation

Um die Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs an den Zielen der Qualitatssicherung aus-
zurichten, wird im vorliegenden Kapitel eine Ist-Analyse vorgenommen, in der die aktuelle Vor-
gehensweise gemall QSKH-RL beschrieben und methodisch eingeordnet wird. Obwohl sich die
Empfehlungen in den folgenden Kapiteln auf ein richtlinienunabhéangiges Stellungnahmeverfah-
ren beziehen (vgl. Abschnitt 1.3) und diese aufgrund des Auslaufens der QSKH-RL vor allem mit
Blick auf das in § 17 DeQS-RL beschriebene Stellungnahmeverfahren entwickelt wurden, wird
eine Analyse des Strukturierten Dialogs gemaRR QSKH-RL als sinnvoll erachtet. Einerseits finden
sich die in Abschnitt 2.1 identifizierte Funktionen des Strukturierten Dialogs auch in dhnlicher
Form in dem Stellungnahmeverfahren der DeQS-RL. Andererseits lasst § 17 DeQS-RL dhnlich wie
die QSKH-RL Spielrdume in der Ausgestaltung dieses Stellungnahmeverfahrens, welche potenzi-
elle Quellen fiir Heterogenitat in der Umsetzung der Richtlinie darstellen.

2.1 Funktionen des Strukturierten Dialogs

In den §§ 11 bis 14 QSKH-RL sind die Regelungen zum Strukturierten Dialog mit Krankenhausern
festgehalten. Allerdings beinhaltet die QSKH-RL keine Definition des Begriffs , Strukturierter Di-
alog”. Im Beschluss zur Beauftragung des IQTIG wird der Strukturierten Dialog beschrieben als
Verfahren, ,in dem unter Einbeziehung von Experten auffillige Ergebnisse von Einrichtungen
bewertet und erforderlichenfalls geeignete MalRnahmen zur Qualitatsverbesserung und -forde-
rung eingeleitet werden” (G-BA 2018a). Zudem sieht die QSKH-RL vor, dass im Rahmen des
Strukturierten Dialogs auch eine Uberpriifung der Validitit der Dokumentation erfolgt (§ 12
Abs. 1 QSKH-RL). Aus den §§ 11 bis 14 sowie § 9 Abs. 7 QSKH-RL lassen sich fiir den Begriff
»Strukturierter Dialog” mehrere Prozesse mit unterschiedlichen Funktionen und Zielen ableiten
und zusammenfassen:

= Bewertung der Versorgungsqualitat
Der Strukturierte Dialog dient bisher dazu, anhand der Ergebnisse von Qualitatsindikatoren
und schriftlichen Stellungnahmen der Leistungserbringer sowie aufgrund von Begehungen
und kollegialen Gesprachen die Versorgungsqualitat der Leistungserbringer zu bewerten.

= Bewertung der Dokumentationsqualitat
AulRerdem erfolgt eine Beurteilung der Dokumentationsqualitdt im Rahmen des Datenvalidie-
rungsverfahrens und der Prifung der schriftlichen Stellungnahmen hinsichtlich angegebener
Dokumentationsfehler. Der Strukturierte Dialog erfillt demnach auch die Funktion der Be-
wertung der Dokumentationsqualitat der einzelnen Leistungserbringer.

= Qualitatsforderung
Die Steigerung der Qualitdt von Krankenhausleistungen ist dartber hinaus ebenso ein Ziel des
Strukturierten Dialogs. Zu diesem Zweck kennt die QSKH-RL MalRnahmen, die zur Steigerung
der Versorgungsqualitat eingeleitet werden kdnnen, wie etwa Zielvereinbarungen.
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Sensitivitat und Spezifitat

Neben diesen explizit in der QSKH-RL festgehaltenen Funktionen hat der Strukturierte Dialog
auch die implizite Funktion, die Spezifitat der Qualitaitsmessung zu steigern. Zur Illustration wird
diese Funktion anhand eines Qualitatsindikators und unter folgenden Annahmen erlautert:

= Jeder Leistungserbringer weist bezogen auf das Qualitdtsziel eines Indikators eine
zugrundeliegende ,tatsachliche” Qualitat auf.

= Das Vorgehen besteht aus einem ersten indikatorbasierten Prifschritt und einem
nachgelagerten zweiten Prifschritt (Strukturierter Dialog).

= Das Gesamtverfahren bestehend aus Prifschritt 1 und 2 attestiert am Ende entweder
unauffallige oder auffallige Qualitdt bezogen auf das Qualitdtsziel des betreffenden
Indikators.

Daraus ergeben sich am Ende des Gesamtverfahrens die in Tabelle 1 dargestellten
Moglichkeiten von richtigen und falschen Klassifikationen. Als Sensitivitat des Vorgehens wird
dabei der Anteil der mit ,,auffallige Qualitat” bewerteten Leistungserbringerergebnisse an allen
Leistungserbringerergebnissen mit ,tatsachlich® unzureichender Qualitdt bezeichnet. Als
Spezifitat des Vorgehens wird der Anteil der mit ,,unauffallige Qualitat” bewerteten Leistungser-
bringerergebnissen an allen Leistungserbringerergebnissen mit ,tatsdchlich” zureichender
Qualitat bezeichnet. Diese Betrachtung ist allerdings hypothetisch, da einerseits kein
Goldstandard fiir die Detektion ,tatsachlicher” Qualitatsdefizite vorliegt und andererseits eine
Definition ,tatsichlicher” Qualitit nur schwer moglich ist.®

Tabelle 1: Sensitivitét und Spezifitit des Gesamtverfahrens zur Qualitétsmessung bezogen auf einen
Qualitdtsindikator

,tatsachliche” Qualitat

unzureichend zureichend
auffallig richtig positiv falsch positiv
Qualitatsbewertung
unauffallig falsch negativ richtig negativ

Ein auffalliges Indikatorergebnis (Ergebnis erster Prifschritt) kann im Rahmen des Strukturierten
Dialogs (zweiter Prifschritt) zwar widerlegt werden, bei einem unauffalligen Indikatorergebnis
kann dieses jedoch nicht widerlegt werden, da nur auffdllige Ergebnisse einem zweiten
Prifschritt unterzogen werden. In Tabelle 1 entspricht dies einer Verschiebung einiger
Ergebnisse des ersten Prifschritts von den ,falsch positiven” hin zu den ,richtig negativen”

8 Dahinter steht die Frage, ob es eine von der konkreten Messung unabhéngige, ,tatsachliche” Qualitat der
Versorgung theoretisch geben kann, oder ob Qualitdt nur mit Bezug zu der jeweiligen Messung definiert
werden kann.
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durch den zweiten Prifschritt. Daher wird durch den Strukturierten Dialog die Spezifitat des
Vorgehens erhoht, im Vergleich zu einem Vorgehen ohne Strukturierten Dialog. Die Sensitivitat
des Gesamtverfahrens wird dagegen maRgeblich durch den ersten Prifschritt bestimmt.

Eine Steigerung der Spezifitdat durch einen zweiten Priifschritt ohne Steigerung der Sensitivitat
ist dann sinnvoll, wenn der erste Prifschritt eine hohe Sensitivitdt aber eine vergleichsweise
niedrigere Spezifitat aufweist. Bei der Konstruktion von Qualitatsindikatoren kann die Vielfaltig-
keit der Gesundheitsversorgung zu unterschiedlichem Ausmal’ beriicksichtigt werden. Je starker
diese Vielfaltigkeit schon bei der Definition von Zahler, Nenner sowie Ein- und Ausschlusskrite-
rien des Indikators berlicksichtigt wird, desto hoher ist die Spezifitat des Qualitatsindikators im
obigen Sinn.

Damit einher geht jedoch auch eine Steigerung in der Komplexitat des Indikators, was haufig
auch grolBeren Erhebungsaufwand bedeutet. Dies wird am Beispiel eines Qualitdtsindikators
,Thromboseprophylaxe” illustriert, der den Anteil von Patientinnen und Patienten mit Throm-
boseprophylaxe an allen operierten Patientinnen und Patienten abbildet. Als Ausschlusskrite-
rium konnte die Einnahme von Medikamenten zur Blutverdiinnung entweder direkt miterfasst
werden, oder erst im zweiten Prifschritt fiir die dokumentierten Falle Gberprift werden. Wird
dieses Ausschlusskriterium erst im zweiten Prifschritt beriicksichtigt, ist die Klassifikation von
Leistungserbringern in diejenigen mit unauffilliger und diejenigen mit auffalliger Qualitat im
ersten indikatorbasierten Schritt weniger spezifisch im obigen Sinn als wenn dies bereits durch
den Indikator beriicksichtigt wiirde. Eine Steigerung der Spezifitdt des Vorgehens kann also auf-
grund einer als zu niedrig empfundenen Spezifitdt der indikatorbasierten Klassifikation als erfor-
derlich erachtet werden. Anhand dieses Beispiels wird auch deutlich, dass eine Aufwands- und
Spezifitatsverschiebung vom ersten Priifschritt hin zu dem zweiten erfolgt, sofern das Aus-
schlusskriterium erst im zweiten Prifschritt berlicksichtigt wird. Indikatoren, die wie in diesem
Beispiel weniger ,spezifisch” sind, eignen sich damit eher als ,, Aufgreifkriterien der Versorgungs-
qualitat” fur einen darauffolgenden Prifschritt und weniger als abschlieRende Qualitdtsmessun-
gen. Denn wie im Folgenden erlautert wird, unterscheiden sich die methodischen Anforderun-
gen an Qualitatsmessungen je nach Verwendungszweck (IQTIG 20194, S. 38).

2.2 Anforderungen an die Qualitdtsmessung und -bewertung

Die Anforderungen, denen die Prozesse und Ergebnisse der gesetzlich verpflichtenden Quali-
tatssicherung genligen missen, haben sich von ihren Anfangen bis heute deutlich gesteigert.
Wahrend in den Anfangen der Qualitatssicherungsbemiihungen im Gesundheitswesen das Ler-
nen von den Besseren in einem geschiitzten Raum im Vordergrund stand, wurden durch ver-
schiedene Gesetzgebungen mehr und mehr die Transparenz, 6ffentliche Berichterstattung und
Steuerungsfunktion von Versorgungsqualitdt in den Vordergrund gertickt (siehe auch I. Hinter-
grund zur Beauftragung im Beschluss zur Beauftragung).

So wurde im Jahr 2014 mit dem GKV-Finanzstruktur- und Qualitats-Weiterentwicklungsgesetz
(GKV-FQWG) beschlossen, dass eine leistungserbringervergleichende Ubersicht tiber die Quali-
tat der stationdren Versorgung im Internet veréffentlichen werden soll. Mit dem im darauffol-
genden Jahr beschlossenen Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) wurde geregelt, dass Ergebnisse
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zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat der stationdaren Gesundheitsversorgung von den
Landesplanungsbehorden fiir Zwecke der qualitatsorientierten Krankenhausplanung Verwen-
dung finden sollen. Es findet demnach eine Erweiterung der Verwendung der gesetzlich ver-
pflichtenden Qualitatsmessungen statt, die neben improvement (z. B. Peer-Reviews, eigenstan-
dige qualitatsorientierte Umgestaltung der Versorgung durch die Leistungserbringer) nun auch
im Rahmen von accountability (z. B. 6ffentliche Berichterstattung, Planungsentscheidungen)
eingesetzt werden (Solberg et al. 1997, Berwick et al. 2003). Sowohl der Einsatz flir improvement
als auch fir accountability sind Strategien, die das gleiche Ziel einer besseren Gesundheitsver-
sorgung verfolgen, jedoch Gber andere Wirkmechanismen (Berwick et al. 2003). So gehen etwa
Berwick et al. davon aus, dass durch die 6ffentliche Verfligbarkeit aussagekraftiger, leistungser-
bringerbezogener Qualitatsinformationen sowohl Patientinnen und Patienten als auch andere
Entscheidungstrager (z. B. Landesplanungsbehorden) eine Selektion von Leistungserbringern
mit héherer Qualitdt vornehmen. Dies wiederum sollte Leistungserbringern mit niedrigerer Qua-
litat einen Anreiz geben, durch eigene Anstrengungen die Qualitat ihrer Versorgung zu steigern.
Auf der anderen Seite gehen Berwick et al. davon aus, dass durch die Riickmeldung von Quali-
tatsergebnissen an die Leistungserbringer selbst, diese weitergehende Einblicke in ihre Versor-
gungsqualitdt erhalten und damit in die Position versetzt werden, die Versorgung so umzuge-
stalten, dass sie eine hohere Qualitat erreicht (improvement). Das bisherige Vorgehen des
Strukturierten Dialog kann damit eher letzterer Strategie zugeordnet werden, wahrend die neu-
eren Verwendungszwecke der Qualitdtsmessungen der gesetzlich verpflichtenden Qualitatssi-
cherung eher die erstgenannte Strategie verfolgen.

Berlicksichtigt man diese Erweiterung der Verwendung von Qualitatsindikatoren fir 6ffentliche
Berichterstattung oder um Planungsentscheidungen (accountability), steigen auch die methodi-
schen Anforderungen an Qualitatsindikatoren (Solberg et al. 1997, Chassin et al. 2010, Berwick
et al. 2003, Gardner et al. 2018, Freeman 2002). Um im geschiitzten Raum in einen Dialog tber
Verbesserungsmoglichkeiten der Versorgungsqualitat zu fiihren, genlgen , Aufgreifkriterien”.
Um jedoch die Ergebnisse von indikatorbasierten Qualitatsmessungen fiir beispielsweise Pla-
nungs- und Vergitungsentscheidungen oder Patienteninformationen zu verwenden, missen
die Indikatorergebnisse aussagekraftiger sein. Sollen namlich beispielsweise quantitative Indika-
torergebnisse miteinander verglichen werden, miissen numerische Unterschiede zwischen Leis-
tungserbringerergebnissen auch mindestens tendenziell Unterschiede® in der Qualitat der Ver-
sorgung widerspiegeln.’® Es geniigt damit nicht mehr, diese als bloRe Aufgreifkriterien der
Versorgungsqualitdt zu verstehen. Stattdessen miissen sie auf Basis hoher Datenqualitat zuver-
lassige Riickschliisse auf die Versorgungsqualitat zulassen. Entsprechend dieser gestiegenen An-
forderungen an die datengestltzte Qualitdtssicherung ist ein Wandel im Verstdndnis von Quali-
tatsindikatoren in der gesetzlich verpflichtenden Qualitatssicherung erforderlich, weg von
Aufgreifkriterien hin zu quantitativen GroRen fur Qualitat (vgl. Solberg et al. 1997, IQTIG 20193,

9 Hier muss auch die Frage nach der Rolle statistischer Unsicherheit beantwortet werden.

10 Dies kann auch als Frage des Skalenniveaus der Messung verstanden werden: Wahrend Aufgreifkriterien
eher Nominalskalenniveau (auffallig vs. unauffallig) zugeschrieben wird, setzt der Vergleich zweier Messwerte
auf einem Indikator metrisches Skalenniveau voraus.
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Carter 1989). Dies bedeutet nicht, dass Qualitatsmessungen grundsatzlich nicht als Aufgreifkri-
terien verwendet werden sollten, sondern dass deren Verwendung im Rahmen von accountabi-
lity hohere methodische Anforderungen an die Messung stellt als im Rahmen von improvement.

Der bisherige Strukturierte Dialog mit Krankenhdusern im Rahmen der QSKH-RL weist auch As-
pekte eines Peer-Review Verfahrens auf, in dem ,auffillige Ergebnisse” zunachst in einem zwei-
ten Prifschritt im Dialog mit dem Leistungserbringer ,geklart werden”. Diese sprachliche Tren-
nung von quantitativem Messergebnis (,rechnerisches Ergebnis“) und Qualitdtsbewertung im
Rahmen des dialogischen Klarungsprozesses in der QSKH-RL kdnnte als implizites Verstandnis
von Qualitatsindikatoren als Aufgreifkriterien verstanden werden, deren numerischer Wert eher
geringere Aussagekraft hat und eher die Funktion erfiillt, einen darauffolgenden Prifschritt aus-
zulosen.

Andererseits werden schon heute die quantitativen Indikatorergebnisse in den Strukturierten
Qualitatsberichten der Krankenhduser veroffentlicht. Dies bedeutet, dass den Indikatorergeb-
nissen selbst auch eine Funktion (und Information) lber die als Aufgreifkriterien fir den Struk-
turierten Dialog hinaus zugeschrieben wird. Im Rahmen der Beauftragung zur Veréffentlichung
von leistungserbringervergleichenden Ubersichten tber die Qualitit in der stationiren Versor-
gung (sog. G-BA-Qualitatsportal), soll das IQTIG unter anderem auch die Frage beantworten, ob
metrische Ergebnisse mehrerer Indikatoren verdichtet werden sollen. Eine solche Verdichtung
oder Aggregation von Indikatorergebnissen setzt voraus, dass die Indikatorergebnisse mehr als
bloRe Aufgreifkriterien darstellen und ihre numerischen Ergebnisse selbst eine Aussagekraft ha-
ben.

Des Weiteren ergibt sich ein Zielkonflikt zwischen dem bisherigen, ressourcenintensiven dialo-
gischen Vorgehen im zweiten Schritt und dem Wunsch nach einer ,Verschlankung des Verfah-
rens” (vgl. Beauftragung). Zukilinftig wird die Anzahl an Qualitatsindikatoren eher steigen, da
weitere Leistungsbereiche einschlieflich Patientenbefragungen fir die QS erschlossen werden.
Wie in Abschnitt 2.1 erldutert, geht mit der Verlagerung von Spezifitdt von der indikatorbasier-
ten Klassifikation hin zum nachgelagerten Prifschritt auch eine Aufwandsverlagerung einher. So
bedeutet eine groRere Anzahl an Indikatoren, die nach dem hier beschriebenen Verstandnis e-
her als Aufgreifkriterien mit eher niedriger Spezifitat konstruiert sind, auch einen erhéhten Auf-
wand im nachgelagerten Prifschritt.

In der Zusammenschau der gestiegenen (methodischen) Anforderungen an die gesetzliche Qua-
litatssicherung und dem Wunsch nach einem ressourcenschonenderen Vorgehen ergibt sich die
Notwendigkeit, den Prozess der Qualitatsmessung starker, auch mittels automatisierbarer sta-
tistischer Methoden, zu standardisieren und die aufwendigen dialogischen Anteile des Verfah-
rens weg von der Qualitatsbewertung hin zur Qualitatsforderung zu verlagern. Dies bedeutet
jedoch nicht, dass MalRnahmen zur Steigerung der Versorgungsqualitadt (improvement) weniger
wichtig werden, nur weil die Ergebnisse der Qualitatsmessungen zusatzlich im Kontext von ac-
countability Verwendung finden. Wie spater (siehe Kapitel 1) erldutert wird, sollten diese MaR-
nahmen jedoch von den Prozessen der Qualitdtsmessung und -bewertung aus mehreren Griin-
den getrennt werden und ihren sinnvollen Einsatz bei der Qualitatsférderung (improvement)
finden.
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2.3 Strukturelle Voraussetzungen des Strukturierten Dialogs

Im Folgenden wird zunachst der Ist-Zustand der strukturellen Voraussetzungen fiir die Durch-
flihrung des Strukturierten Dialogs beschrieben. Der bisherige Strukturierte Dialog findet zwi-
schen dem jeweiligen Leistungserbringer (Fachabteilung eines Krankenhausstandorts und dem
abteilungsiibergreifenden internen Qualitdtsmanagement der Einrichtung) und der jeweiligen
beauftragten Stelle (verantwortliche Einrichtungen der Landesebene bzw. dem IQTIG auf Bun-
desebene) statt.

Die beauftragten Stellen auf Bundes- und Landesebene richten zusétzlich Fachgruppen?®! mit
fachkundigen ehrenamtlichen Expertinnen und Experten ein, um die Bewertung der Qualitats-
indikatorergebnisse vorzunehmen und um QualitatssicherungsmalRnahmen anzustofRen. Laut
QSKH-RL werden die fachkundigen Mitglieder unter anderem von den Tragerorganisationen des
G-BA entsendet. In Bezug auf die Qualifikation der Mitglieder werden ausschliefSlich Kenntnisse
aus dem Bereich Qualitditsmanagement und der Qualitatssicherung gefordert. Auf welchem Ge-
biet die Mitglieder darlber hinaus fachkundig sein sollten, ist nicht ndher beschrieben. Folglich
ist unklar, Uber welche genaue Qualifikation die einzelnen Mitglieder verfligen sollen. Bundes-
weit existieren derzeit insgesamt 114 auf Landesebene und durchschnittlich 7 Fachgruppen pro
beauftragte Stelle, die fiir die Umsetzung der MaRnahmen der externen stationdren Qualitats-
sicherung zustandig sind (siehe Anhang, Kapitel 3, Tabelle 1). Die Anzahl der Mitglieder pro Fach-
gruppe variiert stark sowohl zwischen den Bundeslandern als auch zwischen den Fachgruppen.
Laut einer Befragung des G-BA aus dem Jahr 2012, an der alle Landesgeschéftsstellen fir Quali-
tatssicherung sowie die Institution nach § 137a SGB V teilnahmen, schwankt die Anzahl der
Fachgruppenmitglieder je nach Bundesland zwischen 3 und 18 Mitgliedern. Innerhalb einer
Fachgruppe sind durchschnittlich 7 Mitglieder vertreten [(siehe Anhang, Kapitel 3, Tabelle 1;
Winkler-Komp et al. (2014)].

Bei allen indirekten Verfahren existieren zuséatzlich zu den Fachgruppen auf Landesebene auch
Fachgruppen auf Bundesebene, die jedoch andere Aufgaben wahrnehmen und daher hier nicht
thematisiert werden.

Auch das IQTIG richtet verschiedene Fachgruppen fiir die Umsetzung des Strukturierten Dialogs
fir die direkten Verfahren ein.

2.4 Durchfiihrung des bisherigen Strukturierten Dialogs

Die Vorgaben in der QSKH-RL legen lediglich Eckpunkte des Ablaufs des Strukturierten Dialogs
fest, sodass die konkrete Ausgestaltung der oben genannten drei Funktionen und hinsichtlich
des Zeitraums, in welchem die Leistungserbringer eine Stellungnahme abzugeben haben, ein
groRer Gestaltungsspielraum existiert.

1 Im Folgenden wird die Bezeichnung Fachgruppe aus der QSKH-RL verwendet, da sich die Analyse der
Ausgangssituation auf den Strukturierten Dialog im Rahmen der QSKH-RL bezieht. Neben dem Begriff
Fachgruppe existieren z. B. auf Ebene der Lander oder in anderen Richtlinien wie der DeQS-RL auch andere
Bezeichnungen wie z. B. Arbeitsgruppe, Fachbereich, Fachkommission, Fachausschiisse usw. Ab Kapitel 4 wird
fiir den Begriff Fachgruppe der Begriff Fachkommission gemaR DeQS-RL verwendet.
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Abbildung 1 veranschaulicht schematisch den Ablauf des Strukturierten Dialogs. Weicht das auf
Grundlage der ibermittelten Daten fiir einen Krankenhausstandort errechnete Ergebnis vom
bundesweit einheitlich festgelegten Referenzbereich ab (rechnerische Auffilligkeit), ist der Leis-
tungserbringer darauf hinzuweisen oder es ist eine Stellungnahme vom Leistungserbringer ein-
zuholen (§ 11 QSKH-RL). Auf einen Hinweis an den Leistungserbringer oder die Einholung einer
Stellungnahme kann laut § 10 QSKH-RL verzichtet werden, wenn fiir den Standort nur ein Fall
im Qualitatsindikator auftrat. Werden bei einem rechnerisch auffalligen Ergebnis keine MaBnah-
men eingeleitet, ist der Grund dafiir darzustellen und anzugeben (z. B. bei der Verwendung von
Qualitatsindikatorensets oder von landesindividuellen Referenz- und Vertrauensbereichen, § 10
QSKH-RL).

Rechnerische Auffalligkeit
Keine MalBnahme MafRnahmen
inbegriindeten Fallennach
§ 10 Abs. 3 QSKH-RL Hinweis Stellungnahme Prazisierung  ——
1
Cd
: : ,&” * nichtakzeptiert
1 1 et
1 1 \‘1_69 g
1 1 "
: : r R Besprechung Begehung
I ’
1 1 R4
I I : ?,Q\\,,
1 1 1 \{_’\« 4
1 1 1 ?’/,
1 1 1 "
! ! 1 1 & q .
: : 1 I Q(@ L’ Zielvereinbarung <+
I o e
I 1 I e
1 1 1 : ( . .
1 1 I 1 nichtakzeptiert
1 1 - : 1

v

Beratung im G-BA-Unterausschuss
oder Lenkungsgremium

Abschluss des Strukturierten Dialogs

Abbildung 1: Schematische Darstellung von Mafinahmen im Rahmen des Strukturierten Dialogs

Welche Form oder welchen Inhalt eine Stellungnahme haben soll, ist nicht definiert. In § 12
QSKH-RL ist weiterhin geregelt, dass die Stellungnahme dahingehend gepriift werden soll, ob
die dokumentierten Leistungen in der fachlich gebotenen Qualitat erbracht wurden. Wie genau
und nach welchen Kriterien diese Priifung stattfinden soll, bleibt offen. In der Praxis werden mit
unbekannter Haufigkeit Prazisierungsanfragen zu der urspriinglichen Stellungnahme des Leis-
tungserbringers gestellt.

Am Ende des Strukturierten Dialogs werden alle auffalligen Ergebnisse in das bundeseinheitliche
Einstufungsschema (siehe Anhang, Kapitel 3, Tabelle 2) eingeordnet. Es beinhaltet 7 Kategorien
(AQUA 2013: 55). Eine Ausdifferenzierung mit diversen Ziffern fiihrt in der Summe zu insgesamt
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21 unterschiedlichen Kategorien.?? Die Kategorien ,,N“ und ,R“ des Einstufungsschemas bezie-
hen sich auf rechnerisch unauffallige Ergebnisse, bei welchen kein Strukturierter Dialog stattfin-
det. Daher wird auf diese Kategorien im Folgenden nicht weiter eingegangen.

24.1 Einstieg in den Strukturierten Dialog

Der Strukturierte Dialog kann durch zwei Arten von rechnerisch auffalligen Ergebnissen ausge-
16st werden.!* Zum einen kann ein Leistungserbringer ein rechnerisch auffalliges Ergebnis in ei-
nem Qualitdtsindikator aufweisen. Zum anderen fihrt auch ein rechnerisch auffalliges Ergebnis
in einem Auffdlligkeitskriterium zum Einstieg in den Strukturierten Dialog. Auffalligkeitskriterien
sind Kennzahlen zur Messung der Dokumentationsqualitat. Sie priifen die Plausibilitat, Vollstan-
digkeit und Vollzdhligkeit der Dokumentation zum Zwecke der Qualitatssicherung. Zur Bewer-
tung dieser Auffalligkeitskriterien existieren im Kategorienschema (vgl. Anhang, Kapitel 3, Ta-
belle 2) zwei Ziffern (U30 und A40, griin hinterlegt), die exklusivim Kontext der Datenvalidierung
zu verwenden sind.

In Abhangigkeit davon, ob sich das rechnerisch auffallige Ergebnis auf einen Qualitatsindikator
oder auf ein Auffalligkeitskriterium bezieht, hat auch die Bewertung des Ergebnisses einen an-
deren Fokus. Handelt es sich um ein rechnerisch auffalliges Ergebnis in einem Qualitatsindikator,
liegt der Fokus auf der Bewertung der Versorgungsqualitdt. Handelt es sich um ein rechnerisch
auffalliges Ergebnis in einem Auffalligkeitskriterium, liegt der Fokus auf der Bewertung der Do-
kumentationsqualitat. Wie bereits in Abschnitt 1.3 beschrieben liegt der Fokus dieses Berichts
auf der Bewertung der Versorgungsqualitdt, daher wird im Folgenden auf die Bewertung der
Dokumentationsqualitat nicht weiter eingegangen.

Wird ein rechnerisch auffalliges Ergebnis in einen Qualitatsindikator festgestellt, hat die mit der
Durchfiihrung des Strukturierten Dialogs beauftragte Stelle (LQS oder IQTIG) gemaR QSKH-RL
zwei Handlungsoptionen: Das Krankenhaus ist ,unter Beschreibung des Sachverhalts und Be-
zeichnung des betroffenen Standorts auf die Auffalligkeit hinzuweisen oder [es ist] eine Stellung-
nahme innerhalb einer festzusetzenden Frist anzufordern” (§ 11 QSKH-RL). Entscheidet sich die
mit der Durchfiihrung des Strukturierten Dialogs beauftragte Stelle (LQS oder IQTIG), das Kran-
kenhaus zu einer schriftlichen Stellungnahme aufzufordern, hat der Leistungserbringer die Ge-
legenheit, in der schriftlichen Stellungnahme darzulegen, warum die Leistungen trotz rechne-
risch auffalligem Ergebnis in der fachlich gebotenen Qualitat erbracht worden sind (§ 12 Abs. 1
QSKH-RL).

24.2 Bewertung der Versorgungsqualitat

Ob bei einem rechnerisch auffalligen Qualitatsindikatorergebnis zunachst nur ein Hinweis ver-
sendet oder eine schriftliche Stellungnahme angefordert wird, ist entscheidend fir die Quali-

12 Dje resultierende Bezifferung (z. B. A41: Hinweise auf Struktur- und Prozessméngel) impliziert auch die
verpflichtende Darstellung fir die Veroffentlichung der Ergebnisse in den jahrlichen Qualitdtsberichten der
Krankenhduser.

13 Unabhangig von einem rechnerisch auffalligen Ergebnis kann der Strukturierte Dialog im Rahmen der
Zweiterfassung der Datenvalidierung eingeleitet werden.
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tatsbeurteilung. Eine Qualitatsbeurteilung der Leistungserbringung wird nur nach Einholung ei-
ner schriftlichen Stellungnahme vorgenommen. Im Fall der Versendung eines Hinweises erfolgt
keine Beurteilung des rechnerisch auffalligen Indikatorergebnisses. Bisher existieren keine Re-
gularien dafir, anhand welcher Kriterien diese erste wichtige Entscheidung zu treffen ist.

Eine im Jahr 2012 stattgefundene Befragung des G-BA der Landesgeschéftsstellen fir Qualitats-
sicherung gibt Auskunft darlber, auf welcher Grundlage die Landesebene entscheiden. Die Be-
fragungsergebnisse zeigen, dass die Entscheidung der Fachgruppen, welche Mallnahme ergrif-
fen wird, oft anhand sehr unterschiedlicher Kriterien und haufig anhand mehrerer Kriterien
getroffen wird. In einigen Landern erfolgt die Entscheidung anhand:

= der Relevanz des Indikators
= der statistischen Signifikanz von Abweichungen
= des Vorliegens einer Risikoadjustierung

Aus den Ergebnissen der Befragung des G-BA geht weder hervor, wie die Relevanz des Indikators
bestimmt oder welches Signifikanzniveau gewahlt wird noch inwieweit dies einheitlich zwischen
den beauftragten Stellen erfolgt (Winkler-Komp et al. 2014).

Das IQTIG holt in den direkten QS-Verfahren fiir jedes rechnerisch auffillige Ergebnis (Qualitats-
indikator und Auffalligkeitskriterium) eine schriftliche Stellungnahme ein.

Hinweise

Einen Uberblick Giber den Anteil der eingesetzten Hinweise in den einzelnen Bundeslidndern gibt
die Tabelle 3 im Anhang, Kapitel 3. Es ist ersichtlich, dass der Anteil an versandten Hinweisen an
allen rechnerisch auffalligen Ergebnissen stark zwischen den Bundeslandern variiert. In Bayern
und Baden-Wiirttemberg liegt der Anteil bei weit iber 50 %, wahrend in Bremen und im Saar-
land kaum Hinweise versandt werden. Bundesweit wird im Durchschnitt fiir mehr als ein Drittel
aller rechnerisch auffalligen Indikatorergebnisse ein Hinweis (Kategorie ,H“) an den Leistungs-
erbringer versendet. Durch die fehlende Qualitdtsbeurteilung wird das rechnerisch auffallige Er-
gebnis zwar nicht als unauffallig deklariert, dennoch kann die fehlende Qualitatsbeurteilung den
Eindruck erwecken, dass das rechnerisch auffallige Ergebnis unauffallig sei. Tatsachlich ist es je-
doch so, dass zu rechnerisch auffalligen Ergebnissen, bei welchen ein Hinweis versandt wurde,
keinerlei Aussagen zu moglichen qualitativen Versorgungsproblemen gemacht werden kdénnen.
Das bedeutet, dass in vielen Bundeslandern fiir eine groSe Anzahl an rechnerisch auffalligen
Ergebnissen keine Qualitatsbewertung vorgenommen wird. In den direkten Verfahren wird auf-
grund der kleineren Anzahl an teilnehmenden Standorten und Abteilungen jedes rechnerisch
auffallige Ergebnis mindestens durch die Anforderung einer Stellungnahme Uberpriift.

Schriftliche Stellungnahmen

Fordert die beauftragte Stelle eine schriftliche Stellungnahme vom Leistungserbringer an, wird
diese dahingehend gepriift, ob die medizinischen Leistungen mit der fachlich gebotenen Quali-
tat erbracht und valide dokumentiert wurden (§ 11 Abs. 1 QSKH-RL). Das bedeutet, dass anhand
der schriftlichen Stellungnahmen auch eine Einstufung der Dokumentationsqualitat stattfindet
(vgl. Kategorie ,,D” in Tabelle 2 im Anhang, Kapitel 3), die unabhéangig von der bereits erwdhnten
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Bewertung der Auffalligkeitskriterien durchgefiihrt wird. Fir die Bewertung der Versorgungs-
qualitat ist die Einstufung der Dokumentationsqualitdt insofern relevant, da eine echte Quali-
tatsbewertung des Indikatorergebnisses im Hinblick auf die Qualitdt medizinischer Leistungen
(Kategorie ,,A” oder ,U“) nur stattfinden kann, wenn die Angaben der Leistungserbringer korrekt
sind. Wurden in der schriftlichen Stellungnahme des Leistungserbringers keine Angaben zu
Dokumentationsfehlern gemacht, kann geprift werden, ob die medizinische Leistung in der
fachlich gebotenen Qualitdt erbracht wurde. Kann der Leistungserbringer in seiner Stellung-
nahme darlegen, dass sich das rechnerisch auffallige Ergebnis nicht durch ein Qualitatsdefizit
begriindet, kann das rechnerisch auffallige Ergebnis von der beauftragten Stelle als qualitativ
unauffallig eingestuft werden (Kategorie ,,U“). Verbindliche Kriterien flir diesen Entscheidungs-
prozess existieren bisher nicht.

Aus dem Bericht zum Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2015 geht hervor, dass der Anteil
an schriftlichen Stellungnahmen bezogen auf alle rechnerisch auffalligen Ergebnisse bei 61,8 %
lag. Das entspricht 9.797 schriftlichen Stellungnahmen deutschlandweit, die von den LQS und
vom IQTIG angefordert, von den Leistungserbringern erstellt und anschlieffend von den beauf-
tragten Stellen und ihren Fachgruppen bewertet wurden (IQTIG 2017a: 54). Obwohl die schrift-
liche Stellungnahme die Grundlage fiir die Bewertung der Versorgungsqualitat bildet, existieren
hier ebenso wenig bundeseinheitliche Vorgaben, die die Leistungserbringer bei der Erstellung
der schriftlichen Stellungnahmen einzuhalten haben. Wie detailliert die schriftliche Stellung-
nahme ausfillt, liegt in der Verantwortung des jeweiligen Leistungserbringers und beeinflusst
den Aufwand und die Bewertung der Indikatorergebnisse durch die Fachgruppe. Gehen bei-
spielsweise Stellungnahmen mit ungenauen, unzureichenden oder gar fehlenden Angaben ein,
kann die beauftragte Stelle eine Prazisierung der Stellungnahme einholen, um weitergehende
Informationen zu erhalten, die dann ggf. eine abschlieBende Bewertung erst ermoglichen. Aller-
dings ist der Umgang mit Prazisierungen in den Rahmenvorgaben der Richtlinie nicht verankert.
Die Einholung einer Prazisierung sowie die damit zusammenhangende erneute Priifung und Be-
wertung des gesamten Sachverhalts beinhaltet einen hohen Arbeitsaufwand fir die beauftragte
Stelle. Wie haufig Prazisierungen eingeholt werden ist auBerdem nicht bekannt und wird bisher
nicht berichtet. Folglich existieren auch fiir Prazisierungen weder auf Bundes- noch auf Landes-
ebene inhaltliche oder formale einheitliche Kriterien.

Besprechungen'® und Begehungen im Rahmen der Qualititsbewertung

Laut QSKH-RL kdonnen auch weiterfihrende MaRnahmen veranlasst werden, wenn trotz Stel-
lungnahme noch Zweifel bestehen. Bleiben also anhand der schriftlichen Stellungnahme und
einer moglichen Prazisierung noch inhaltliche Fragen offen, sodass eine abschlieRende Bewer-
tung des rechnerisch auffalligen Ergebnisses nicht vorgenommen werden kann, kénnen weiter-
fihrende Malinahmen eingeleitet werden. Weiterfliihrende Mallnahmen, die als Grundlage fiir
die Qualitatsbeurteilung dienen kénnen, sind z. B. Besprechungen mit dem Leistungserbringer
oder auch Vor-Ort-Begehungen. Letztere sind allerdings lediglich mit Einversténdnis des Kran-
kenhauses moglich (§ 12 Abs. 3 QSKH-RL). Ein bundesweit einheitliches Vorgehen zum Einsatz

14 Die Begriffe Besprechungen und kollegiales Gesprach werden synonym verwendet.
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und zur Durchfiihrung dieser weiterfiihrenden MaRnahmen mit anschlieRender Bewertung exis-
tiert nicht. Deutschlandweit fanden in allen QS-Verfahren zum Erfassungsjahr 2015 insgesamt
282 Besprechungen und 19 Begehungen statt (IQTIG 2017a: 54).

Aus den Erfahrungen des IQTIG ist zu berichten, dass diese MaBnahmen fiir die beauftragte
Stelle, die entsprechende Fachgruppe und auch fiir den Leistungserbringer sehr ressourcen-
intensiv sind. In der Praxis wird nicht nur bei verbleibenden Zweifeln nach Sichtung der Stellung-
nahmen, sondern auch bei wiederholt rechnerisch auffalligen Ergebnissen eine Begehung durch-
gefiihrt. Der direkte Kontakt zu den Krankenhdusern in einem kollegialen Gesprach oder
wahrend einer Begehung ist eine effektive, allerdings auch eine ressourcenintensive MaRnahme
im Strukturierten Dialog.

Prozess der Entscheidungsfindung

Die Grundlage fiir eine abschlieBRende Bewertung des Indikatorergebnisses bildet bei der Beur-
teilung von rechnerischen Auffalligkeiten in der Regel die schriftliche Stellungnahme des Leis-
tungserbringers. Fiir diese finale Entscheidung, ob ein rechnerisch auffalliges Indikatorergebnis
als qualitativ auffallig oder unauffallig eingestuft wird, gibt es keine Vorgaben oder Kriterien in
der QSKH-RL.

In der Befragung der Landesgeschaftsstellen fiir Qualitatssicherung zeigte sich, dass die Landes-
geschaftsstellen ihre Fachgruppen in unterschiedlichem Umfang in die Bewertung des Indikator-
ergebnisses anhand der schriftlichen Stellungnahmen einbinden (Winkler-Komp et al. 2014). Ei-
nerseits gibt es Landesgeschéftsstellen, die ihren Fachgruppen nicht immer alle schriftlichen
Stellungnahmen der Leistungserbringer zur Bewertung vorlegen. Beispielsweise bindet eine Lan-
desgeschaftsstelle die Fachgruppen beim erstmaligen Vorliegen von Dokumentationsfehlern
nicht in die Bewertung ein. Andererseits geht aus der Befragung hervor, dass die meisten Lan-
desgeschaftsstellen ihren Fachgruppen keine Bewertungsvorschlage fiir das Indikatorergebnis
zusammen mit den schriftlichen Stellungnahmen vorlegen, sodass die Bewertung direkt in der
Sitzung vorgenommen wird. Es wird zudem beschrieben, wie der Prozess der Entscheidungsfin-
dung im Rahmen der anschlieBenden Bewertung von Stellungnahmen (qualitativ auffilliges
oder unauffalliges Ergebnis) auf der Landesebene getroffen wird. Am haufigsten wird dartiber
von den beauftragten Stellen im Konsens entschieden (siehe Tabelle 4 im Anhang, Kapitel 3). Ob
die Landesgeschaftsstellen Informationen, die nicht Bestandteil der schriftlichen Stellungnah-
men sind, fur die Bewertung der Indikatorergebnisse heranziehen, ist nicht bekannt.

243 Bewertung der Dokumentationsqualitdt von Qualitatsindikatoren

Wird aufgrund eines rechnerisch auffalligen Ergebnisses eine schriftliche Stellungnahme ange-
fordert, wird diese neben der inhaltlichen Uberpriifung der Angaben zur medizinischen Versor-
gung auch dahingehend gepriift, ob der Leistungserbringer Angaben gemacht hat, die er auf-
grund einer fehlerhaft vorgenommenen Dokumentation nicht zu verantworten hat. Hierbei ist
zwischen zwei Arten der ,,Entlastung” des Leistungserbringers aufgrund der Angabe von Doku-
mentationsfehlern zu unterscheiden. Leistungserbringer kénnen im Rahmen der schriftlichen
Stellungnahmen einerseits das Vorhandensein von Dokumentationsfehlern anfiihren, die im
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Hinblick auf eine mogliche qualitative Auffalligkeit zu einer indirekten Entlastung fiihren, da in
der Folge keine Qualitatsbeurteilung vorgenommen werden kann. Das Bewertungsschema sieht
fir diese Konstellationen vor, das rechnerisch auffallige und potenziell qualitativ auffallige Er-
gebnis in die Kategorie ,D“ (,,Bewertung nicht moglich wegen fehlerhafter Dokumentation”) ein-
zustufen. Bundesweit wurden fiir das Erfassungsjahr 2015 durchschnittlich 10,4 % der rechne-
risch  auffilligen Indikatorergebnisse  aufgrund nachtraglicher ~ Angaben  von
Dokumentationsfehlern nicht bewertet (IQTIG 2017a: 64 ff.).

Andererseits konnen derzeit rechnerisch auffallige Ergebnisse als qualitativ unauffallig bewertet
werden und damit direkt zu einer Entlastung des Leistungserbringers fiihren, wenn die beauf-
tragte Stelle nach der Priifung der Stellungnahme resiimiert, dass vereinzelt Dokumentations-
probleme vorlagen. Bundesweit wurden fir das Erfassungsjahr 2015 durchschnittlich 7,4 % der
Ergebnisse aufgrund vereinzelter Dokumentationsprobleme als unauffallig eingestuft (Kategorie
,U33“). Die Spannweite der Haufigkeit von Kategorie ,U33“ reicht in Abhdngigkeit vom Bundes-
land von 0 % bis 24,1 % (IQTIG 2017b: 52 ff.).

Fasst man die Kategorien ,,D“ und ,,U33“ zusammen, zeigt sich, dass in Deutschland im Jahr 2015
durchschnittlich 17,9 % aller rechnerisch auffalligen Ergebnisse aufgrund von nachtraglich ange-
gebenen Dokumentationsproblemen entweder indirekt oder direkt zu einer Entlastung des Leis-
tungserbringers flhrten (IQTIG 2017b: 52 ff.).

24.4 Qualitatsforderung

In der Beauftragung zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs wird die Qualitatsforde-
rung von Krankenhausleistungen als eindeutiges Ziel des Strukturierten Dialogs verstanden. In
der QSKH-RL werden jedoch keine konkreten MalRnahmen zur Qualitatsférderung unter den
Mafinahmen der Externen stationdren Qualitétssicherung (QSKH-RL, Abschnitt B) genannt. Auf-
grund der notwendigen und engen Abstimmung zwischen beauftragter Stelle und dem Leis-
tungserbringer kénnen vor allem Besprechungen, Begehungen und Zielvereinbarungen als qua-
litatsférdernde MaRRnahmen und weniger als Instrumente der Qualitdtsbewertung verstanden
werden.

Besprechungen und Begehungen im Rahmen der Qualitatsférderung

Im Hinblick auf Besprechungen legt die QSKH-RL u. a. Folgendes fest: ,Eine Besprechung dient
der Aufklarung von Zweifeln und der erforderlichen, ggf. vom Krankenhaus erbetenen, Bera-
tung” (§ 12 Abs. 2 QSKH-RL). Demnach kénnen gemeinsam qualitdtsverbessernde MaRnahmen
erarbeitet werden, insbesondere, wenn vonseiten des Leistungserbringers eine Beratung er-
winscht und eine Zusammenarbeit mit der beauftragten Stelle gewollt ist. Nach einer Bege-
hung, deren Fokus auf der Priifung von Qualitdtsmangeln liegt, soll eine Besprechung ange-
schlossen werden. Es kann davon ausgegangen werden, dass Besprechungen und Begehungen
im Vergleich zur Einholung einer schriftlichen Stellungnahme beim Leistungserbringer durch den
direkten Austausch eine starkere qualitdtsfordernde Funktion erfiillen. Da eine abschlieBende
Bewertung des Indikatorergebnisses zum Zeitpunkt der Begehung jedoch ggf. noch nicht statt-
gefunden haben muss, ist zu vermuten, dass die noch ausstehende Bewertung moéglicherweise
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einen unginstigen Einfluss auf die qualitatsférdernden MalRnahmen hat. Wird in diesem Zusam-
menhang das Ergebnis eines Leistungserbringers in einem Qualitatsindikator als qualitativ auf-
fallig eingestuft, kann der in der Besprechung oder Begehung gemeinsam erkannte Verbesse-
rungsbedarf in einer Zielvereinbarung festgehalten werden (§ 12 Abs. 2 QSKH-RL).

Besprechungen und Begehungen stellen fiir alle Beteiligten einen hohen Aufwand dar. Es ist
anzunehmen, dass sie aus diesem Grund im Vergleich zu schriftlichen Stellungnahmen relativ
selten angewandt werden. Bundesweit wurden im Jahr 2016 zum Erfassungsjahr 2015 282 Be-
sprechungen und 19 Begehungen durchgefiihrt (IQTIG 2017a: 54).

Zielvereinbarungen

In einer Zielvereinbarung sollen qualitdtsfordernde MaBnahmen vereinbart werden, die dem
Leistungserbringer helfen sollen, sein Qualitdtsproblem zu beheben. Die gemeinsame Erarbei-
tung von Zielen zur Qualitatsverbesserung und das schriftliche Festhalten einer diesbeziiglichen
Vereinbarung (§ 12 Abs. 2 QSKH-RL) ist ein wesentliches Element der Qualitatsforderung im
Strukturierten Dialog. Zum Erfassungsjahr 2015 wurden 1.121 Ziele zwischen den beauftragten
Stellen und Leistungserbringern vereinbart. Das entspricht einem Anteil an 7,1 % an allen rech-
nerisch auffdlligen Ergebnissen. Da bundesweit deutlich mehr Zielvereinbarungen als Bespre-
chungen und Begehungen (insgesamt 301) stattgefunden haben, kann geschlussfolgert werden,
dass Zielvereinbarungen teilweise ausschlielich auf Basis schriftlicher Stellungnahmen abge-
schlossen werden (IQTIG 2017a: 54).

2.5 Biometrische Analyse der Heterogenitat in der Vorgehensweise und
Bewertung im Strukturierten Dialog

Im Folgenden soll die Heterogenitat in der Einstufung von Leistungserbringern durch die fir die
Durchfiihrung des Strukturierten Dialogs beauftragten Stellen quantitativ analysiert werden.
Speziell sollen Unterschiede zwischen den Bewertungsstellen bei der Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens und bei der Qualitatsbewertung anhand der Daten des Strukturierten Dialogs
zum Erfassungsjahr 2016 quantifiziert werden. Auch wenn die jahrlichen Berichte zum Struktu-
rierten Dialog hinreichend belegen, dass es etwa im Anteil an versendeten Hinweisen Unter-
schiede zwischen den Bewertungsstellen gibt (vgl. IQTIG (2017a), IQTIG (2018a)), bleibt zum ei-
nen die Frage, wie sich diese Unterschiede zusammenfassend quantifizieren lassen und zum
anderen, wie stark sich etwaige Unterschiede zwischen den Bewertungsstellen auch durch Un-
terschiede in der Zusammensetzung der Leistungserbringer in den jeweiligen Bundeslandern er-
klaren lassen. Da in den Bewertungsstellen fiir jedes QS-Verfahren unterschiedliche Fachgrup-
pen existieren, welche die Bewertung von Stellungnahmen vornehmen, ist auch innerhalb einer
beauftragten Stelle Heterogenitat bei der Bewertung von Stellungnahmen zwischen verschiede-
nen QS-Verfahren zu erwarten. Im Folgenden soll zunachst jedoch nur die Heterogenitat zwi-
schen den Bewertungsstellen exemplarisch anhand ausgewahlter Qualitatsindikatoren analy-
siert werden.

Analog zur Risikoadjustierung bei Qualitatsindikatoren muss auch bei der Analyse der Unter-
schiede im Strukturierten Dialog der beauftragten Stellen gefragt werden: Inwiefern lassen sich
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die beobachteten Unterschiede beispielsweise im Anteil qualitativ auffalliger Ergebnisse zwi-
schen den Bewertungsstellen durch tatsachliche Qualitatsunterschiede der zugeordneten Leis-
tungserbringer erklaren und wie viel davon geht zurlick auf eine heterogene Bewertungsweise
der beauftragten Stellen?

Fir die Analyse der Unterschiede zwischen den Bewertungsweisen der beauftragten Stellen sol-
len folgende Fragestellungen beantwortet werden:

= Fragestellung 1: Wie groR ist die bewertungsstellenabhdngige Heterogenitat bezlglich der
Aufnahme eines Stellungnahmeverfahrens bei rechnerischer Auffalligkeit eines Leistungs-
erbringers?

= Fragestellung 2: Wie groR ist die bewertungsstellenabhdngige Heterogenitat bezlglich der
Bewertung als qualitativ auffallig nach Aufnahme eines Stellungnahmeverfahrens?

Diese Fragestellungen sind jeweils unter Berlicksichtigung der rechnerischen Ergebnisse der
Leistungserbringer in ihrem Bundesland zu beantworten, um auszuschlieRen, dass sich die beob-
achteten Unterschiede durch Unterschiede zwischen den Leistungserbringern erklaren. Es geht
also darum, zu charakterisieren, wie die jeweiligen Bewertungsstellen vergleichbare rechneri-
sche Ergebnisse bewerten.®

Zur Beantwortung dieser Fragen wurde eine Methodik entwickelt, die mithilfe von sog. gemisch-
ten logistischen Regressionsmodellen (vgl. z. B. Agresti (2013), Stroup (2013)) in der Lage ist, den
Einfluss von Bewertungsstelle und Leistungserbringerergebnis modellbasiert zu trennen. Im An-
hang wird diese Methodik in Kapitel 4 ausfiihrlich beschrieben. Dabei werden die Bewertungs-
ergebnisse des Strukturierten Dialogs mit den rechnerischen Ergebnissen der Leistungserbringer
verknilpft und ausgewertet. Die Methodik eignet sich allgemein zur Messung von Heterogenitat
in den Bewertungen des Strukturierten Dialogs und kann kiinftig auch im Rahmen weiterer Eva-
luationen verwendet und verallgemeinert werden.

Im konkreten Fall wurde die Methodik auf exemplarisch ausgewahlte Qualitatsindikatoren und
QS-Verfahren angewendet. Um ein aussagekraftiges Analyseergebnis zu erhalten, wurden fir
diese Analyse drei Qualitatsindikatoren ausgewahlt, fir welche zum Erfassungsjahr 2016 eine
besonders hohe absolute Zahl an Stellungnahmen zu verzeichnen war. Dabei wurden jeweils ein
Prozess-, Indikations- und Ergebnisindikator ausgewahlt (vgl. Tabelle 2), die aus den QS-Verfah-
ren bzw. Auswertungsmodulen Herzschrittmacher-Implantation, Hiiftendoprothesenversorgung
und Pflege: Dekubitusprophylaxe stammen.

> Dabei dienen die rechnerischen Ergebnisse der Leistungserbringer fur die Analyse der qualitativ auffalligen
Bewertungen (Fragestellung 2) lediglich als Approximation, um tatsachliche Qualitatsunterschiede zwischen
den Leistungserbringern zu modellieren.
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Tabelle 2: Indikatorenauswahl fiir exemplarische Analyse der Heterogenitét des Strukturierten Dialogs.
Alle Angaben beziehen sich auf den Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2016.

Ql-ID Modul- Ql-Bezeichnung Bewer- Anz. Anz. Anz. Stel- Anz. qual.
Kiirzel tungsart  Standorte rechn. lungn. auff.
auff. Standorte
Standorte
52010 DEK Alle Patienten mit min- Sentinel 1867 544 477 98

destens einem stationar Event
erworbenen Deku-
bitalulcus Grad/Katego-

ried
54003 HEP Praoperative Verweil- Raten- 1231 625 384 134
dauer bei endoprotheti- = basiert

scher Versorgung einer
hiiftgelenknahen Femur-
fraktur

54139 09/1 Leitlinienkonforme Indi- Ratenba- 1106 498 279 43
kation bei bradykarden siert
Herzrhythmusstérungen

Eine detaillierte Darstellung der Ergebnisse fiir jeden der drei ausgewahlten Qualitatsindikato-
ren ist im Anhang unter Abschnitt 4.2 zu finden. Beispielhaft werden die Ergebnisse der Analyse
zum Indikator ,Praoperative Verweildauer bei endoprothetischer Versorgung einer hiftgelenk-
nahen Femurfraktur anhand von Abbildung 2 dargestellt. Dargestellt wird fiir Fragestellung 1
(oben) die modellbasierte Wahrscheinlichkeit P;;,, dass von einem rechnerisch auffalligen
Leistungserbringer | durch Bewertungsstelle b eine Stellungnahme angefordert wird. Jedem
Punkt in der Grafik entspricht eine Bewertungsstelle. Dargestellt wird fir Fragestellung 2 (unten)
die modellbasierte Wahrscheinlichkeit, dass ein Leistungserbringer [ nach Anfordern einer Stel-
lungnahme durch Bewertungsstelle b als qualitativ auffallig eingestuft wird. Dabei wird in den
vier Spalten der Grafik dargestellt, wie sich die Wahrscheinlichkeiten fiir Fragestellung 1 und 2
in Abhangigkeit des rechnerischen Ergebnisses des Leistungserbringers [ verhalten. Beispiels-
weise zeigen die Bewertungswahrscheinlichkeiten zu Fragestellung 1 von Leistungserbringern
im 1. Quartil der Ergebnisse (links) eine groRere bewertungsstellenabhangige Streuung als bei
Leistungserbringern im 4. Quartil der Ergebnisse (rechts).
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Abbildung 2: Beispielhafte Darstellung der Analyseergebnisse zum Indikator , Préoperative Verweildauer
bei endoprothetischer Versorgung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur” (QI-1D 54003)

Die wichtigsten Erkenntnisse, die sich anhand der Analyseergebnisse belegen lassen, sind dabei

Folgende:

Zunachst lasst sich zeigen, dass die Wahrscheinlichkeit fir das Anfordern einer Stellungnahme
abhingig sowohl von der Bewertungsstelle als auch vom AusmaR der Uberschreitung des indi-
katorspezifischen Referenzbereichs durch den Leistungserbringer ist. Extreme Uberschreitun-
gen des Referenzbereichs fiihren hiufiger zum Anfordern einer Stellungnahme als knappe Uber-
schreitungen des Referenzbereichs. Analoge Beobachtungen lassen sich nach dem Beginn des
Stellungnahmeprozesses auch fiir die Wahrscheinlichkeit einer Bewertung eines Leistungs-
erbringers als qualitativ auffallig machen. Auch hier unterscheiden sich die Bewertungswahr-
scheinlichkeiten je nach Bewertungsstelle und AusmaR der Uberschreitung des Referenzbe-
reichs. Leistungserbringer, die den Referenzbereich deutlich Gberschreiten, werden haufiger als
qualitativ auffallig bewertet als Leistungserbringer, die den Referenzbereich nur knapp verfeh-

len.

Zu den Eingangs formulierten Fragestellungen 1 und 2 nach der Heterogenitat der Bewertungs-
ergebnisse lasst sich zeigen, dass eine stark ausgepragte bewertungsstellenabhidngige Hetero-
genitat unabhangig von den numerischen Indikatorergebnissen der Leistungserbringer in den
jeweiligen Bundesldandern besteht. Im Detail ist dabei anzumerken, dass diese Effekte je nach
Qualitatsindikator und nach Fragestellung (Anfordern von Stellungnahmen (1) oder Bewertung
als qualitativ auffallig (2)) unterschiedlich ausgepragt sind, vgl. Anhang, Abschnitt 4.2. So ist bei
den beiden ratenbasierten Indikatoren ,Praoperative Verweildauer bei endoprothetischer Ver-
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sorgung einer hiftgelenknahen Femurfraktur” und , Leitlinienkonforme Indikation bei bradykar-
den Herzrhythmusstorungen” die Heterogenitat im Versenden von Hinweisen/Anfordern von
Stellungnahmen (Fragestellung 1) deutlich ausgepragter als beim Sentinel-Event-Indikator zu ei-
nem stationar erworbenen Dekubitalulcus Grad 4, welcher wiederum eine héhere Heterogeni-
tat bei der Bewertung als qualitativ auffallig (Fragestellung 2) zeigt als die beiden anderen Indi-
katoren.

Eine weitere Erkenntnis bezliglich der Heterogenitat der Bewertungen ist, dass die gréRten Un-
terschiede zwischen den beauftragten Stellen bei der Bewertung von Leistungserbringern auf-
treten, deren numerische Indikatorergebnisse den Referenzbereich nur knapp Uberschreiten.
Dies lasst sich anhand der Abbildung 2 (oben) bzw. anhand der Abbildungen 2 bis 4 im Anhang
unter Abschnitt 4.2 nachvollziehen.

Fir das Ziel der Vereinheitlichung des Strukturierten Dialogs lasst sich aus der stark ausgeprag-
ten Heterogenitat bezlglich Fragestellung 1 ableiten, dass eine einheitliche Handhabung beim
Versenden von Hinweisen bzw. Anfordern von Stellungnahmen durch die beauftragten Stellen
als ausschlaggebender Schritt anzusehen ist —im Hinblick auf die daraus resultierenden Unter-
schiede in den Ergebnissen. Insbesondere bei Leistungserbringern mit Indikatorergebnissen, die
den Referenzbereich nur knapp verletzen, sind einheitliche Regelungen erforderlich, wann eine
Stellungnahme verpflichtend anzufordern ist. So kénnte beispielsweise durch die Bericksichti-
gung statistischer Unsicherheit bei der Auffalligkeitseinstufung eine Regelung getroffen werden,
die diesen besonders heterogen gehandhabten Wertebereich numerischer Indikatorergebnisse
einheitlich regelt. Es ist wichtig darauf hinzuweisen, dass an diesem Punkt die beiden Auftrags-
aspekte , Vereinheitlichung” und , Effizienzsteigerung” des Strukturierten Dialogs zusammen zu
denken sind. Eine groBe Anzahl an rechnerisch auffalligen Leistungserbringern fiihrt bei vielen
Bewertungsstellen zu einer Priorisierung: Von Leistungserbringern, die den Referenzbereich
stark Gberschreiten, wird hdufiger eine Stellungnahme angefordert als von Leistungserbringern,
die den Referenzbereich nur schwach liberschreiten. Gelingt es, durch eine verdanderte quanti-
tative Auffalligkeitseinstufung eine sinnvolle Reduktion der anzufordernden Stellungnahmen zu
erreichen, kdnnen mehr Ressourcen zur Bearbeitung der einzelnen Stellungnahmen zur Verfi-
gung stehen.

Eine weitere Konsequenz der vorliegenden Analyseergebnisse ist, dass die Vereinheitlichung des
Strukturierten Dialogs nicht auf die Frage der Handhabung von Hinweisen zu reduzieren ist: In
den Ergebnissen zu Fragestellung 2 wurde ebenfalls eine deutliche Heterogenitat bei der quali-
tativen Bewertung von Stellungnahmen festgestellt, die belegt, dass auch hier Vereinheitli-
chungsbedarf besteht.
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2.6 Biometrische Analyse zu Aufwand und Effizienz des Strukturierten
Dialogs

Auftragsgegenstand der Weiterentwicklung des Strukturierten Dialoges ist eine ,Optimierung
der Effizienz des Verfahrens” (G-BA 2018a). Ausgangspunkt flr eine Effizienz-Steigerung muss
dabei eine Feststellung des Ist-Zustandes der Effizienz sein. Im folgenden Abschnitt wird exemp-
larisch anhand des QS-Verfahrens Hiiftendoprothesenversorgung (HEP) dargestellt, welcher Res-
sourcenaufwand — gemessen anhand der Anzahl zu flihrender Strukturierter Dialoge — in der
aktuellen Form der rechnerischen Auffalligkeitseinstufung fiir den Strukturierten Dialog ent-
steht. Diesem Aufwand werden die durch den Strukturierten Dialog identifizierten Qualitatsde-
fizite als ,Nutzen” des Strukturierten Dialoges gegeniibergestellt. Dies entspricht einem eindi-
mensionalen Verstandnis von Effizienz als Verhaltnis von Aufwand und Nutzen.

Durch diese deskriptive Analyse kdnnen Probleme und Einsparungspotenzial in der gegenwarti-
gen Methodik zur rechnerischen Auffilligkeitseinstufung gezielt beschrieben und adressiert
werden. Die hier vorgestellten Zahlen sind in weiten Teilen bekannt aus dem jahrlichen Bericht
zum Strukturierten Dialog (IQTIG 2018a) — exemplarisch werden die Analysen fiir das Erfassungs-
jahr 2017 durchgefiihrt, welche das aktuellste Erfassungsjahr ist, fiir welches die Ergebnisse des
Strukturierten Dialogs vorliegen. Ein besonderer Fokus der folgenden Aufwandsanalyse ist die
Darstellung von rechnerischen und qualitativen Auffalligkeiten in Abhangigkeit von der Art des
Referenzbereiches und der dem Indikatorergebnis zugrunde liegenden Fallzahl. Die Fallzahl ist
dabei die Kardinalitdt der Grundgesamtheit des Indikators (n), welche zur Berechnung eines
Standortergebnisses verwendet wird. Je nach Qualitatsindikator ist dies die Anzahl an Patientin-
nen und Patienten, die Anzahl durchgefiihrter Prozeduren oder die Anzahl stationarer Behand-
lungsfalle. Als Art des Referenzbereiches wird zwischen Qualitatsindikatoren mit festem Refe-
renzbereich, Qualitatsindikatoren mit perzentilbasiertem Referenzbereich und Sentinel-Event-
Indikatoren unterschieden.

2.6.1 Aufwandsiiberblick QS-Verfahren Hiiftendoprothesenversorgung

Im QS-Verfahren Hiiftendoprothesenversorgung (HEP) gab es im Erfassungsjahr 2017 ca. 1280
Standorte, die Daten zu hiftendoprothetischen Eingriffen Gbermittelt haben. In 14 Qualitatsin-
dikatoren gab es auf Standortebene ca. 17.000 zu bewertende Indikatorergebnisse. Mehr als
2.000 dieser Ergebnisse wurden als rechnerisch auffillig eingestuft. Das HEP-Verfahren verur-
sacht, gezahlt Gber alle QSKH-Verfahren, ca. 19 % aller rechnerischen Auffilligkeiten. Von diesen
rechnerisch auffalligen Ergebnissen wurden 223 Ergebnisse im Strukturierten Dialog als qualita-
tiv auffallig bewertet.

2.6.2 Rechnerische Auffilligkeiten je Qualitatsindikator

Tabelle 3 zeigt, wie sich die rechnerisch auffilligen Ergebnisse des HEP-Verfahrens auf die 14
Qualitatsindikatoren verteilen.
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Tabelle 3: Rechnerisch auffillige Standorte im HEP-Verfahren fiir alle 14 Qualitétsindikatoren. Daten aus
dem Erfassungsjahr 2017

Ql-ID Ql-Titel Art des Re- Anzahl | rechn. Anteil
ferenzberei- Stand- | auff.
ches orte Stand-
orte
54003 Praoperative Verweildauer bei endopro- Fester Refe- 1226 527 43 %
thetischer Versorgung einer hiiftgelenkna- | renzwert
hen Femurfraktur
54013 Todesfalle wahrend des akut-stationaren Sentinel- 1251 320 25,6 %
Aufenthaltes bei geringer Sterbewahr- Event
scheinlichkeit
54002 Indikation zum Hiiftendoprothesen-Wech- | Fester Refe- 1149 193 16,8 %
sel bzw. -Komponentenwechsel renzwert
54017 Allgemeine Komplikationen bei Hiiften- 95. Perzentil 1149 146 12,7 %
doprothesen-Wechsel bzw. -Komponen-
tenwechsel
54010 Beweglichkeit bei Entlassung Fester Refe- 1193 140 11,7 %
renzwert
54120 Spezifische Komplikationen bei Hiiften- 95. Perzentil 1149 133 11,6 %
doprothesen-Wechsel bzw. -Komponen-
tenwechsel
54001 Indikation zur elektiven Hiftendoprothe- Fester Refe- 1195 104 8,7%
sen-Erstimplantation renzwert
54016 Allgemeine Komplikationen bei elektiver 95. Perzentil 1195 102 8,5%
Hiiftendoprothesen-Erstimplantation
54019 Spezifische Komplikationen bei elektiver 95. Perzentil 1195 92 7,7%
Hiiftendoprothesen-Erstimplantation
54015 Allgemeine Komplikationen bei endopro- 95. Perzentil 1228 87 7,1%
thetischer Versorgung einer hiftgelenkna-
hen Femurfraktur
54012 Verhéltnis der beobachteten zur erwarte- | 95. Perzentil 1267 82 6,5 %
ten Rate (O/E) an Patienten mit Gehunfa-
higkeit bei Entlassung
54018 Spezifische Komplikationen bei endopro- 95. Perzentil 1228 76 6,2 %
thetischer Versorgung einer hiftgelenkna-
hen Femurfraktur
10271 Verhéltnis der beobachteten zur erwarte- | 95. Perzentil 1279 69 5,4 %
ten Rate (O/E) an Hiiftendoprothesen-
Wechsel bzw. -Komponentenwechsel im
Verlauf
54004 Sturzprophylaxe Fester Refe- 1272 67 53%
renzwert
Alle - 16976 2138 12,6 %
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Unter den 5 Indikatoren mit den meisten rechnerischen Auffalligkeiten befinden sich drei Indi-
katoren mit festem Referenzbereich, darunter der Qualitatsindikator ,Prdaoperative Verweil-
dauer bei endoprothetischer Versorgung einer hiftgelenknahen Femurfraktur®, der im Erfas-
sungsjahr 2017 als Qualitatsindikator mit besonderem Handlungsbedarf eingestuft wurde. Etwa
25 % aller rechnerischen Auffalligkeiten dieses QS-Verfahrens fallen allein auf diesen Qualitats-
indikator. Auch der Sentinel-Event-Ql , Todesfalle wahrend des akut-stationdren Aufenthaltes
bei geringer Sterbewahrscheinlichkeit” 16st mehr als 300 Strukturierte Dialoge aus. Alle anderen
Qualitatsindikatoren bewegen sich im Bereich von 67 bis 193 rechnerisch auffalligen Standort-
ergebnissen.

Der Anteil der rechnerisch auffalligen Standorte bei Indikatoren mit perzentilbasierten Referenz-
werten (in allen Fallen gilt in HEP das 95. Perzentil der Standortergebnisse als Referenzwert),
liegt immer deutlich iber dem nominell angestrebten Wert von 5 % auffalligen Standorten. Dies
ist auf die besondere Art der Perzentilberechnung fiir den Referenzwert zurlickzufiihren, die den
Perzentil-Referenzbereich nur auf Standorten mit wenigstens 20 Nenner-Féllen berechnet.® So
ist beispielsweise die Anzahl der rechnerischen Auffalligkeiten bei den Komplikationsindikatoren
zu Huftendoprothesen-Wechseln (Ql 54120 und Ql 54017) mehr als doppelt so hoch wie das
nominell suggerierte Niveau von 5 %. Diese Indikatoren haben einen sehr hohen Anteil an Stand-
orten mit weniger als 20 Fallen, die nicht in die Berechnung des Perzentilwertes einflieRen. Sind
in dieser Gruppe mehr als 5 % der Standorte oberhalb des berechneten Perzentilwertes, so kén-
nen auch insgesamt mehr als 5 % der Standorte rechnerisch auffallig werden. In den vorliegen-
den Extremfallen (Ql 54120 und QI 54017) werden sogar mehr als doppelt so viele Standorte
auffallig, wie nominell durch den Perzentilreferenzwert angestrebt. Abbildung 3 illustriert die-
sen Sachverhalt fiir den Qualitatsindikator mit QI-ID 54017.

16 vgl. RAW-10- bzw. RAW-20-Methode in (Paddock 2014)
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Abbildung 3: Standortergebnisse im Qualitétsindikator QI-ID 54017 ,, Allgemeine Komplikationen bei Hiif-
tendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel” differenziert nach Fallzahl.

Gezeigt werden Standortergebnisse differenziert nach Fallzahl. Zur besseren Darstellung der
Fallzahl wurde eine logarithmische Achsenskalierung zur Basis 2 gewahlt, d. h. der Abstand zwi-
schen zwei vertikalen Linien auf der x-Achse entspricht immer einer Verdopplung der Fallzahl.
Die GrolRe der Punkte ist proportional zur Anzahl an Standorten mit gleicher Fallzahl und Ergeb-
nis. Horizontal eingezeichnet ist der Referenzwert, der als 95. Perzentil aller Standorte mit min-
destens 20 Fallen in der Grundgesamtheit des Indikators berechnet wird. 146 von 1.150 Stand-
orten (12,7 %) wurden in diesem Indikator als rechnerisch auffllig eingestuft. Typisch fiir diese
Funnelplot-Darstellung sind die erkennbaren Hyperbelaste 1/n, 2/n, 3/n etc. entlang derer die
Standortergebnisse mit steigender Fallzahl n verlaufen. Die Grafik ist in vier Farbsegmente nach
rechnerischer Auffalligkeit (ja/nein) und Fallzahlgruppe (< 20, = 20) unterteilt. Wahrend der Re-
ferenzbereich so bestimmt wird, dass genau 5 % der Standorte mit mindestens 20 Fallen auffallig
werden, fihrt die Anwendung des gleichen Referenzbereiches auf die Standorte mit weniger als
20 Fallen dazu, dass in dieser Fallzahlgruppe ein deutlich Gber 5 % liegender Teil von 18 % der
Standorte als rechnerisch auffallig eingestuft wird.
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2.6.3 Qualitative Auffalligkeiten je Qualitatsindikator

Charakterisiert man den Aufwand des Strukturierten Dialoges anhand der absoluten Zahl rech-
nerischer Auffalligkeiten, so stellt sich die Frage wodurch bzw. ob ein geeignetes Mal} flir den
»Nutzen” des Strukturierten Dialoges im Sinne einer Aufwand-Nutzen-Gegeniiberstellung defi-
niert werden kann. In Abschnitt 5.2 werden Ansdtze einer strukturierten Aufwand-Nutzen-Be-
trachtung bzw. Verlust-Betrachtung fiir den Strukturierten Dialog vorgestellt. Im Folgenden wird
der Anteil an durch den Strukturierten Dialog identifizierten Qualitatsdefiziten, bezogen auf alle
rechnerischen Auffalligkeiten bzw. alle Stellungnahmen, als eindimensionales MaR fir den ,,Nut-
zen“ des Strukturierten Dialoges dargestellt. Dies ermdglicht eine Betrachtung von Effizienz im
Sinne einer Aufwand-Nutzen-Abwagung, klammert allerdings aus, dass nicht identifizierte Qua-
litatsdefizite ,,immaterielle Kosten” des Gesundheitssystems sind, die im Strukturierten Dialog
nicht messbar sind. Eine wichtige Einschrankung der folgenden Analyse ist, dass die qualitativen
Bewertungen des Strukturierten Dialogs bezogen auf die betrachteten rechnerischen Auffallig-
keiten i. d. R. keine Sensitivitat und Spezifitdt von 100 % aufweisen, d. h. es ist nicht sicher, dass
Qualitatsdefizite nach einer rechnerischen Auffalligkeit immer entdeckt werden und nicht jede
Bewertung als qualitativ auffillig identifiziert sicher ein Qualitatsdefizit.'” Die qualitativen Be-
wertungen des Strukturierten Dialogs sind somit kein Goldstandard, der sich zum Benchmarking
verschiedener statistischer Methoden zur quantitativen Auffalligkeitseinstufung eignet.

Abbildung 4 (oben) zeigt fir jeden Qualitatsindikator die Anzahl an rechnerischen Auffalligkeiten
(x-Achse) und den Anteil an qualitativen Auffalligkeiten unter allen rechnerisch auffalligen
Standorten. Da nicht jeder rechnerischen Auffalligkeit im Strukturierten Dialog nachgegangen
wird, wird in Abbildung 4 (unten) der Anteil an qualitativen Auffalligkeiten auf die Zahl an ange-
forderten Stellungnahmen bezogen.

7 Andernfalls, bei perfekter Sensitivitat und Spezifitdt, gdbe es auch keine Heterogenitat der Bewertungen,
wie sie in 2.5 deutlich nachgewiesen ist.
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Abbildung 4: Qualitative Auffilligkeiten in Relation zu rechnerischen Auffilligkeiten (oben) und angefor-
derten Stellungnahmen (unten). Daten des Erfassungsjahres 2017.

Es fallt auf, dass der Anteil der qualitativen Auffalligkeiten an den rechnerischen Auffalligkeiten
je nach Qualitatsindikator sehr unterschiedlich ist. Wahrend eine rechnerische Auffalligkeit im
Sentinel-Event-Indikator zur Sterblichkeit (Ql-ID 54013) nur sehr selten (< 2 %) qualitative Auf-
falligkeiten nach sich zieht, wird im Indikator zur praoperativen Verweildauer (Ql-ID 54003)
mehr als jede vierte rechnerische Auffalligkeit auch als qualitativ auffallig bewertet. Die Mehr-
heit aller Indikatoren des HEP-Verfahrens erreicht weniger als 10 % qualitative Auffalligkeiten
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unter allen rechnerischen Auffalligkeiten. Bezieht man die Zahl der qualitativen Auffalligkeiten
auf die Anzahl an Stellungnahmen, zeigt sich fiir die meisten Qualitatsindikatoren eine héhere
»Trefferquote” im Sinne der obigen Auswertung. Insgesamt wurden bei ca. 61 % aller rechne-
risch auffdlligen Ergebnisse Stellungnahmen vom Leistungserbringer angefordert.
Betrachtete man die qualitative Einstufung des Strukturierten Dialoges im Sinne eines diagnos-
tischen Tests als ,,Goldstandard“®8, an der die Giite der rechnerischen Auffilligkeitseinstufung
zu messen ware, dann gdbe es im HEP-Verfahren ber alle 14 Indikatoren berechnet ca. 90 %
falsch positive rechnerische Auffalligkeiten. Ein Grund fiir diese hohe Zahl falsch positiver Ergeb-
nisse ist moglicherweise darin zu sehen, dass das HEP Verfahren aus sehr vielen Ergebnisindika-
toren besteht. Angesichts zum Teil nicht-risikoadjustierter Ergebnisindikatoren bzw. Risikoad-
justierungen bei denen wichtige aus der Literatur bekannte Risikofaktoren nicht eingehen
kénnen, weil sie nicht erhoben werden, ist die Bewertung der Ergebnisqualitat z. B. bei Todes-
fallen und Komplikationen eine besondere Herausforderung fiir den Strukturierten Dialog. Ein
Grund dafir ist, dass strukturelle Probleme beim Leistungserbringer in diesem Fall deutlich
schwieriger zu erkennen sind als beispielsweise bei Prozessindikatoren — besonders bei kleinen
Fallzahlen.

Ein weiterer Grund fir falsch positive Bewertungen ist auch in mangelnder Dokumentations-
und Datenfeldqualitat zu sehen. Beispielsweise wurde unter allen in HEP bewerteten Stellung-
nahmen ca. 13 % Dokumentationsprobleme im Sinne der Bewertungskategorien , D50, ,, D51
und ,, D99 festgestellt. Angesichts des absoluten Aufwands, den das HEP-Verfahren durch die
hohe Anzahl rechnerisch auffalliger Ergebnisse fiir den Strukturierten Dialog verursacht, ist ein
Anteil von 90 % falsch positiver Auffalligkeiten als sehr hoch anzusehen. Es stellt sich die Frage,
ob jeder auf Landesebene beauftragten Stelle fiir die griindliche Bearbeitung und Bewertung
dieser Vielzahl von Stellungnahmen ausreichende Ressourcen zur Verfligung stehen. Gegebe-
nenfalls konnte ein Mangel an fiir den Strukturierten Dialog zur Verfliigung stehenden Ressour-
cen auch eine Erklarung fir hohe falsch-positive Bewertungen sein. Weiterhin ist anzufihren,
dass in der aktuellen Form des Strukturierten Dialogs die Beweislast bei den Bewertungsstellen
liegt, ein bestehendes Qualitatsdefizit anhand der Stellungnahme des Leistungserbringers genau
benennen zu kdnnen, was wiederum eine weitere Erklarung fiir den hohen Anteil rechnerischen
Auffalligkeitseinstufungen sein kann, die dann im Strukturierten Dialog als qualitativ unauffallig
bewertet werden. Die Ursachen fiir hohe falsch-positive Zahlen sind letztlich nicht klar und ein-
deutig: Sensitivitdat und Spezifitat des Strukturierte Dialogs, Sensitivitat und Spezifitat des Ein-
stufungsverfahrens zur rechnerischen Auffalligkeit, Datenqualitat, aber auch Inhaltsvaliditat und
Operationalisierung jedes einzelnen Qualitatsindikators haben Einfluss auf die Effizienz des QS-
Verfahrens insgesamt.

18 Dabei sind die in Abschnitt 2.5 benannten Einschrankungen hinsichtlich der bewertungsstellenabhidngigen
Heterogenitat der qualitativen Bewertungen zu berlicksichtigen.
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2.6.4 Zusammenhang zwischen Fallzahl und Auffilligkeitseinstufung

Um das Zustandekommen der sehr hohen Anzahl rechnerischer Auffalligkeiten, die als qualitativ
unauffallig bewertet werden, zu untersuchen, wird im Folgenden eine nach Fallzahl differen-
zierte Analyse durchgefiihrt. Damit soll gezeigt werden, dass es im gegenwartigen Einstufungs-
algorithmus fallzahlabhangige Verzerrungen gibt, die zu Giberdurchschnittlich hohen Raten rech-
nerisch auffalliger Leistungserbringer in bestimmten Fallzahlgruppen fihren.

Eine Sonderrolle spielt dabei der Sentinel-Event-Indikator mit der QI-ID 54013 (Todesfélle wah-
rend des akut-stationaren Aufenthaltes bei geringer Sterbewahrscheinlichkeit). Da die Fallzahl
in die rechnerische Auffalligkeitseinstufung nicht mit einfliet, wie es z. B. bei der Berechnung
einer Rate der Fall ist, sind auch die Zusammenhange zwischen Fallzahl und Auffalligkeitseinstu-
fung andere, als z. B. bei Raten- oder O/E-Indikatoren. Wegen dieser Sonderkonstruktion wird
der Qualitatsindikator im Folgenden einzeln analysiert, wahrend alle anderen Qualitatsindikato-
ren nur zusammengefasst dargestellt werden. Der Indikator ist nicht als Beispiel fiir den gesam-
ten Leistungsbereich zu verstehen.

Die folgenden Abbildungen zeigen jeweils Anzahl und Anteile an Indikatorergebnissen in den
folgenden vier sich ausschliefenden Kategorien:

= ,nicht rechnerisch auffallig”: Indikatorergebnisse, die als nicht rechnerisch auffallig bewertet
wurden.

= ,rechnerisch auffillig und keine Stellungnahme angefordert”: Indikatorergebnisse, die als
rechnerisch auffallig bewertet wurden, zu welchen allerdings keine Stellungnahme angefor-
dert wurde und daher auch keine Qualitatsbewertung erfolgte

= ,rechnerisch auffallig und Stellungnahme angefordert”: Indikatorergebnisse, die als rechne-
risch auffallig bewertet wurden, zu welchen eine Stellungnahme angefordert wurde, die aber
nicht als qualitativ auffallig im Sinne der Bewertungen , A40“, ,,A41%, ,A42, ,,A99" eingestuft
wurden.

= ,qualitativ auffallig”: Indikatorergebnisse, die als rechnerisch auffillig bewertet wurden, zu
welchen eine Stellungnahme angefordert wurde, und die als qualitativ auffallig im Sinne der
Bewertungen ,A40“, ,A41“, ,A42“, ,A99" eingestuft wurden.

Diese vier Kategorien werden farblich kodiert und in Dezilen der Standortfallzahlen getrennt
dargestellt. Durch die Kategorisierung nach Dezilen ist gesichert, dass in jeder der unten abge-
bildeten Kategorie gleich viele Leistungserbringer enthalten sind, und somit die berechneten
Anteile vergleichbarer statistischer Unsicherheit unterliegen.

Zunachst werden der Zusammenhang zwischen Fallzahl und rechnerischer Auffalligkeitseinstu-
fung und der Zusammenhang zwischen Fallzahl und qualitativer Bewertung deskriptiv beschrie-
ben. AnschlieRend werden in Abschnitt 2.6.4.3 mogliche Ursachen diskutiert. Bei der Interpre-
tation der dargestellten Zusammenhange zwischen Fallzahl und rechnerischer Auffilligkeit,
zwischen Fallzahl und Einholung einer Stellungnahme, sowie zwischen Fallzahl und qualitativer
Bewertung ist zu beachten, dass sich systematische Eigenschaften des Einstufungsverfahrens
und reale Zusammenhange zwischen Fallzahl und Ergebnisqualitdt anhand dieser Zahlen nicht
trennen lassen. Auf diesen Aspekt wird ebenfalls im Abschnitt 2.6.4.3 eingegangen.
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2.6.4.1 Zusammenhang zwischen Fallzahl und rechnerischer Auffalligkeit

Nicht Sentinel-Event-Ql

Im Folgenden stellen wir nach Fallzahl differenzierte Auswertungen fiir die 13 nicht-Sentinel-
Event Indikatoren des HEP-Verfahrens dar. Dabei wird auf eine Einzeldarstellung jedes Indika-
tors verzichtet und eine aggregierte Darstellung der Ergebnisse vorgenommen. Abbildung 5
zeigt die Haufigkeit rechnerischer Auffalligkeiten und in Folge dessen angeforderte Stellungnah-
men aufgeteilt in die zehn Dezile der Fallzahlverteilung. Die obere Grafik zeigt die absoluten
Zahlen an Indikatorergebnissen, die als rechnerisch auffallig eingestuft wurden und in Dunkel-
grun die Anzahl solcher Auffalligkeiten, fur die auch eine Stellungnahme angefordert wurde. Die
rote Horizontale markiert dabei die durchschnittliche Anzahl an rechnerischen Auffalligkeiten
pro Dezil. Man erkennt, dass tUberdurchschnittlich viele Leistungserbringer aus den ersten Dezi-
len als rechnerisch auffillig eingestuft wurden, wahrend die Anzahl der rechnerischen Auffallig-
keiten mit steigender Fallzahl sinkt. Die untere Grafik stellt den Anteil der rechnerischen Auffal-
ligkeiten dar, fiir die auch eine Stellungnahme angefordert wurde. Der Anteil an Stellungnahmen
an den rechnerischen Auffilligkeiten liegt im untersten Dezil bei 31 % und steigt bis zum 4. Dezil
auf 71 % an. Dies kann in Teilen durch die in der QSKH-Richtlinie vorgesehene Anwendung der
sog. 1-Fall-Regel erklart werden, wonach bei rechnerisch auffalligen Ergebnissen mit nur einem
auffalligen Zahler-Fall ein Hinweis versandt werden darf. Vom 5. bis 10. Dezil ist kein monotoner
Zusammenhang im Anteil angeforderter Stellungnahmen zu beobachten. Im 8. Deuzil liegt der
Anteil bei 53 %, im 10. Dezil bei 70 %.
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Abbildung 5: Rechnerische Auffilligkeitseinstufung und Stellungnahmen fiir Nicht-Sentinel-Event-Indika-
toren im HEP-Verfahren differenziert in Dezilen der Fallzahlverteilung.

Sentinel-Event-Ql

Abbildung 6 zeigt den Zusammenhang zwischen Fallzahl und rechnerischer Auffalligkeit beim
Sentinel-Event-Indikator mit der QI-ID 54013 , Todesfille wahrend des akut-stationaren Aufent-
haltes bei geringer Sterbewahrscheinlichkeit”.
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Abbildung 6: Rechnerische und qualitative Auffilligkeitseinstufung zum Sentinel-Event-Indikator , Todes-
fdlle wiahrend des akut-stationdren Aufenthaltes bei geringer Sterbewahrscheinlichkeit” (QI-ID 54013) dif-
ferenziert in Dezilen der Fallzahlverteilung.

Die Darstellung zeigt, dass der Anteil rechnerisch auffalliger Standorte vom 1. bis zum 6. Dezil
der Fallzahlverteilung von 10 % auf 36 % steigt. Eine mogliche Erklarung flr diesen Zusammen-
hang von Fallzahl und rechnerischer Auffalligkeit liegt in der speziellen Konstruktion des Quali-
tatsindikators. Als geringe Sterbewahrscheinlichkeit wird in der entsprechenden Datenbank der
Qualitatsindikatoren ein Wert von hochstens 1,9 % definiert (IQTIG 2018e). Nur Félle, deren
Sterbewahrscheinlichkeit durch die Risikoadjustierung als geringer eingestuft wird, gehen in den
Qualitatsindikator ein. Mit steigender Fallzahl steigt allerdings die Wahrscheinlichkeit, dass sich
mindestens ein Todesfall pro Standort zu ereignet, auch wenn das Risiko fiir den einzelnen Fall
als gering eingestuft wird.*®

2.6.4.2 Zusammenhang zwischen Fallzahl und qualitativer Auffalligkeit

Nicht-Sentinel-Event-Ql

Neben der Analyse des Zusammenhangs zwischen Fallzahlen und rechnerischen Auffalligkeiten
ist auch eine nach Fallzahl differenzierte Auswertung der qualitativen Auffalligkeiten interes-
sant. Abbildung 7 zeigt fir die 13 Nicht-Sentinel-Event-Indikatoren den Anteil qualitativ auffalli-
ger Standorte unter allen Standorten, von denen eine Stellungnahme angefordert wurde, und
zwar aufgeteilt in den Dezilen der Fallzahlverteilung der Ql-Standort-Paare. Zu erkennen ist, dass

19 Nimmt man vereinfachend an, dass alle Fille unabhingig voneinander mit einer ,geringen”
Sterbewahrscheinlichkeit von m auftreten, so ist die Wahrscheinlichkeit eines Leistungserbringers mit n Fallen
yzufdllig auffallig” zu werden durch 1 — (1 — )™ gegeben, also eine mit n monoton wachsende Funktion. Mit
1 =0,5%undn = 100 ergabe sich schon eine Wahrscheinlichkeit von ca. 39 %, ohne dass es Anhaltspunkte
fiir ein besonderes Qualitatsdefizit gdbe.
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der Anteil qualitativ auffalliger Ergebnisse vom 1. bis zum 6. Dezil monoton von 4 % auf 37 %
steigt. Im 7. und 8. Dezil bleibt der Anteil bei Gber 30 % und fallt im 9. und 10. Dezil auf unter
20 % ab. Wahrend also rechnerische Auffalligkeitseinstufungen in den kleinen Fallzahlbereichen
Uberproportional haufig sind, sind die qualitativen Auffalligkeiten im mittleren Fallzahlbereich
besonders haufig.
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Abbildung 7: Anteil qualitativ auffélliger Standortergebnisse unter allen Ergebnissen, fiir die eine Stellung-
nahme angefordert wurde, differenziert nach Fallzahldezilen

Sentinel-Event-Ql

Da es sich um einen Sentinel-Event-Indikator handelt, wird bei einem groRen Teil (zwischen 84 %
und 100 %) der rechnerischen Auffalligkeiten auch eine Stellungnahme angefordert. Qualitative
Auffalligkeiten gibt es nur vereinzelt (vgl. Abbildung 6). Ein potentieller Zusammenhang zwi-
schen qualitativer Auffalligkeit und Fallzahl ist wegen der Seltenheit der qualitativen Auffallig-
keiten in diesem Indikator nicht zu bewerten.

2.6.4.3 Ursachen fiir den Zusammenhang zwischen Fallzahl und Auffalligkeitseinstufung

Die markanteste Beobachtung in Abbildung 5 zum Zusammenhang von Fallzahl und rechneri-
scher Auffalligkeitseinstufung bei Nicht-Sentinel-Event-Indikatoren ist die liberproportionale
Haufung von rechnerischen Auffalligkeiten bei kleiner Fallzahl. Wahlt man wie in Abbildung 3
die Darstellung eines sog. Funnelplots fiir die nach Fallzahl differenzierte Darstellung der Stan-
dortergebnisse eines einzelnen Qualitatsindikators, so ist typischerweise eine breitere Streuung
der Ergebnisse bei kleiner Fallzahl zu beobachten. Beispielsweise kann ein Leistungserbringer
mit einer Fallzahl von finf in einem ratenbasierten Indikator nur die Ergebniswerte 0 %, 20 %,
40 %, 60 %, 80 % und 100 % erreichen. Ein zusatzlicher Fall mit unerwiinschtem Behandlungser-
gebnis (d. h. fir den die Zahlerbedingung des Indikators erfillt ist) macht bei dieser Fallzahl so-
mit immer einen Ergebnisunterschied von 20 % aus, wahrend bei steigender Fallzahl der Beitrag
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jedes Einzelfalls sinkt. Allerdings haben neben der Qualitat der Versorgung durch einen Leis-
tungserbringer auch andere, wie in Abschnitt 12.3 und Kapitel 15 von (IQTIG 2019a) beschrie-
bene, Faktoren einen Einfluss auf das Indikatorergebnis eines Leistungserbringers. Diese werden
im Folgenden unter ,Stochastizitat” bzw. ,statistische Unsicherheit” subsumiert. Die Konse-
qguenzen des Einflusses dieser stochastischen Komponente auf das beobachtete Indikatorergeb-
nis ist fiir Leistungserbringer mit kleiner Fallzahl groer als flr Leistungserbringer mit grolRer
Fallzahl.

Prinzipiell wird die Moglichkeit weiterer Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis bereits durch
die Wahl des Referenzbereiches beriicksichtigt. Ein fester Referenzwert von 15 % im Indikator
zur praoperativen Verweildauer sieht beispielsweise bereits vor, dass ein Leistungserbringer die
Vorgaben zur praoperativen Verweildauer bei 15 % der Patientinnen und Patienten Gberschrei-
ten darf. Es wird also angenommen, dass fiir bis zu 15 % der Patientinnen und Patienten Ein-
flussfaktoren vorliegen, die die Uberschreitung der praoperativen Verweildauer notwendig ma-
chen. Fir einen Leistungserbringer mit weniger als sieben Fallen bedeutet der Referenzbereich
dennoch, dass ein einziger Fall zur rechnerischen Auffalligkeit fihren kann. Die gegenwartige
rechnerische Auffalligkeitseinstufung der QSKH-Richtlinie bericksichtigt nicht, dass die statisti-
sche Unsicherheit wesentlich von der Fallzahl abhangt. Es findet somit keine addquate Beriick-
sichtigung statistischer Unsicherheit statt,?’ was in Teilen die Hiaufung rechnerischer Auffillig-
keiten bei kleinen Fallzahlen erkldaren kann. Tatsachlich kann man unter einfachen
Modellannahmen zeigen, dass die Wahrscheinlichkeit trotz ausreichender Qualitdt rechnerisch
auffillig zu werden (Fehler 1. Art) mit der Fallzahl des Standortes sinkt.?!

Geht man davon aus, dass ein Grund fir die Haufung rechnerischer Auffalligkeiten bei kleinen
Fallzahlen im nicht Berlicksichtigen statistischer Unsicherheit bei der rechnerischen Auffallig-
keitseinstufung liegt, so ware die Konsequenz eine hdhere Zahl falsch positiver Ergebnisse bei
kleinen Fallzahlen, was wiederum den beobachteten Zusammenhang zwischen Fallzahl und qua-
litativer Auffalligkeitseinstufung in Abbildung 7 teilweise erklaren konnte.

Die bisherigen Darstellungen zur Fallzahlabhangigkeit der rechnerischen Auffalligkeitseinstu-
fung kdnnen nicht unterscheiden, ob die beobachteten Tendenzen reale Zusammenhange zwi-
schen Fallzahl und Versorgungsqualitat darstellen, oder ob es sich um Artefakte des Einstufungs-
algorithmus bzw. des Einstufungsprozesses handelt. Die folgende Analyse zeigt, dass die
beschriebenen Phanomene maligeblich mit dem Einstufungsverfahren an sich zusammenhan-
gen. Dafiir wird exemplarisch der Qualitatsindikator , Allgemeine Komplikationen bei endopro-
thetischer Versorgung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur” (Ql-ID 54015) betrachtet. Ziel der
Analyse ist es, Differenzen zwischen dem Fallzahl-Ergebnis-Zusammenhang des Einstufungsver-
fahrens und dem Fallzahl-Ergebnis-Zusammenhang tatsachlicher Versorgungsqualitat aufzude-
cken. Um dies zu erreichen, wird der Fallzahl-Ergebnis-Zusammenhang Uber alle Einzelfdlle im
Verfahren mit dem Fallzahl-Ergebnis-Zusammenhang der rechnerischen Auffalligkeitseinstufung

20 Durch die in der §10(2) Satz 4 der QSKH-Richtlinie festgehaltene 1-Fall-Ausnahmeregel wird versucht dies
auszugleichen. Die Richtlinie erlaubt in Fallen fur die sich die rechnerische Auffalligkeit durch einen einzigen
auffalligen Vorgang begriindet, auf das Anfordern einer Stellungnahme zu verzichten.

21 Vgl. Abschnitt 5.3.3
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der Standorte gegeniibergestellt. Dazu werden die gleichen Daten?? auf unterschiedlichen Ebe-
nen aggregiert. Durch eine Aggregation aller Einzelfalle, die in Standorten gleicher Fallzahl be-
handelt wurden, kann eine durchschnittliche Tendenz des tatsachlichen Zusammenhangs zwi-
schen Fallzahl und Versorgungsqualitat ermittelt werden. Aggregiert man die rechnerische
Auffalligkeitseinstufung aller Standorte gleicher Fallzahl, so ldsst sich der Zusammenhang zwi-
schen Fallzahl und rechnerischer Auffalligkeitseinstufung ermitteln. Folgen die so ermittelten
Fallzahl-Ergebnis-Zusammenhange der beiden Aggregationsebenen nicht dem gleichen qualita-
tiven Verlauf, so ist davon auszugehen, dass der Einstufungsalgorithmus systematische Verzer-
rungen des realen Zusammenhangs von Fallzahl und Versorgungsqualitat bewirkt, welcher
durch die Aggregation auf Bundesebene approximiert wird.

In Abbildung 8 werden oben die Ergebnisse des Qualitdtsindikators auf Fallebene differenziert
nach Fallzahl des behandelnden Standortes dargestellt. Griine Punkte am oberen Rand der Gra-
fik symbolisieren Behandlungsfalle, bei denen allgemeine Komplikationen wahrend des statio-
naren Aufenthaltes aufgetreten sind (,,Falle mit interessierendem Ereignis”). Blaue Punkte am
unteren Rand der Grafik stellen Vorgdange ohne Komplikationen dar. Die GrofRe der Punkte ist
dabei proportional zur Anzahl an Behandlungsfille je Fallzahl und Behandlungsergebnis. Durch
die gelbe Linie wird dargestellt, wie hoch der modellbasiert geschatzte Anteil an Patientinnen
und Patienten mit allgemeinen Komplikation ist, die in Standorten einer gegebenen Fallzahl be-
handelt wurden. Dieser Grafik liegt dabei ein additives logistisches Regressionsmodell zu
Grunde, welches den Zusammenhang zwischen Fallzahl und dem Behandlungsergebnis durch
einen Spline modellbasiert interpoliert und glattet (vgl. Wood (2006)). Man erkennt, dass der
Anteil an Patientinnen und Patienten mit allgemeinen Komplikationen unabhangig von der Fall-
zahl bei einem gleichmaRigen Niveau von ca. 12 % liegt.

22 Ql-Ergebnisse aus dem Erfassungsjahr 2017 zum Indikator mit der QI-ID 54015
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Aggregation auf Bundesebene
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Abbildung 8: Fallzahlabhdngigkeit der Behandlungsqualitit auf Bundesebene (oben) und der rechneri-
schen Auffilligkeitseinstufung (unten) zum Qualitdtsindikator ,,Allgemeine Komplikationen bei endopro-
thetischer Versorgung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur”

Demgegeniiber steht die rechnerische Auffilligkeitseinstufung in Abbildung 8 unten. In dieser
Grafik symbolisieren orange Punkte am oberen Rand Standorte, die als rechnerisch auffillig ein-
gestuft wurden. Turkise Punkte am unteren Rand stellen Standorte dar, die nicht rechnerisch
auffallig wurden. Die Grof3e der Punkte ist dabei proportional zur Anzahl an Standorten mit der
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gleichen Fallzahl und rechnerischen Auffalligkeitseinstufung. Die rote Linie beschreibt den mo-
dellbasiert geschitzten Anteil rechnerisch auffilliger Standorte pro Fallzahl. Ahnlich wie in der
oberen Grafik wird diese Linie durch ein additives logistisches Regressionsmodell geschatzt, wel-
ches den Zusammenhang zwischen Fallzahl und rechnerischer Auffalligkeitseinstufung durch ei-
nen Spline interpoliert und glattet. Zu erkennen ist, dass der Anteil rechnerisch auffalliger Stand-
orte monoton mit steigender Fallzahl fallt. Dies steht im Widerspruch zum Fallzahl-Ergebnis-
Zusammenhang auf Bundesebene, der in der oberen Grafik dargestellt ist. Dieses Phdanomen
wird von George et al. (2017) als ,,Mismatch of general and individual advice” bezeichnet. Die
obere Grafik legt nahe, dass die Fallzahl bei der Wahl eines Krankenhauses irrelevant ist (general
advice). Jedoch sind Standorte mit kleinerer Fallzahl haufiger rechnerisch auffallig als Standorte
mit groBerer Fallzahl, sodass die quantitative Bewertung des einzelnen Standortes bei kleinerer
Fallzahl tendenziell schlechter ausfallt als fiir groRere Standorte (individual advice). Theoretisch
lieRe sich dieser Widerspruch durch stark ausgepragte Heteroskedastizitat erklaren, d. h. wenn
ein starker Zusammenhang zwischen Fallzahl und Heterogenitdt der Versorgungsqualitat vor-
lage, ohne dass die durchschnittliche Versorgungsqualitat selbst fallzahlabhangig ware. Bei-
spielsweise konnte es hypothetische Konstellationen geben, in denen bei Standorten kleiner
Fallzahl besonders viele Standorte mit Gberdurchschnittlicher und unterdurchschnittlicher Ver-
sorgungsqualitat existieren, wahrend Versorgungsunterschiede bei groBer Fallzahl weniger aus-
gepragt sind. In diesem Szenario wére die mittlere Behandlungsqualitat fir alle Fallzahlen dhn-
lich, ein erhohter Anteil auffalliger Standorte bei kleiner Fallzahl aber gerechtfertigt. Dies misste
sich aber auch in einer erhdhten Anzahl qualitativer Auffalligkeiten bei kleiner Fallzahl wider-
spiegeln, was sich aber nicht in den empirischen Ergebnissen des Strukturierten Dialogs zeigt
(vgl. Abbildung 7).

Des Weiteren kann einfach gezeigt werden (vgl. Abschnitt 5.3.3), dass auch ohne Zusammen-
hang zwischen Fallzahl und Versorgungsqualitdt die Wahrscheinlichkeit rechnerisch auffallig zu
werden mit der Fallzahl sinkt. Daher wird im Folgenden davon ausgegangen, dass der Zusam-
menhang zwischen Fallzahl und Auffilligkeitseinstufung auf ein Artefakt des Einstufungsalgo-
rithmus zuriick zu fiihren ist, der statistische Unsicherheit nicht bericksichtigt. Bei der Evalua-
tion anderer moglicher Einstufungsverfahren ist zu fragen, ob die Eigenschaft, dass der
Einstufungsalgorithmus qualitativ den gleichen Fallzahl-Ergebnis-Zusammenhang wiedergibt,
der sich auf Fallebene nachweisen lasst (,Fallzahlgerechtigkeit”), als Gitekriterium einzubezie-
hen ist.

2.6.5 Zwischenfazit

Der Aufwandsiberblick Uber die 14 Qualitatsindikatoren des HEP-Verfahrens macht deutlich,
dass die Effizienzsteigerung im Strukturierten Dialog aus zweierlei Richtungen angegangen wer-
den muss. Einerseits ist zu prifen, bei welchen Qualitatsindikatoren es indikatorspezifischen
Weiterentwicklungsbedarf gibt. Beispielsweise wird im Rahmen eines durch den G-BA erteilten
Auftrags die Evidenzgrundlage des Qualitatsindikators zur praoperativen Verweildauer bereits
gepruft (G-BA 2019). Auch hat sich im Strukturierten Dialog gezeigt, dass fir den Qualitatsaspekt
,Sterblichkeit in der Hiiftendoprothesenversorgung” die angewandte Sentinel-Event-Methodik
nicht zielfiihrend ist, sodass die Bundesfachgruppe Orthopddie und Unfallchirurgie bereits eine
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Anderung des Qualititsindikators vorgeschlagen hat. Andererseits kann eine Effizienzsteigerung
durch grundsatzliche methodische Weiterentwicklungen in der rechnerischen Auffalligkeitsein-
stufung erreicht werden. Hierzu haben die vorangegangenen Analysen gezeigt, dass die derzeitig
verwendete Methode der rechnerischen Auffalligkeitseinstufung tendenziell zu viele Standorte
mit kleiner Fallzahl als auffallig einstuft, weil statistische Unsicherheit in der Bestimmung der
Auffalligkeitseinstufung nicht bericksichtigt wird. Dies flhrt zu einer hohen Zahl an rechneri-
schen Auffalligkeiten, die sich dann im Strukturierten Dialog nicht bestatigen — insbesondere bei
kleiner Fallzahl.

Problematisch ist auch die Berechnung von perzentilbasierten Referenzwerten und die damit
verbundene Auffilligkeitseinstufung, da die gegenwartig verwendete Methodik dazu flihrt, dass
insbesondere bei Qualitatsindikatoren mit einem hohen Anteil von Standorten mit einer Fallzahl
kleiner 20 weit mehr Standorte auffallig werden, als durch das nominell angestrebte Niveau des
Perzentilreferenzbereiches.

Grundsatzlich ist die absolute Zahl der im Strukturierten Dialog zu priifenden Indikatorergeb-
nisse und Stellungnahmen im Vergleich zur Anzahl der Krankenhausstandorte sehr hoch. In Ab-
schnitt 2.5 dieses Berichtes wird thematisiert, dass die Landesstellen fiir Qualitdtssicherung mit
dieser Herausforderung sehr unterschiedlich umgehen, was sich beispielsweise darin ausdrickt,
dass in einigen Bewertungsstellen haufiger auf das Anfordern einer Stellungnahme verzichtet
wird und statt dessen nur ein Hinweis an rechnerisch auffillige Leistungserbringer versendet
wird. Die Reduktion des Aufwands im Strukturierten Dialog kann unter diesem Gesichtspunkt
auch einen wesentlichen Beitrag zur Reduktion der Heterogenitidt in den Bewertungen des
Strukturierten Dialoges leisten. Gleichzeitig kdnnen mit der Reduktion des Aufwands mehr Res-
sourcen in die Durchfiihrung jedes einzelnen Strukturierten Dialoges flieRen.
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3 Methodischer Hintergrund

Die Qualitatsmessung und -bewertung stellt ein zentrales Element der indikatorgestitzten, ge-
setzlich verpflichtenden Qualitatssicherung dar. Nur auf Basis aussagekraftiger Qualitatsbewer-
tungen sind die wichtigen weiterfiihrenden Elemente, wie etwa qualitatsférdernde MalRnahmen
oder die Veroffentlichung von Qualitatsergebnissen, sinnvoll. Ist die Aussagekraft der Qualitats-
bewertung reduziert, werden darauf aufbauende MaBnahmen fehlgeleitet. Daher werden in
diesem Kapitel die methodischen Kriterien fiir die Bewertung der Versorgungsqualitat mittels
Qualitatsindikatoren beschrieben sowie Kriterien fiir erfolgreiche Qualitatsforderung hergelei-
tet. Dazu werden zundchst einige Grundannahmen dargestellt.

3.1 Qualitatsmessung mittels Qualitatsindikatoren

GemaR den Methodischen Grundlagen (IQTIG 2019a, Kap. 5) unterscheidet das IQTIG grundsatz-
lich zwischen Methoden der indikatorbasierten Messung der Versorgungsqualitdt und qualitati-
ven Verfahren der Qualitatsmessung. Qualitatsindikatoren werden dabei als quantitative Gro-
Ben verstanden, mittels derer Merkmale der Versorgung gemessen und dargestellt werden
(IQTIG 2019a: 42). Sie erlauben eine statistische Aussage uber die Erfillung der
Qualitatsanforderungen auf Aggregatebene in Bezug auf diese Merkmale, indem die
Messergebnisse des Indikators mit einem Referenzbereich, der die Qualitdtsanforderungen
reprasentiert, verglichen werden (Soll-Ist-Vergleich?®). Im Rahmen der Verfahren der datenge-
stltzten Qualitatssicherung und unabhangig von ihrer Richtliniengrundlage (QSKH-RL, Qesii-RL
und DeQS-RL) reprasentiert die Referenzbereichsgrenze eines Indikators die von jedem Leis-
tungserbringer erwartbare Versorgungsqualitdt — sie stellt Anforderungen dar, deren Erfillung
von jedem Leistungserbringer erwartet wird. Sofern ein Qualitatsindikator das Qualitatsmerk-
mal korrekt abbildet, bedeutet die Feststellung einer Abweichung vom Soll daher, dass das ge-
forderte Qualitatsniveau der Versorgung nicht erreicht wurde.

Die indikatorbasierte Messung der Versorgungsqualitdt hat den Vorteil hoher Objektivitat und
Effizienz, da auch groRe Datenmengen anhand einheitlicher Regeln automatisiert aggregiert und
ausgewertet werden kdnnen. Dementsprechend eignet sich diese Methode der Qualitatsmes-
sung insbesondere fir Situationen, in denen die Qualitdt der Versorgung bei einer Vielzahl von
Leistungserbringern nach einheitlichen Bewertungskriterien beurteilt werden soll. Alternativ
kénnen auch qualitative Verfahren wie die des Peer-Review, Visitationen oder Audits fur die
Messung der Versorgungsqualitdt herangezogen werden. Diese Methoden basieren haufig auf
Detailanalysen einzelner Behandlungsfille (kasuistische Analyse), beispielsweise mittels Doku-
mentenanalysen (Begutachtung von Patientenakten), Gruppeninterviews (Dialogverfahren)
oder Kombinationen davon (z. B. bei Peer-Review-Verfahren). Ein Vorteil solcher Verfahren ist,
dass die besonderen Umstande des Einzelfalls beriicksichtigt werden kénnen, da eine potenziell

2 Hier ist nicht der Soll-Ist-Abgleich im Rahmen der Soll-Ist-Statistik gemeint. Soll-Ist-Vergleich meint hier ganz
allgemein den Vergleich zwischen dem geforderten und dem tatsachlichen Ergebnis des Qualitatsindikators.
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groflere Informationsgrundlage fiir die Beurteilung zur Verfligung steht als im Rahmen der indi-
katorbasierten Messung. Durch den grofSeren Aufwand, der bei diesen Verfahren aufgrund der
weniger spezifischen Auswahl der zu betrachtenden Behandlungsfalle durch die geringeren Au-
tomatisierungsmoglichkeiten sowie die grofRere zu verarbeitende Informationsmenge resultiert,
eignen sie sich eher in Fallen, in denen die Qualitat weniger Leistungserbringer gemessen wer-
den soll. Auch wenn die Ursachen fir ein bestimmtes Indikatorergebnis oder wenn mégliche
MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung ermittelt werden sollen, eignen sich qualitative Bewer-
tungsmethoden. Durch die geringeren Standardisierungsmoglichkeiten dieser Verfahren spielen
allerdings implizite, subjektive Beurteilungskriterien der Durchfiihrenden eine gréRere Rolle als
bei der indikatorbasierten Qualitdtsmessung (Donabedian 2003: 64 ff, Berwick 1991: 1218 f.),
was zu einer niedrigeren Objektivitdt der Verfahren und damit eine zu einer Einschrankung der
Vergleichbarkeit der Qualitdtsmessungen unterschiedlicher Leistungserbringer z. B. fiir Aus-
wahlentscheidungen.

Sollen die Ergebnisse von Qualitatsmessung auch im Kontext von accountability verwendet wer-
den (vgl. Abschnitt 2.2) und Auswahlentscheidungen zwischen Leistungserbringer moglich sein,
sind standardisierte Messmethoden wie die indikatorbasierte Qualitdtsmessung besser geeig-
net. Steht ein improvement-Ansatz im Vordergrund der Verwendung der Qualitdtsmessungen
und stehen die Ressourcen flr qualitative Verfahren zur Verfligung, beispielsweise, weil die
Qualitat nur weniger Leistungserbringer zu messen ist und sind Kriterien-basierte Auswahlent-
scheidungen von geringerer Bedeutung (bspw. in Notfallsituationen), sind qualitative Verfahren,
wie Audits oder Peer-Reviews geeignete Methoden. Gemal Beauftragung adressiert die in den
folgenden Kapiteln beschriebenen Methodik die Qualitatsmessung mittels Qualitatsindikatoren.

3.2 Die methodische Funktion von Stellungnahmen

Die Ergebnisse von Messungen mit Qualitatsindikatoren werden nicht nur von der
Versorgungsqualitdt der Leistungserbringer bestimmt, sondern auch von weiteren
Einflussfaktoren, die nicht von den Leistungserbringern beeinflussbar sind, wie etwa Patienten-
risikoprofile, stochastische Einfliisse oder im Indikator unberiicksichtigte Versorgungssituatio-
nen (IQTIG 2019a: 181 f.). Um diese Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis bei der Bewer-
tung der tatsachlichen Versorgungsqualitdt zu bericksichtigen, stehen unterschiedliche
Malnahmen zur Verfligung, die bei der Konstruktion eines Indikators, bei der Festlegung des
quantitativen Bewertungskonzepts (Referenzbereich und statistisches Verfahren fiir Vergleiche
mit diesem) oder bei der Anwendung der indikatorgestiitzten Bewertung auf den einzelnen Leis-
tungserbringer angewandt werden kénnen.

3.2.1 Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis

Bei der Konstruktion von Qualitatsindikatoren wird durch eine angemessene Festlegung der
Berechnungsvorschrift und durch MalRnahmen der Risikoadjustierung der Einfluss bekannter,
nicht qualitdtsbezogener Faktoren auf das Indikatorergebnis so weit wie moglich reduziert. Fir
die Beriicksichtigung von stochastischen Einflissen auf die Indikatorergebnisse stehen beispiels-
weise verschiedene statistische Methoden zur Verfiigung (siehe Abschnitt 5.1).
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In der Praxis kann es aber selbst bei sorgfaltiger Entwicklung eines Indikators entlang der
Eignungskriterien (IQTIG 2019a: 135 ff. (Kapitel 10) ) dazu kommen, dass das Indikatorergebnis
bei manchen Leistungserbringern die Versorgungsqualitat nicht angemessen abbildet. Dies kann
durch besondere Konstellationen in der Versorgung geschehen, die in der
Berechnungsvorschrift des Qualitatsindikators nicht berticksichtigt sind. Solche Konstellationen
kénnen zum einen dadurch zustandekommen, dass nicht alle Einflussfaktoren, die zu
systematischen Abweichungen vom Qualitatsziel fihren kénnen, schon bei der Entwicklung des
Indikators bekannt sind. Beispielsweise konnte erst im Routinebetrieb auffallen, dass bestimmte
Begleiterkrankungen der Patientinnen und Patienten systematisch zu schlechteren Ergebnissen
fihren. Zum anderen kénnen auch bekannte Einflussfaktoren im Qualitatsindikator nicht
bericksichtigt sein, da ihre Auspragung nicht fiir den Indikator erhoben wird. Ein Grund dafir,
diese Informationen nicht zu erheben, kann z. B. der hohe Aufwand sein, der bei Erhebung
samtlicher bekannter, auch seltener, Risikofaktoren entstiinde, und der dem Gebot der
Praktikabilitdit und Datensparsamkeit entgegenstiinde (vgl. Abschnitt 2.1). Auch eine
unzureichende Objektivitdat und Reliabilitdt bestimmter Daten kann dazu flihren, dass auf die
Erhebung dieser Daten verzichtet wird.

Bei der Festlegung des Referenzbereichs eines Qualitatsindikators werden diese unbekannten
oder nicht gemessenen Einflussfaktoren, die nicht vom Leistungserbringer zu verantworten sind,
bericksichtigt. Dies geschieht dadurch, dass die Grenze eines Referenzbereichs nicht auf den
Wert auf der Indikatorskala festlegt wird, der idealerweise erreicht wiirde, d. h. nicht auf 0 %
oder 100% (bei anteilsbasierten Indikatoren). Vielmehr sollte im Referenzbereich eine
Abweichung von diesem lIdealwert toleriert werden, die mindestens so groR ist wie das
geschatzte AusmaR, das die unbekannten und nicht gemessenen Einflussfaktoren im Mittel auf
die Indikatorergebnisse haben.?*

3.2.2 Priifung der Validitat je Messung

Treten unbekannte oder nicht gemessene Einflussfaktoren, die nicht in der Verantwortung der
Leistungserbringer liegen, bei einem Leistungserbringer haufiger auf, als dies im
Referenzbereich berlcksichtigt ist, kann der Indikatorwert dieses Leistungserbringers den
Referenzbereich verfehlen, obwohl die Versorgungsqualitat zureichend ist. Es liegt dann eine
Konstellation vor, in der der Abgleich zwischen Indikatorwert und Referenzbereich die Erfillung
der Qualitatsanforderungen fiir diesen Leistungserbringer nicht angemessen abbildet — die
Validitat des Indikators ist damit in diesem Fall in Zweifel gezogen. Um solche besonderen
Konstellationen zu beriicksichtigen, die nicht schon durch die Konstruktion des Indikators und
sein Bewertungskonzept berticksichtigt sind, kann ein Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt
werden. Aus dieser Perspektive besteht die Funktion eines solchen Stellungnahmeverfahrens
darin zu kldren, ob das Verfehlen des Referenzbereichs durch einen Leistungserbringer nicht von
diesem zu verantworten war. Diese Funktion eines Stellungnahmeverfahrens entspricht damit
der Priifung der Validitat des Indikatorergebnisses im Einzelfall. Leistungserbringeriibergreifend

24 Zusatzlich wird meist auch toleriert, dass nicht immer optimale Qualitit von den Leistungserbringern
verlangt wird, sondern es werden nur von allen erwartbare Standards gefordert. Dies ist fur die fachliche
Bewertung von Bedeutung, siehe Abschnitt 6.2 (wird dort ndher erldutert).
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wird die Validitat der Messung mittels Qualitatsindikatoren dadurch sichergestellt, dass ihre Ent-
wicklung entsprechend den Eignungskriterien fir Qualitdtsmessung erfolgt (IQTIG 2019a: 135 ff.
[Kapitel 10 ]). Das Stellungnahmeverfahren erfillt damit die in Abschnitt 2.1 beschriebene Funk-
tion, die Spezifitdt des Gesamtverfahrens (indikatorbasierte Messung einschlieflich Prifschritt
2) zur Feststellung von Qualitatsdefiziten durch Erhéhung der Validitat zu steigern.

Aus dieser Perspektive ist es nicht Funktion des Stellungnahmeverfahrens, die Indikatorwerte
fir Leistungserbringervergleiche, zum Beispiel in Form von Rangreihenfolgen, zu korrigieren.
Eine solche Korrektur der Indikatorwerte ist nicht sinnvoll, da dies nur fiir diejenigen
Leistungserbringer moglich ware, die eine Stellungnahme abgegeben haben. Damit ein fairer
Vergleich zwischen Leistungserbringern anhand ihrer Indikatorwerte vorgenommen werden
kann, mussten sowohl die Indikatorwerte der Leistungserbringer, die eine Stellungnahme
abgegeben haben, als auch diejenigen, die keine Stellungnahme abgegeben haben, korrigiert
werden. Zudem stehen in den QS-Verfahren nach QSKH-RL, DeQS-RL und plan. QI-RL Aussagen
Uber die Erfullung von Standards durch einen Leistungserbringer im Vordergrund.

Da es bei der Anwendung der Qualitatsindikatoren auf einzelne Leistungserbringer besondere
Konstellationen geben kann, die in der standardisierten Qualitatsdarstellung anhand des Indika-
tors nicht bericksichtigt sind, besteht die Funktion des Stellungnahmeverfahrens fir die
indikatorgestiitzte Qualitdtsmessung darin, die Angemessenheit der Indikatoraussage fiir den
jeweiligen Leistungserbringer zu prifen. Die Prifung der Validitat der Messung fir einen
Leistungserbringer im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens muss also die Frage beantworten,
ob die Schlussfolgerung vom Indikatorergebnis auf die Erflillung des Qualitatsmerkmals auch fiir
die konkrete Konstellation dieses Leistungserbringers angemessen ist und sie alle wichtigen
Einflussfaktoren, die nicht vom Leistungserbringer beeinflussbar sind, beriicksichtigt. Ausge-
hend von dieser Funktion werden im Folgenden Kriterien fiir die Durchfiihrung eines solchen
Stellungnahmeverfahrens hergeleitet.

Stellungnahmen zu Indikatorergebnissen kdnnen prinzipiell und wurden vermutlich im bisheri-
gen Strukturierten Dialog auch als Instrument der Qualitatsforderung verstanden. Durch die Auf-
forderung zur Stellungnahme zu einem ,,auffalligen” Indikatorergebnis werden die Leistungser-
bringer aufgefordert, sich mit der Qualitat ihrer Versorgung selbstkritisch auseinanderzusetzen.
Im Sinne der improvement Strategie (Berwick et al. 2003) kann dies zur selbststandigen Identifi-
kation von Qualitatsdefiziten fiihren und eine Umgestaltung der Versorgung durch die Leistungs-
erbringer anregen, um Versorgungsqualitdt zu verbessern. Da jedoch die Indikatorergebnisse
nicht nur flr diesen Zweck, sondern auch im Rahmen von accountability verwendet werden, ist
es wichtig, dass diese fair und aussagekraftig sind. Daher wird empfohlen, das Stellungnahme-
verfahren als Schritt zur Priifung der Validitat der Messung des jeweiligen Indikatorergebnisses
zu verstehen. Aus diesem Verstdndnis leiten sich die in Abschnitt 3.4 dargelegten Anforderungen
an das Stellungnahmeverfahren ab.

3.3 Reichweite der Qualitatsaussage von Stellungnahmen

GemaR der oben hergeleiteten Funktion von Stellungnahmen bezieht sich die fachliche Bewer-
tung im Stellungnahmeverfahren auf das vom Indikator adressierte Qualitatsmerkmal. Es wird
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nicht als Aufgabe des Stellungnahmeverfahrens verstanden, eine umfassende Qualitatsbewer-
tung des gesamten Behandlungsprozesses vorzunehmen, zu dem das dem jeweiligen Indikator
zugrundeliegende Qualitatsmerkmal gehort. So ist es nicht Ziel der fachlichen Bewertung, in den
Behandlungsfallen, die zu einem auffalligen Indikatorergebnis gefiihrt haben, grobe Behand-
lungsfehler zu finden, wenn diese keinen Bezug zum dargestellten Qualitdtsmerkmal haben. Bei-
spielsweise ist es im Rahmen der fachlichen Bewertung von Stellungnahmen zu einem Indikator
zur Komplikationshaufigkeit nicht Ziel, unterlassene Aufklarungen in die Bewertung miteinzube-
ziehen, selbst wenn sie anhand einer Stellungnahme zu Tage treten. Dieses Vorgehen entspricht
eher dem Verstandnis von Qualitatsindikatoren als Aufgreifkriterien flir einen nachfolgenden,
gegebenenfalls umfassenden Qualitatsbewertungsprozess.

Fir diese Beschrankung auf die jeweiligen Qualitdtsmerkmale gibt es mehrere Griinde. Zum ei-
nen kénnen Qualitatsmessungen Qualitat nie vollumfanglich abbilden, sie kénnen sich immer
nur auf bestimmte Aspekte fokussieren. In der externen Qualitatssicherung sind dies die Quali-
tatsaspekte des Qualitdtsmodells (Kap. 5.2 IQTIG 2019a: 44 ff.). Nach dem oben geschilderten
Verstandnis von Qualitatsindikatoren soll ein Qualitatsindikator zur Sterblichkeit bei akutem
Herzinfarkt nicht die Qualitat der Infarktbehandlung insgesamt beschreiben, sondern nur dar-
stellen, ob die Sterblichkeit von Patientinnen und Patienten mit diesem Krankheitsbild bei einem
Leistungserbringer zu hoch ist. Im Gegensatz zu Qualitatsindikatoren, fur die das geforderte
Qualitatsniveau liber den Referenzbereich eindeutig definiert ist und durch Beschluss des G-BA
normativen Charakter hat, liegen fir die Gesamtqualitdt einer Behandlung keine standardisier-
ten Beurteilungskriterien vor. Die Gesamtqualitdt der Behandlung korreliert auch nicht zwin-
gend mit der Qualitdt in dem von einem einzelnen Indikator abgebildeten Merkmal. Vielmehr
kénnen verschiedene Aspekte des Behandlungsprozesses von einem Leistungserbringer mit un-
terschiedlicher Qualitat durchgefiihrt werden (Shwartz et al. 2011). Die quantitative Auffalligkeit
eines Indikatorergebnisses wirde zudem bei einer Gber das Qualitdtsmerkmal hinausgehenden
Bewertung durch die Expertinnen und Experten moglicherweise als erhohte A-priori-Wahr-
scheinlichkeit fir eine unzureichende Gesamtqualitit der Behandlung wahrgenommen und
kénnte daher zu einer Verzerrung bei der Beurteilung der Gesamtqualitat fihren.

Wirden mit dem Stellungnahmeverfahren eine eigenstiandige Bewertung der Gesamtqualitat
angestrebt und wiirden Indikatoren lediglich als Aufgreifkriterium genutzt (siehe Abschnitt 2.2),
ware ein separates, von der indikatorbasierten Qualitaitsmessung weitgehend unabhangiges
Verfahren nétig (z. B. ein Auditverfahren). Die Bewertungskriterien, die fiir ein solches Verfah-
ren bendtigt wiirden, hatten nicht unbedingt einen direkten Bezug zu den konsentierten Anfor-
derungen und Qualitdtsmodellen der bisherigen indikatorbasierten QS-Verfahren. Die Qualitats-
messung mit Indikatoren ist zudem als ein quantitatives Verfahren bevorzugt fir Themen mit
nennenswerten Fallzahlen und Ereigniszahlen geeignet (IQTIG 20193, S. 42 f.). Daraus folgt, dass
die im Stellungnahmeverfahren von den Einrichtungen zur Verfligung gestellten Informationen
Uber die Behandlung das Behandlungsgeschehen nicht vollumfanglich beschreiben kénnen, son-
dern nur eine Auswahl an Informationen je geschilderten Behandlungsfall darstellen kénnen.
Diese Einschrankung der Informationsgrundlage steht einer angemessenen Gesamtbeurteilung
eines Behandlungsfalls entgegen. Darliber hinaus misste eine zuverldssige Gesamtaussage tber
die Behandlungsqualitat bei einem Leistungserbringer alle Falle des Leistungserbringers beim
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interessierenden Behandlungsprozess oder wenigstens eine reprasentative Zufallsstichprobe
dieser Falle betrachten. Dieses Vorgehen wiirde im Vergleich zum bisherigen Vorgehen, bei dem
nur die Falle mit unerwiinschtem Ereignis betrachtet werden (siehe Abschnitt 2.4), den Aufwand
vervielfachen.

3.4 Gutekriterien fiir Bewertungsprozesse

Der Prozess der Bewertung in einem Stellungnahmeverfahren kann analog zum diagnostischen
Prozess der Urteilsbildung verstanden werden, bei dem eine Vielzahl von Informationen von ei-
nem Experten, einer Expertin oder einem Expertengremium? berticksichtigt und zu einem Urteil
verarbeitet werden (Schmidt-Atzert und Amelang 2012, Krohne und Hock 2015). Beispiele au-
Rerhalb des hier betrachteten Bewertungsprozesses des Stellungnahmeverfahrens sind die kli-
nische Diagnosestellung oder die Entscheidung, ob ein Bewerber fiir eine Stelle geeignet ist. In
diesen beiden Situationen fallen Expertinnen und Experten jeweils ein Urteil auf Basis einer ge-
gebenen Informationsgrundlage und nach bestimmten, expliziten oder impliziten Entschei-
dungsregeln. Da die wissenschaftliche Literatur zur Urteilsbildung unter dem Begriff ,klinische
Urteilsbildung” Fragestellungen untersucht hat, die mit dem Vorgehen der Qualitatsbewertung
im Stellungnahmeverfahren verwandt sind, soll die Ahnlichkeit beider Sachverhalte genutzt wer-
den, um auf Basis der Erkenntnisse aus der Urteilsforschung eine methodisch begriindete Emp-
fehlung flr das Stellungnahmeverfahren zu entwickeln.

In der wissenschaftlichen Literatur zur Urteilsbildung wird zwischen sogenannter klinischer oder
intuitiver Urteilsbildung und sogenannter statistischer oder ,mechanischer” Urteilsbildung un-
terschieden (Krohne und Hock 2015, Westen und Weinberger 2004). Im Gegensatz zur mecha-
nischen Urteilsbildung, bei der Informationen nach formalen Regeln zu einem Urteil verarbeitet
werden, integriert die Expertin oder der Experte bei der klinischen/intuitiven Urteilsbildung die
Informationen in ihren/seinen Denkprozess. Hier zeigte die Urteilsforschung, dass die Glte der
intuitiven Urteilsbildung, die auf impliziten Regeln beruht, der Giite der mechanischen Urteils-
bildung auf Basis expliziter und konsistent angewandter Regeln unterlegen ist (Westen und
Weinberger 2004, Krohne und Hock 2015, Dawes et al. 1989). Als Griinde werden einerseits die
begrenzte und fehleranfallige menschliche Informationsverarbeitung und andererseits die fle-
xible Anpassung von impliziten Regeln auf den Einzelfall angefiihrt. Es wird vermutet, dass sich
bei der intuitiven Urteilsbildung individuelle Besonderheiten aufdrangen, die zu einem Abwei-
chen von der (impliziten) Regel flihren bzw. die dazu fihren, dass die Auswahl der Regel von der
Entscheidungssituation und von Eigenschaften des beurteilenden Individuums abhdngt
(Kruglanski und Gigerenzer 2011). Im Rahmen von beispielsweise Auswahl- und Zulassungsent-
scheidungen fiir Studienplatz- und Stellenbewerberinnen und -bewerber scheint diese intuitive
Auswahl der Entscheidungsregel tber viele Falle hinweg zu unglinstigeren Ergebnissen zu fiihren
als die mechanische Urteilsbildung (Kuncel et al. 2013).

% |In der DeQS-RL wird der Begriff Fachkommission verwendet. Hier wird jedoch der allgemeinere Begriff
,Expertengremium” verwendet.
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Bei der wissenschaftlichen Analyse des Prozesses der Urteilsbildung stellte sich die Unterschei-
dung zwischen der Art der zugrunde gelegten Informationen und der Art der Informationsver-
kniipfung als hilfreich heraus (Krohne und Hock 2015, Westen und Weinberger 2004). Durch
explizite Vorgabe und konsistente Anwendung einer einheitlichen Entscheidungsregel auf der
Basis einer standardisierten Informationsgrundlage kann die Giite von Entscheidungen erhoht
werden (Westen und Weinberger 2004). Ubertragen auf das Stellungnahmeverfahren bezieht
sich die Art der zugrunde gelegten Informationen auf die Inhalte, die von den Expertinnen und
Experten bei ihrer Qualitatsbewertung bericksichtigt werden diirfen. Die Art der Informations-
verknilpfung bezieht sich auf die Regeln und Kriterien, nach denen die vorliegenden Informa-
tionen von dem Expertengremium zu einem Urteil (hinreichender vs. kein hinreichender Hinweis
fir unzureichende Qualitat) verknipft werden.

3.5 Ableitung von Anforderungen an das Stellungnahmeverfahren

Bislang existieren weder in der QSKH-RL noch in der DeQS-RL Regelungen, auf welche Art das
Stellungnahmeverfahren (schriftliche Stellungnahme, Gesprach oder Begehung) durchzufiihren
ist und nach welchen Regeln die Bewertungsentscheidungen getroffen werden sollen. Abgelei-
tet aus der Forschung zur Urteilsbildung ist davon auszugehen, dass sowohl die Art des Stellung-
nahmeverfahrens (durch die unterschiedliche Informationsgrundlage) als auch die Abwesenheit
expliziter Bewertungsregeln die Bewertung der Indikatorergebnisse beeinflusst. Um ein einheit-
liches Vorgehen bei der Qualitdtsbewertung fir alle Leistungserbringer auf der Grundlage glei-
cher Informationen zu gewahrleisten, sollte daher eine Standardisierung des Stellungnahmever-
fahrens erfolgen. Dies bedeutet, eine einheitliche Informationsgrundlage fiir die Bewertung der
Stellungnahmen sicherzustellen. Des Weiteren sollten die Entscheidungsregeln fiir die Bewer-
tung moglichst explizit sein, um zu verhindern, dass diese innerhalb und zwischen den urteilen-
den Personen bzw. Gruppen variieren.

Diese Anforderungen eines moglichst standardisierten, expliziten Vorgehens bei der Einholung,
des Inhaltes und der Bewertungsregeln von und fiir Stellungnahmen lassen sich auch aus dem
Gutekriterium der Objektivitat ableiten. ,Objektivitat bedeutet, dass die Ergebnisse eines diag-
nostischen Verfahrens unabhangig davon zustande kommen, wer die Untersuchung, die Aus-
wertung und die Interpretation durchfihrt” (Schmidt-Atzert und Amelang 2012, S. 133). Sind
Messergebnisse nach dieser Definition nicht objektiv, sind sie wenigstens zum Teil davon abhan-
gig, wer die Messung, die Auswertung oder die Interpretation der Ergebnisse vornimmt. Objek-
tivitat ist darGber hinaus eine notwendige, aber nicht hinreichende Bedingung fiir die Reliabilitat
von Messergebnissen. Wird also (ausreichende) Reliabilitdt von dem Vorgehen im Strukturierten
Dialog gefordert, muss zunachst eine ausreichende Objektivitdt sichergestellt werden.

Wird nun an der bisherigen Umsetzung des Strukturierten Dialogs eine starke Heterogenitat be-
mangelt (siehe Beschluss zur Beauftragung sowie Abschnitt 2.5), bedeutet dies im Sinne dieser
Definition, dass die Ergebnisse des Strukturierten Dialogs nicht objektiv genug sind. Dies bedeu-
tet, dass neben der tatsachlichen Versorgungsqualitat eines Leistungserbringers auch eine Rolle
spielt, welche Stelle die Stellungnahme einholt, wie diese formuliert ist und welche Fachkom-
mission diese bewertet. Diese Interpretation wird gestiitzt durch die Ergebnisse der empirischen
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Analysen in Abschnitt 2.5, die zeigen, dass bewertungsstellenabhadngige Heterogenitat im Vor-
gehen vorliegt. Um die in der Beauftragung genannten Ziele einheitlicher, transparenter und
nachvollziehbarer Qualitatsergebnisse zu erreichen, sollten demzufolge fiir die Prozessschritte
der Qualitatsbewertung explizite Regeln vorgegeben werden (Standardisierung).

Es wird deutlich, dass ein explizites Vorgehen bei der Urteilsbildung wichtige Vorteile gegeniiber
einem impliziten Vorgehen hat und dass das explizite Vorgehen eine Voraussetzung fiir das in
der Beauftragung angestrebte Ziel einer einheitlichen und nachvollziehbaren Bewertung ist.

3.6 Vor- und Nachteile explizierter Beurteilungsregeln im Stellungnahme-
verfahren

Fiir das Stellungnahmeverfahren ist vor allem die Bewertung der zu einem Indikatorergebnis
vorgebrachten Argumente von zentraler Bedeutung. Ein implizites Vorgehen wiirde bedeuten,
dass die Argumente qualitativ durch die Expertinnen und Experten abgewogen wiirden. Fir ein
explizites Vorgehen wiirden vorab eine Rechenvorschrift und Gewichte fiir die Einflussfaktoren
festgelegt werden, anhand derer eine Nachberechnung des Indikatorwerts fiir diese Einrichtung
und ein erneuter Vergleich mit einem ggf. angepassten Referenzbereich durchgefiihrt wiirde.
Expliztes und impliztes Vorgehen gehen mit unterschiedlichen Konsequenzen fiir die Umsetzung
einher.

Vorteile expliziter Beurteilungsregeln bei der fachlichen Bewertung

Ein explizites Vorgehen bei der Bewertung der Einflussfaktoren in einem Stellung-
nahmeverfahren hat folgende Vorteile:

= Ein explizites Vorgehen einschliellich Nachberechnung des Indikatorergebnisses wiirde die
Beurteilung als ,Qualitatsdefizit“ bzw. ,kein Hinweis auf ein Qualitatsdefizit” stark
standardisieren und damit die Objektivitat des Bewertungsverfahrens steigern.

= Durch ein moglichst explizites Vorgehen kann ggf. die implizite Tendenz minimiert werden, in
der fachlichen Beurteilung Uber das eigentlich zu beurteilende Qualitatsmerkmal
hinauszugehen (siehe Abschnitt 3.3).

= Durch den Vergleich eines bereinigten Indikatorwerts mit einem (angepassten)
Referenzbereich wiirde berlicksichtigt, dass der Referenzbereich eines Indikators in der
externen Qualitatssicherung durch Beschluss des G-BA normative Wirkung hat.

= Beim expliziten Vorgehen sind die Entscheidungsregeln transparent und ihr Einhalten
prinzipiell Gberprifbar (Dawes et al. 1989).

= Die Berechnung eines bereinigten Indikatorwerts ist auch mit statistischer Unsicherheit be-
haftet, die durch den Ausschluss von Behandlungsfillen aus der Grundgesamtheit im Ver-
gleich zum urspriinglichen Indikatorwert noch erhoht sein kann. Diese Unsicherheit liegt im-
pliziten Beurteilungen gleichermaBen zugrunde, wirde aber durch ein explizites Vorgehen
transparent gemacht.
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Limitationen expliziter Beurteilungsregeln bei der fachlichen Bewertung

Gegen ein explizites Vorgehen in der Beurteilung im Rahmen eines Stellungnahmeverfahrens

sprechen folgende Uberlegungen:

= Durch explizite Regeln in der Beurteilung wird das Vorgehen deutlich komplexer: Wo vorher
ein summarisch-implizites Urteil gefallt wurde, miissten dann mehrere Prozesse durchgefiihrt
werden, wie eine explizite Bewertung jedes genannten Einflussfaktors, eine Nachberechnung
des Indikatorwerts, ein Vergleich mit dem Referenzwert etc. Viele dieser Schritte konnen
nicht ohne weitere technische Unterstitzung durchgefiihrt werden.

= Fir ein explizites Vorgehen miissten bereits A-priori-Bewertungsregeln fir alle moglichen Ein-
flussfaktoren vorliegen. Es ist aber charakteristisch fir die zu bewertenden besonderen Kons-
tellationen, dass eben nicht alle moglichen Einflussfaktoren vor Beginn des Stellungnahme-
verfahrens bekannt sind.

= Es gibt Konstellationen, in denen die verfligbaren Informationen nicht ausreichen, um
Entscheidungsregeln und Berechnungsvorschriften festzulegen oder diese sinnvoll
anzuwenden.

= Eine Umstellung von einem eher impliziten auf ein expliziteres Vorgehen kdnnte fir klinische
Fachexpertinnen und Fachexperten, die berufsbedingt eher nach einem implizit-erfahrungs-
basierten Kognitionsmuster vorgehen (Djulbegovic et al. 2014), ungewohnt sein.

Mit einer Steigerung der Objektivitat des Stellungnahmeverfahrens geht auch eine gewisse Stei-
gerung der Komplexitat des Verfahrens einher. Je mehr Regeln explizit formuliert werden, desto
mehr Regeln missen auch umgesetzt werden. Dies weist auf einen Konflikt hin zwischen den in
der Beauftragung genannten Zielen einer einheitlichen und transparenten (d. h. objektiven) Vor-
gehensweise einerseits und einem schlanken (d. h. aufwandsarmen) Verfahren andererseits hin.
Eine aufwandsarme Qualitatsmessung kann im Allgemeinen vor allem mittels (automatisierba-
rer) quantitativer Methoden, wie der Indikator-basierten Qualitatsmessung im Vergleich zu qua-
litativen Verfahren, wie etwa Peer-Reviews oder Begehungen, erreicht werden (vgl. IQTIG
2019a, Kapitel 5.1)%. Sollen die Ergebnisse quantitativer Verfahren in einem zweiten qualitati-
ven Prifschritt analysiert werden, wird damit der Effizienzgewinn des quantitativen Verfahrens
wenigstens teilweise aufgegeben. Werden an den zweiten qualitativen Prifschritt auch noch
ahnlich hohe Anforderungen an Objektivitat angelegt wie an das quantitative Verfahren, erhéht
sich der Aufwand zusatzlich. AuRerdem setzt die qualitative Informationsgrundlage von Stel-
lungnahmen Grenzen fir die Standardisierung des Vorgehens. Aus dieser Gegenliberstellung
wird deutlich, dass die methodischen Anforderungen, die sich aus dem beauftragten Ziel der
Standardisierung ergeben, sowie das Ziel einer ,Verschlankung des Verfahrens” unter Beibehal-
tung eines qualitativen Prifschritts gegeneinander abgewogen werden missen. Dies erfolgt in
Form von konkreten Empfehlungen in Kapitel 6.

26 Neben dem hier gemeinten Aufwand fiir die Datenaus- und —bewertung fallt auch Aufwand fur die
Datenerhebung an. Fir alle Daten, die nicht in Form von Sozialdaten, Patientenbefragungsdaten oder Daten,
die automatisiert aus dem KIS oder der PVS auslesbar sind, fillt ein bedeutsamer Aufwand fir die Erhebung
bei den Leistungserbringern an.
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3.7 Methodische Einordnung der Qualitatsforderung

Neben der Qualitatsbewertung und auf ihr aufbauend ist die Qualitatsforderung ein weiteres
wichtiges Element des Strukturierten Dialogs. Wird ein Leistungserbringer nach der abschlieRen-
den Qualitatsbewertung als qualitativ auffallig eingestuft, ist das vorrangige Ziel der Qualitats-
forderung, das einrichtungsinterne Qualitatsmanagement darin zu unterstiitzen, den Qualitats-
mangel zu beheben.

Zu den Instrumenten externer Qualitatsforderung zahlen neben dem Strukturierten Dialog kli-
nische Audits, Visitationen, Audit-Feedback-Verfahren und Qualitatszirkel. Alle Instrumente dh-
neln dem Instrument des Peer-Review-Verfahrens. Auch der Strukturierte Dialog kommt dem
Peer-Review am nachsten (Hensen 2016, Griem et al. 2013). Eine Evaluation des Strukturierten
Dialogs wurde bislang nicht durchgefiihrt, sodass derzeit keine wissenschaftlichen Daten zu so-
genannten ,Erfolgsfaktoren”?” fiir den Strukturierten Dialog vorliegen. Um dennoch eine me-
thodische Einordnung der qualitatsfordernden MaBnahmen des Strukturierten Dialogs vorneh-
men zu kdnnen, wird auf die Literatur zu Erfolgsfaktoren fiir die Gruppe der Peer-Review-
Verfahren zuriickgegriffen (BAK 2014, Chop und Eberlein-Gonska 2012, Gerlach 2001, Hudson
et al. 2012, Rink 2013). Diese sollen hier herangezogen werden, um eine Einordnung des Struk-
turierten Dialogs im Hinblick auf den Erfolg der qualitatsférdernden MalRnahmen vorzunehmen
und daraus Empfehlungen fiir die Weiterentwicklung abzuleiten. Bei dieser Einordnung und der
Ableitung von Empfehlungen ist zu bericksichtigen, dass der Strukturierte Dialog durch die
Richtlinienvorgaben einigen grundsatzlichen Regelungen unterlegen ist. Daher kdnnen manche
Erfolgsfaktoren nur bedingt auf den Strukturierten Dialog libertragen werden. Die Erfolgsfakto-
ren beziehen sich nicht nur auf die Umsetzung der jeweils gezielten MalRnahme zur Behebung
eines Qualitatsdefizits (kollegiales Gesprach oder Begehung), sondern auf alle Phasen des Peer-
Review und betreffen damit alle Elemente des Strukturierten Dialogs. Im Folgenden werden Er-
folgsfaktoren beschrieben, die durch Optimierung der Qualitatsbewertung eine Qualitatsforde-
rung positiv beeinflussen.

In der Literatur zu Erfolgsfaktoren fiir Peer-Review-Verfahren werden die fachliche Kompetenz
der Peers sowie die Zusammensetzung unabhéangiger, interdisziplindrer Peer-Review-Teams als
wichtige Erfolgsfaktoren fir qualitdtsfordernde MaRnahmen genannt (Eberlein-Gonska et al.
2017, Chop und Eberlein-Gonska 2012, Gerlach 2001, BAK 2014, Rink 2013, Hudson et al. 2012).
Um fir die Qualitatssicherung ein Hochstmal} an Glaubwiirdigkeit und Akzeptanz zu erreichen,
ist die Glaubwirdigkeit und Kompetenz der Peers von Bedeutung (DeGEval 2008). Zudem ist
davon auszugehen, dass durch eine entsprechende Expertise leichter eine Verknlipfung zwi-
schen dem Einsatz der Qualitatsindikatoren und den Prozessen und Strukturen der Leistungser-
bringer hergestellt werden kann. Ubertragen auf den Strukturierten Dialog und in Bezug auf
seine Akzeptanz bei allen Beteiligten bedeutet das zum einen, dass die medizinische bzw. fach-

27 Neben dem Begriff Erfolgsfaktor kommen in der Literatur auch die Begriffe Erfolgs- oder Qualitatskriterien
vor. Diese Begriffe werden in der entsprechenden Literatur nicht trennscharf verwendet, ihnen allen ist
jedoch gemein, dass es sich um Faktoren handelt, die einen positiven Einfluss auf das Gelingen qualitats-
férdernder MafRnahmen haben.
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liche Qualifikation und die praktische Erfahrung im jeweiligen Versorgungsbereich zentrale Aus-
wahlkriterien fir die Mitglieder der Fachkommission sein sollten. Zum anderen sollte die Zusam-
mensetzung der Fachkommission alle wesentlichen, an der Versorgungsqualitat beteiligten Be-
rufsgruppen im zu bewertenden QS-Verfahren (Facharztinnen und Facharzte, Gesundheits-
fachberufe und ggf. Hygieniker) involvieren, um eine interdisziplindre Zusammensetzung zu ge-
wahrleisten. Da Interessenkonflikte das Urteilsvermogen verzerren kénnen, kann es zu Fehlein-
schatzungen kommen (Lieb et al. 2011). Daher sollten fiir einen moglichst unabhangigen Bewer-
tungsprozess bei der Wahl der Expertinnen und Experten deren Interessenkonflikte bekannt und
gepriift worden sein.

Aus der Analyse der Ausgangssituation geht hervor, dass aktuell nicht einheitlich oder gar nicht
geregelt ist, welche spezifischen Qualifikationen und wieviel Erfahrung notwendig sind, um als
Expertin oder Experte ausgewdhlt zu werden. In Bezug auf die Zusammensetzung ist in der
QSKH-RL festgelegt, dass die Fachkommissionsmitglieder von den jeweiligen Interessenvertre-
tungen zu berufen sind. Durch diese Regelung alleine kann jedoch nicht von einer unabhangigen
und interdisziplindren Zusammensetzung ausgegangen werden. Um den Erfolg und die Akzep-
tanz des Verfahrens durch eine moglichst objektive Bewertung der Versorgungsqualitat zu stei-
gern, sollten die genannten Aspekte bei dem Auswahlprozess der Mitglieder berlicksichtigt wer-
den. Zudem sollte fur eine groRere Akzeptanz des Verfahrens die interdisziplindre Perspektive
durch die Perspektive der Patientinnen und Patienten, die die eigentlichen Adressaten der ex-
ternen Qualitatssicherung sind, ergdnzt werden. Das bedeutet, dass auch Vertreterinnen und
Vertreter der Patientinnen und Patienten als Mitglieder in das Expertengremium aufgenommen
werden sollten.

Eine vorhandene Bewertungssystematik mit klaren Festlegungen z. B. zu den Bewertungsinhal-
ten und zum Bewertungsvorgehen ist ein weiterer wesentlicher Erfolgsfaktor fir qualitatsfor-
dernde MaRnahmen (BAK 2014, Chop und Eberlein-Gonska 2012, Rink 2013, Hudson et al.
2012). Welche methodischen Anforderungen an beide Faktoren zu stellen sind, wurde bereits
in den vorherigen Abschnitten beschrieben. Zu ergédnzen ist, dass die Bewertungssystematik ei-
nen groRen Einfluss auf die Qualitatsférderung besitzt. Die Analyse der Ausgangssituation zeigt,
dass bei der Umsetzung qualitatsfordernder MaRnahmen (wie z. B. dem kollegialen Gesprach)
die Bewertung der Versorgungsqualitdt oft noch nicht abgeschlossen ist. Wurde noch keine Be-
wertung vorgenommen ist davon auszugehen, dass die offene Selbstreflexion des Leistungser-
bringers beziglich bestehender Qualitatsdefizite unter dem Druck der noch ausstehenden Be-
wertung eingeschrankt sein konnte. Somit kénnen qualitdtsférdernde MaRnahmen nicht an den
relevanten Problemen ansetzten und wiirden folglich fehlgeleitet. Fiir eine effiziente Qualitats-
forderung ist demnach der Bewertungsvorgang abzuschlieBen, bevor qualitatsfordernde Mal3-
nahmen eingeleitet werden.

Ein weiterer Erfolgsfaktor, der als Voraussetzung fiir den Erfolg von Peer-Reviews hervorgeho-
ben wird, ist die Sanktionsfreiheit innerhalb des Verfahrens. In der Literatur wird beschrieben,
dass durch ein bedrohungsfreies Klima die Bereitschaft der Betroffenen erhéht wird, die im Pra-
xisalltag auftretenden Probleme offen anzusprechen und konstruktiv damit umzugehen. Zudem
wird die Motivation, Veranderungen einzuleiten, erhéht (BAK 2014, Hudson et al. 2012). Diese
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Voraussetzung ist fir den Strukturierten Dialog nicht gegeben, da die Bewertung eines Leis-
tungserbringers bei Versorgungsmangeln eine Art Sanktion darstellt, insbesondere da qualitativ
auffillige Ergebnisse fiir die Offentlichkeit zuganglich und verpflichtend zu berichten sind. Zu-
dem gibt die Richtlinie vor, dass bei einem qualitativ auffalligen Ergebnis weiterfihrende MalR-
nahmen einzuleiten sind. Dementsprechend ist der Strukturierte Dialog kein sanktionsfreies
Verfahren. Einheitliche Regelungen, die die Bewertung der Versorgungsqualitat strikt von der
Qualitatsforderung trennen, wiirden jedoch eine freiere Qualitatsforderung im Anschluss an die
Bewertung ermoglichen und kénnten damit den Erfolg der MaBnahmen steigern.

Des Weiteren ist eine Regelung zur Vertraulichkeit und zum Datenschutz ein relevanter Erfolgs-
faktor (BAK 2014). Im Hinblick z. B. auf kollegiale Gesprache und Begehungen ist davon auszu-
gehen, dass nur in einem vertraulichen Rahmen die Leistungserbringer eine selbstkritische Ana-
lyse vornehmen werden. Zudem wird auch durch die Einhaltung klarer Regelungen zum
Datenschutz die Akzeptanz des Gesamtverfahrens gesteigert. Das flhrt dazu, dass qualitatsfor-
dernde MaBBnahmen gewinnbringender umgesetzt werden konnen. Klare und einheitliche Re-
gelungen zum Datenschutz sind im Rahmen des Strukturierten Dialogs bereits fiir die Qualitats-
bewertung anhand von Stellungnahmen von Bedeutung. In der Analyse der Ausgangssituation
wurde beschrieben, dass im Hinblick auf die Qualitatsbewertung bei den direkten Verfahren der
Datenschutz durch das Festlegen von formalen Kriterien (z. B. Wahrung der Anonymitat der Pa-
tientinnen und Patienten und der Leistungserbringer) fur die Stellungnahmen teilweise abge-
deckt ist. Regeln im Umgang mit sensiblen Daten sollten in Abhdngigkeit von den jeweiligen Pro-
zessen des Strukturierten Dialogs festgelegt werden. Hier sollte zwischen der Bewertung der
Versorgungsqualitat anhand von Stellungnahmen einerseits und qualitatsfordernden Malinah-
men andererseits, die einen personlichen Kontakt mit dem Leistungserbringer erfordern, unter-
schieden werden. Fiir beide Vorgange ist die Verarbeitung unterschiedlicher Informationen
(z. B. Stellungnahmen vs. Patientenakten, Operationsberichte, SOP des Leistungserbringers)
notwendig. Des Weiteren ist das Setting, in welchem die Qualitatsbewertung und qualitatsfor-
dernde MaRnahmen stattfinden, ein anderes. Aufgrund dieser Unterschiede ergeben sich fir
die Vertraulichkeit und den Datenschutz in Abhdngigkeit davon, ob es sich um den Prozess der
Qualitatsbewertung oder um qualitatsfordernde MaRnahmen handelt, unterschiedliche Anfor-
derungen. Vor dem Hintergrund unterschiedlicher Anforderungen sollten folglich Vertraulich-
keitserklarungen und Datenschutzregeln zwischen der Qualitdtsbewertung und der Qualitats-
forderung differenzieren.

Die Freiwilligkeit der Teilnahme am Verfahren wird in der Literatur als eine weitere Vorausset-
zung fir den Erfolg qualititsférdernder MalRnahmen beschrieben (BAK 2014, Chop und
Eberlein-Gonska 2012, Gerlach 2001, Nimptsch et al. 2016). Freiwilligkeit setzt die Uberzeugung
der Teilnehmer vom Nutzen des Verfahrens voraus, wodurch die Akzeptanz als auch die Veran-
derungsbereitschaft erhoht wird. Die Ziele des Verfahrens werden idealerweise die eigenen
Ziele der teilnehmenden Krankenhduser bzw. Leistungserbringer, sodass das Verfahren als
selbstbestimmte Qualitdtsentwicklung wahrgenommen wird (BAK 2014). Die Freiwilligkeit ist im
Kontext der externen stationaren Qualitatssicherung nicht gegeben, dennoch kann die Uberzeu-
gung der Teilnehmer von Sinn und Nutzen des Verfahrens glinstig beeinflusst werden.
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Die Uberzeugung der Teilnehmer vom Nutzen des Verfahrens gilt in der Literatur selbst als Er-
folgsfaktor (BAK 2014). Dieser steht in engem Zusammenhang mit den Erfolgsfaktoren Kenntnis
und Einhaltung der Verfahrensregeln durch alle Teilnehmer (BAK 2014). Sind die Teilnehmerin-
nen und Teilnehmer eines Verfahrens von diesem (iberzeugt, werden sie die Verfahrensregeln
kennen und einhalten. Teilnehmerinnen und Teilnehmer des Verfahrens sind die Leistungser-
bringer, die Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der beauftragten Stelle sowie das Expertengre-
mium. Existieren flir die entsprechenden Akteure klare Verfahrensregeln und Voraussetzungen
fur die Qualitatsbewertung, flihrt das zu einer transparenteren und fairen Beurteilung der Ver-
sorgungsqualitdt und dadurch zu einer groRReren Akzeptanz des Verfahrens. Zudem kann eine
von der Qualitatsbewertung abgekoppelte Qualitatsforderung den Erfolg und die Akzeptanz der
externen qualitatsférdernden MaRnahmen steigern. Insgesamt kdnnen im Rahmen der exter-
nen Qualitatssicherung dadurch maoglichst optimale Bedingungen geschaffen werden, um das
einrichtungsinterne Qualitatsmanagement beim Abbau von Qualitdtsméangeln zu unterstitzen.

3.8 Zusammenfassung

In den vorherigen Abschnitten wurden aus der wissenschaftlichen Literatur und den
Methodischen Grundlagen V1.1 Kriterien fir die Glte wvon Bewertungs- bzw.
Beurteilungsprozessen und fiir den Erfolg von Qualitatsfordermalnahmen hergeleitet. Ziel
dieser Herleitung ist es, methodische Begriindungen fir die in den folgenden Kapiteln
beschriebenen Empfehlungen fiir die Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs zu geben.

Aus dieser Herleitung ergibt sich, dass die quantitative Beurteilung der Versorgungsqualitat
mittels Indikatoren und die Beurteilung im Stellungnahmeverfahren unterschiedliche Rollen bei
der Qualitatsbewertung haben, die aufeinander abgestimmt sein miissen. Quantitative
Untersuchungsmethoden sind zu bevorzugen, wenn standardisierte Bewertungen eines
Sachverhalts vorgenommen werden sollen (IQTIG 20193, S. 42 f.), da sie eine hohe Objektivitat
ermoglichen und zumindest bei der Datenaus- und —bewertung ressourcenschonender sind als
qualitative Untersuchungsmethoden. Dies ist der Fall in der externen Qualitatssicherung nach
QSKH-RL, DeQS-RL und plan. QI-RL, wo einerseits Aussagen (iber die Erfiillung von Standards
durch die Leistungserbringer im Mittelpunkt stehen, sowie die Ergebnisse fir
Auswahlentscheidungen von Patientinnen und Patienten Verwendung finden sollen.

Die qualitative Beurteilung im Stellungnahmeverfahren ist gemaR den hier hergeleiteten
Kriterien nicht als ein eigenstdndiges Bewertungsinstrument zu verstehen, sondern sie erfllt
eine klar umschriebene Funktion im Gesamtverfahren (vgl. auch Abschnitt 2.1). Diese besteht in
der Priifung der Validitat der Qualitdtsaussage eines Qualitdtsindikators in dem speziellen Fall
eines Leistungserbringers, der auffallig wurde — in Abgrenzung zur Validitat des Qualitatsindika-
torsim Allgemeinen, die durch die Entwicklung entlang der Eignungskriterien sichergestellt wird.
Dabei soll sich die Prifung auf das Qualitatsmerkmal des Indikators und auf das durch den
Referenzbereich  operationalisierte  Qualitdatsniveau beziehen. Die Vorteile einer
standardisierten Erhebung und Bewertung durch Qualitatsindikatoren gingen verloren bzw.
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waren nicht erforderlich, wenn die Qualitatsindikatoren lediglich als Aufgreifkriterien zur Ermitt-
lung auffalliger Leistungserbringer genutzt wiirden, das Stellungnahmeverfahren aber eine ei-
gene, vom Qualitatsziel des Indikators unabhangige Bewertung vornahme.

Die aus dem Ziel der Beauftragung, ein moglichst einheitliches (objektives) Vorgehen im Stel-
lungnahmeverfahren zu gewahrleisten, abgeleiteten methodischen Anforderungen werden in
den folgenden Kapiteln in Form von Empfehlungen fiir ein moglichst explizites Vorgehen ausge-
arbeitet. Wie in den vorangehenden Kapiteln deutlich wird, ergibt sich jedoch ein Zielkonflikt,
wenn an ein qualitatives Verfahren, wie ein Stellungnahmeverfahren ahnlich hohe Anforderun-
gen an die Objektivitat angelegt werden wie an ein quantitatives Verfahren, wie die Indikator-
basierte Qualitditsmessung. Denn die zur Standardisierung des qualitativen Verfahrens notwen-
digen MaRnahmen erhéhen einerseits wenigstens teilweise den Aufwand fir die Durchfiihrung
des Verfahrens und schranken andererseits notwendigerweise die Freiheit ein, unterschiedliche
Informationen fiir das qualitative Verfahren heranzuziehen.
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4 Eckpunkte des Rahmenkonzepts fiir die
Qualitatsbewertung und -forderung

Ein zentrales Motiv flir die Beauftragung zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs ist
eine Steigerung der Objektivitdt und eine Reduktion des Aufwands (siehe Beauftragung S. 1).
Wie in Abschnitt 3.3 dargelegt entspricht dieses Ziel im Verstandnis des IQTIG einer stdrkeren
Standardisierung von Prozessen, die teilweise auch mit einer Aufwandsreduktion einhergeht. In
der Analyse des bisher gefiihrten Strukturierten Dialogs nach QSKH-RL wurden die drei Funktio-
nen Qualitatsbewertung, Qualitatsforderung und Bewertung der Dokumentationsqualitat iden-
tifiziert (siehe auch Abschnitt 2.1). Diese drei Funktionen sind auch in den Regelungen der DeQS-
RL zu finden. Allerdings sind diese Bestandteile weder in der QSKH-RL noch in der DeQS-RL ein-
deutig voneinander abgegrenzt. Dialogische Elemente wie Begehungen und kollegiale Gespra-
che kénnen beispielsweise gleichzeitig fiir die Bewertung der Versorgungsqualitdt und fur die
Vereinbarung von qualitatsverbessernde MaBnahmen eingesetzt werden. Durch die Vermi-
schung beider Funktionen leiden jedoch die Objektivitat und Effizienz von Qualitatsbewertung
sowie die Effektivitat der Qualitatsforderung. Beispielsweise ist es wahrscheinlich, dass Empfeh-
lungen im Rahmen eines Peer Reviews weniger gut angenommen werden kénnen, wenn gleich-
zeitig die Qualitatsbewertung noch aussteht. Demnach sollten Verbesserungspotenziale im kol-
legialen Gesprich erst identifiziert werden, wenn die Bewertung abgeschlossen ist (vgl. BAK
2014: S. 35). Zudem konnte die Qualitdatsbewertung dadurch beeinflusst werden, wie offen der
Leistungserbringer flr Vorschldge zur Qualitdtsverbesserung ist. So konnte die Qualitdtsbewer-
tung beispielsweise strenger ausfallen, wenn sich ein Leistungserbringer Vorschldagen zur Quali-
tatsverbesserung verschliet, und weniger streng, wenn er sich offen fiir solche Vorschlage
zeigt. All dies sind Beispiele fir Einfllsse, die die Objektivitat des Verfahrens reduzieren kénnen
(vgl. Abschnitt 3.3).

4.1 Modulare Betrachtungsweise

Aus diesen Griinden ist eine zentrale Eigenschaft im Rahmenkonzept fiir die beauftragte Wei-
terentwicklung die Trennung von Qualitatsbewertung und Qualitatsforderung: Es wird empfoh-
len, zuklnftig den Prozess der Qualitatsbewertung sowohl konzeptuell als auch zeitlich vom Pro-
zess der Qualitatsférderung abzugrenzen. Dies bedeutet, dass unter dem Begriff
»Stellungnahmeverfahren” ausschlieBlich die Prozesse von der Einholung bis zur abschlieBenden
Bewertung der Stellungnahmen und des Indikatorergebnisses verstanden werden sollen. Auf die
Qualitatsbewertung aufbauende MaRnahmen sollen nicht als Teil des Stellungnahmeverfahrens
angesehen werden. Im Anschluss an die Bewertung bestehen neben der Qualitatsférderung
prinzipiell verschiedene Handlungsoptionen (IQTIG 2019a: S. 38), z. B. im Rahmen von planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren oder Qualitdtszu- und -abschlagen. Eine Trennung findet sich
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ahnlich auch in die Regelungen zum Stellungnahmeverfahren nach § 11 der Richtlinie zu pla-
nungsrelevanten Qualititsindikatoren (plan. QI-RL) ,? in der keine FérdermaBnahmen im Rah-
men des Stellungnahmeverfahrens vorgesehen sind. Daher wird im vorliegenden Bericht die Un-
terscheidung der drei Funktionen des bisherigen Strukturierten Dialogs in Form von drei
unterschiedlichen Modulen vorgeschlagen:

= Das Modul ,,Qualitdtsbewertung” subsumiert alle Schritte, die von der Berechnung eines In-
dikatorergebnisses bis hin zu der abschlieRenden Qualitatsbewertung durchgefiihrt werden

= Das Modul ,,Qualitatsforderung” beinhaltet diejenigen MaRRnahmen, die zur Steigerung der
Versorgungsqualitat bei einem Leistungserbringer nach abgeschlossener Qualitatsbewertung
eingesetzt werden.

= Das Modul ,Daten- und Dokumentationsqualitat” beinhaltet das Vorgehen im Zusammen-
hang mit den sogenannten Auffalligkeitskriterien. Wie in Abschnitt 1.3 erldutert, ist dieses
Modul nicht Teil der Beauftragung und daher auch nicht Teil des vorliegenden Konzepts.

Die folgenden Empfehlungen zielen darauf ab, dass im ersten Schritt aussagekraftige (valide)
und nachvollziehbare (objektive) Qualitatsbewertungen vorgenommen werden, auf die weiter-
fihrende MaRnahmen, wie etwa qualitatssteigernde Mallnahmen bei den Leistungserbringern
oder die Information von Patientinnen und Patienten Uber die Versorgungsqualitdt (Public Re-
porting), sinnvoll aufbauen kénnen. GemaR Beauftragung wird damit eine Standardisierung der
Prozesse des Moduls ,Qualitdtsbewertung” angestrebt. Die Empfehlungen orientieren sich an
den methodischen Erfordernissen fir aussagekraftige Qualitdtsbewertungen (siehe Abschnitt
3.1).

4.2 Qualitatsindikatoren als kleinste Bewertungseinheit

Da ein Qualitatsindikator die kleinste Bewertungseinheit der gesetzlich verpflichtenden Quali-
tatssicherung ist, bezieht sich das Rahmenkonzept immer auf das Ergebnis eines einzigen Indi-
kators. Dies bedeutet auch, dass sich die Qualitdtsbewertung immer ausschlieRlich auf das Qua-
litatsmerkmal bezieht, das durch den betreffenden Indikator abgebildet werden soll. Eine
Aussage Uber die ,Gesamtqualitat” der Leistungserbringung einer Fachabteilung oder eines
Standorts kann grundsatzlich nur in der Zusammenschau der Ergebnisse eines fiir diesen Zweck
geeigneten Ql-Sets getroffen werden (siehe auch Abschnitt 3.3).

Das grundsatzliche Vorgehen bei der Qualitatsbewertung gemal des vorliegenden Konzepts ist
identisch flr alle Indikatortypen (Struktur, Prozess, Ergebnis) jeder Datenquelle (Dokumentation
der Leistungserbringer, Sozialdaten, Daten aus Patientenbefragungen). Damit wird ein moglichst
einheitliches Vorgehen fiir alle Indikatoren gewahrleistet. Auch fiir so genannte Follow-up-Indi-
katoren, deren Auswertung sich auf Ereignisse (z. B. Revisionseingriffe oder der Tod einer Pati-
entin oder eines Patienten) innerhalb eines bestimmten Beobachtungszeitraumes im Anschluss
an ein interessierendes Ereignis (z. B. eine Organtransplantation) bezieht, kann und soll nach

28 Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemaR § 136 Absatz 1 SGB Vi. V. m. § 136¢ Absatz 1
und Absatz 2 SGB V. In der Fassung vom 15. Dezember 2016, zuletzt gedndert am 18. Januar 2018, in Kraft
getreten am 12. Mai 2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/91/ (abgerufen am
14.03.2019).
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diesem Konzept verfahren werden. Denn Follow-up-Indikatoren unterscheiden sich nicht prin-
zipiell von anderen Indikatortypen. Fragen der Zuschreibbarkeit der Verantwortung und der Da-
tenqualitat, die sich bei Follow-up-Indikatoren besonders stellen, miissen im Rahmen der Eig-
nungsbeurteilung der Indikatoren beantwortet werden (siehe auch Eignungskriterien, IQTIG
20193, S. 150).

4.3 Grundlegender Ablauf des Moduls ,,Qualitatsbewertung”

In Abbildung 9 werden die Empfehlungen fiir die grundlegenden Prozesse der Module , Quali-
tatsbewertung” und , Qualitatsforderung” dargestellt und fir das Modul ,,Qualitatsbewertung”
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Abbildung 9: Grundlegender Ablauf der Qualitidtsbewertung und -férderung

Legt ein Indikatorergebnis einen hinreichenden Hinweis fiir ein Qualitdtsdefizit nahe, so ist dem
Leistungserbringer von der LAG die befristete Moglichkeit zur schriftlichen Stellungnahme ein-
zurdumen. Das zunachst abstrakte Kriterium des hinreichenden Hinweises fiir ein Qualitatsdefi-
zit kann auf unterschiedliche Weise operationalisiert werden. Im Rahmen der QSKH-RL wurde
bisher ein numerischer Vergleich zwischen Indikatorwert und Referenzbereichsgrenze vorge-
nommen (,rechnerische Auffilligkeit“). Dieses Vorgehen wird jedoch fiir einige Prozess- und
viele Ergebnisindikatoren als ungeeignet angesehen, da es mogliche stochastische, also fallzahl-
abhangige, Einflisse auf das Indikatorergebnis unberiicksichtigt lasst (vgl. Abschnitt 15.1, IQTIG
2019a). In Kapitel 2 wird daher das abstrakte Kriterium des hinreichenden Hinweises fir ein
Qualitatsdefizit unter Berlicksichtigung stochastischer Einfllsse fiir die verschiedenen Indikator-
typen (ratenbasierte Indikatoren, O/E-Indikatoren etc.) statistisch operationalisiert.

© 1QTIG 2020 71



Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern Abschlussbericht zu Stufe 1 und Stufe 2

Mit der Aufforderung zur Stellungnahme wird dem Leistungserbringer die Mdoglichkeit einge-
raumt, Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis, die nicht von ihm zu verantworten sind und
nicht bereits im Qualitatsindikator oder dessen Risikoadjustierung oder mittels einer anderen
statistischen Methode berlicksichtigt sind, bei der Qualitatsbewertung geltend zu machen. Da-
mit hat die Einholung und Bewertung einer Stellungnahme eine genau umschriebene Funktion,
auf die hin die Kriterien flr eine Einholung sowie fiir die fachliche Bewertung ausgerichtet sind.
Im Rahmen der fachlichen Bewertung der Stellungnahme priift eine Fachkommission die in der
Stellungnahme angefiihrten Griinde fir das Verfehlen des Referenzbereichs und beurteilt, ob
diese tatsachlich nicht vom Leistungserbringer zu verantworten sind und damit der Hinweis aus
dem Indikatorergebnis entkraftet ist. In Kapitel 6 werden der fachliche Bewertungsprozess so-
wie die Kriterien dafiir genauer erlautert.

Die Abgabe einer Stellungnahme durch den Leistungserbringer soll freiwillig sein. Wird seitens
des Leistungserbringers auf eine Stellungnahme verzichtet, gilt gemal des Verstandnisses von
Qualitatsindikatoren (siehe Abschnitt 3.1), dass ein hinreichender Hinweis auf ein Qualitatsdefi-
zit vorliegt, der Indikator in seiner Validitat nicht angezweifelt wird und somit ein Qualitatsdefizit
vorliegt (siehe Abbildung 9). Daher soll in diesem Fall die Bewertung ,,Qualitatsdefizit” erfolgen.

GemaR § 17 DeQS-RL kann die LAG auch bei ,besonders guten Ergebnissen” eine Stellungnahme
anfordern. Hier wird jedoch empfohlen, die Einholung von Stellungnahmen auf Situationen zu
beschrdnken, in denen ein hinreichender Hinweis auf ein Qualitatsdefizit gemaR den statisti-
schen Kriterien besteht. Aus der Funktion von Stellungnahmen im Rahmen von accountability
(vgl. Abschnitt 3.1) ergibt sich, dass Stellungnahmen fiir die Qualitatsbewertung nur dann indi-
ziert sind, wenn die Validitat des Indikatorergebnisses einer weiteren Priifung unterzogen wer-
den soll. Vor dem Hintergrund begrenzter Ressourcen bei den LAG und den Leistungserbringern
wird daher empfohlen, diesen zweiten Priifschritt nur im Sinne einer Steigerung der Spezifitat
des Vorgehens einzusetzen (s. u.).

Legt das Indikatorergebnis gemalRk der empfohlenen biometrischen Auswertungsmethodik kei-
nen hinreichenden Hinweis auf ein Qualitdtsdefizit nahe, soll das Indikatorergebnis automatisch
mit ,kein Hinweis auf ein Qualitatsdefizit” bewertet werden. Dies stellt eine begriindete
Asymmetrie im Vorgehen zugunsten der Leistungserbringer dar: Bei einem hinreichenden
Hinweis auf ein Qualitatsdefizit auf Basis des quantitativen Indikatorergebnisses wird im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eine weitere Priifung des Ergebnisses vorgenommen,
wahrend bei Abwesenheit eines solchen Hinweises kein weiterer Prifschritt vorgesehen ist.
Durch das Stellungnahmeverfahren wird somit die Spezifitat des Vorgehens fir ,tatsachliche
Qualitatsdefizite” erhoht, im Vergleich zu einem Vorgehen ohne Stellungnahmeverfahren, da
bei einem hinreichenden Hinweis fiir ein Qualitatsdefizit dieser Hinweis widerlegt werden kann,
aber das Fehlen eines hinreichenden Hinweises fir ein Qualitatsdefizit nicht widerlegt werden
kann. Dies bedeutet, dass Einflisse wie Fehler in der Datengrundlage und nicht vom
Leistungserbringer zu vertretende Faktoren, die sich glnstig fiir diesen auswirken (z. B. eine in
diesem Jahr gesilindere Patientenpopulation, die in der Risikoadjustierung nicht bericksichtigt
ist), zu einem positiveren Indikatorergebnis fihren koénnen als die tatsdchliche
Versorgungsqualitat hergibt.
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Die Methodik der einzelnen Elemente und Prozessschritte wird in den folgenden Kapiteln aus-
fihrlich beschrieben.

4.4 Beschriankung der Informationsgrundlage auf Stellungnahmen

Die in der Beauftragung genannten Ziele einer moglichst einheitlichen Vorgehensweise — also
einer hohen Objektivitat — sowie einer Verschlankung des Verfahrens sind nur durch Standardi-
sierung des Verfahrens erreichbar. Demgegeniiber steht moglicherweise der Wunsch nach Be-
ricksichtigung einer moglichst flexiblen Informationsgrundlage im zweiten, qualitativen Schritt.
Durch (telefonische) Nachfragen, Begehungen, Prazisierungen der Stellungnahmen und die
Moglichkeit korrigierte Stellungnahmen nachzureichen, kann die Informationsgrundlage nach
Bedarf erweitert werden und damit moglicherweise die Wahrscheinlichkeit erhéht werden, bei
inhaltlich zunachst unzureichenden Stellungnahmen doch noch entlastende Griinde zu finden (=
Steigerung der Spezifitdt des Vorgehens, vgl. Abschnitt 2.1). Eine moglichst flexible Informati-
onsgrundlage ist damit nur eingeschrankt vereinbar mit den in der Beauftragung genannten Zie-
len eines aufwandsarmen und objektiven Verfahrens. Erfolgt die Hinzuziehung und Bewertung
zusatzlicher Informationen jedoch nicht nach einheitlichen Regeln, mindert dies die Objektivitat
des Verfahrens. Aus methodischer Sicht ist eine mdglichst flexible Informationsgrundlage fiir das
Stellungnahmeverfahren jedoch gar nicht notwendig, da wie in Abschnitt 3.1 hergleitet, die me-
thodische Funktion des Stellungnahmeverfahrens darin gesehen wird, Einflussfaktoren zu iden-
tifizieren, die die Aussagekraft eines Indikatorergebnisses in Zweifel ziehen. Fiir diese Funktion
erscheinen schriftliche Stellungnahmen, in denen Leistungserbringer aus ihrer Sicht vorliegende
Einflussfaktoren benennen konnen, zweckmaRig und praktikabel. Des Weiteren erhdht sich
durch eine flexiblere Informationsgrundlage auch der Aufwand und die Dauer des Verfahrens.
Auch deshalb wird empfohlen, keine zusatzlichen Informationen liber das Indikatorergebnis und
die (kriterienkonforme) Stellungnahme hinaus fiir das Modul ,Qualitatsbewertung” hinzuzuzie-
hen.

Im Gegensatz dazu sollte fir das Modul ,,Qualitatsférderung” eine moglichst breite und flexible
Informationsgrundlage geschaffen werden kdnnen. Eine Notwendigkeit zur Standardisierung
ergibt sich hier nicht, weder aus dem Auftrag noch aus methodischen Griinden, denn anders als
die Ergebnisse von Qualitatsmessungen sind die FordermalBnahmen sinnvollerweise nicht fir
Leistungserbringervergleiche vorgesehen. Im Gegenteil — wie in Kapitel 7 dargelegt — sollten For-
dermalnahmen auf die individuelle Situation des jeweiligen Leistungserbringers angepasst sein,
um eine optimale Wirkung zu entfalten.
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5 Statistische Auswertungsmethodik

Ziel dieses Kapitels ist die Darstellung eines einheitlichen Rahmenkonzepts zur statistischen Be-
rechnung von Indikatorergebnissen anhand von Daten. Ein solches, Gibergreifendes Konzept fiir
die externe Qualitatssicherung existiert bislang nicht, ist jedoch notwendig, um spéater fachlich
zu verschiedenen Methoden der rechnerischen Auffalligkeitseinstufung diskutieren zu kénnen.
Diese umfassende Darstellung der Auswertungsmethodik bietet den notwendigen Rahmen, um
fundierte Vorschlage fir die Operationalisierung des Begriffs ,hinreichender Hinweis auf ein
Qualitatsdefizit” aus Kapitel 4 zu generieren.

Betrachtet wird in diesem Kapitel ein bestehender Qualitatsindikator, welcher entsprechend
den Schritten in den ,Methodischen Grundlagen” des IQTIG (IQTIG 2019a) entwickelt worden
ist und der nun im Rahmen der DeQS-RL berechnet werden soll. Die statistische Auswertungs-
methodik fir die Berechnung von Ql-Ergebnissen wird im Folgenden grundlegend dargestellt:
dies enthalt den prinzipiellen Aspekt der Berechnung von Ql-Ergebnissen anhand der beobach-
teten Daten und den spezielleren Aspekt der Auslosung des Stellungnahmeverfahrens fir Leis-
tungserbringer anhand deren Ql-Ergebnisse im Rahmen einer statistischen Klassifikation. Fokus
des vorliegenden Kapitels ist dieser Klassifikationsaspekt.

Der Abschnitt 5.1 liefert ein Rahmenkonzept fiir die statistische Auswertungsmethodik fiir Qua-
litatsindikatoren. Danach richtet sich der Fokus in Abschnitt 5.2 auf den Klassifikationsaspekt der
Auswertungsmethodik, welcher formal im Rahmen eines Entscheidungsproblems dargestellt
wird. Der Abschnitt 5.3 beschreibt dann verschiedene Formen der rechnerischen Auffalligkeits-
einstufung fiir die Daten eines Erfassungsjahres. Dabei werden die Methoden statistisch formal
hergeleitet und jeweils das Entscheidungssetting diskutiert, in dem die Einstufungsmethode die
optimale Klassifikationsgtite hat. Abschnitt 5.4 erweitert diese Methoden dann, damit Daten aus
mehreren Erfassungsjahren bei der Auffalligkeitseinstufung beriicksichtigt werden kdnnen. Ins-
gesamt sind die Abschnitte 5.2 bis 5.4 anspruchsvoller statistischer Natur und setzen fortge-
schrittene Kenntnisse inferenzstatistischer Methoden voraus. Eine Darstellung auf diesem Ni-
veau ist jedoch notwendig, um spater fachlich fundiert iber die Optimierung der Effizienz des
SD-Prozesses diskutieren zu konnen. Eine Illustration der Einstufungsmethodik findet sich im
Abschnitt 5.5 und eine etwas allgemeinverstiandlichere Zusammenfassung der Inhalte der Ab-
schnitte 5.2 bis 5.4 im Abschnitt 5.6.

5.1 Rahmenkonzept der Auswertungsmethodik

Jede neu entwickelte statistische Auswertungsmethodik im Bereich der externen Qualitatssiche-
rung sollte eine belastbare quantitative Aussage Uber die Qualitat der Leistungserbringer liefern.
Die Ergebnisse der statistischen Auswertung sollen hilfreiche Informationen fiir Patientinnen
und Patienten und fiir die Leistungserbringer zur Verfligung stellen und damit eine erhéhte
Transparenz iber die Qualitat der Versorgung schaffen. Damit die Methodik sinnvoll zum Einsatz
kommen kann, muss sichergestellt werden, dass sie fiir die vorliegenden bzw. erwarteten Fall-
zahlen, in Kombination mit den interessierenden Fragestellungen, geeignet ist.
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Grundlage fir die Auswertung sind die Daten, die gemaR der Spezifikation flr das zugehorige
QS-Verfahren im Rahmen der DeQS-RL erhoben werden. In der einfachsten Form wird der Indi-
kator durch Mengendefinitionen der zu betrachtenden Population und des interessierenden Er-
eignisses in diesen Daten operationalisiert. Ein wichtiger Bestandteil dieser Mengendefinitionen
ist die Festlegung, aus welchen Entitdten? die Population besteht, dies kénnten z. B. Patientin-
nen und Patienten, aber auch Prozeduren sein. Prinzipiell kdnnte die Entitat auch ein Fragebo-

|ll

gen aus einer Einrichtungsbefragung sein. Im Folgenden wird jedoch der Begriff ,,Fall“ als gene-

rischer Begriff fiir die betrachtete Entitat verwendet.

Grundsatzlich sind folgende weitere Festlegungen fiir eine konkrete Auswertung eines Indika-
tors zu treffen: Die betrachtete Gruppierungseinheit fir die Auswertung sowie der zu bewer-
tende Zeitraum. Prinzipiell wird die Auswertung fiir mehrere Gruppierungseinheiten vorgenom-
men, z. B. auf Ebene der Leistungserbringer (entlassender oder leistungserbringender Standort),
der Landesebene und der Bundesebene. Fiir die Auslésung des Stellungnahmeverfahrens ist je-
doch nur die Einheit Leistungserbringer relevant, weshalb andere Auswertungseinheiten im Fol-
genden nicht weiter diskutiert werden. Der zu bewertende Zeitraum ist der temporale Aspekt
der Datengrundlage. Eine klare Definition der Datengrundlage fiir die Auswertung wird dabei
vorausgesetzt, es geht hier nur um den zeitlichen Aspekt der Datengrundlage. In den einfachsten
Fallen ist dies das Erfassungsjahr, d. h. z. B. alle Entlassungen in der betrachteten Gruppierungs-
einheit im Kalenderjahr X. Im Rahmen der gleichen Auswertung kann es durchaus zu mehreren
unterschiedlichen Berechnungen des gleichen Indikators bzgl. unterschiedlicher Gruppierungs-
einheiten und Zeitraume kommen, z. B. Leistungserbringerergebnisse im Vergleich zum Bundes-
ergebnis, Ergebnis mit den aktuellen Rechenregeln fiir das aktuelle Erfassungsjahr vs. Ergebnis
mit aktuellen Rechenregeln fiir das vorherige Erfassungsjahr.

Die quantitative Auffalligkeitseinstufung®® der Leistungserbringer, fiir die ein Stellungnahmever-
fahren eingeleitet werden soll, sollte nachvollziehbar sein und erlauben, dass daraus Schllsse
gezogen und Konsequenzen abgeleitet werden kénnen. Grundlegende Voraussetzung dafiir und
fir die Akzeptanz der Auswertungsergebnisse ist, dass die Methodik fachlich fundiert ist und
zugrunde liegende Annahmen explizit gemacht werden, damit die Adaquatheit der Annahmen
und deren Konsequenzen diskutiert werden kénnen. Des Weiteren ist die Methodik so konkret
darzustellen, dass die Leistungserbringer die entsprechenden Ergebnisse nachvollziehen kon-
nen. Die quantitative Einstufung soll zudem eine hohe Treffsicherheit3! gewahrleisten, um einen

2 Entitat wird hier als Sammelbegriff fur die Eigenschaften der Fille verwendet, die Gegenstand der Qualitats-
sicherung sind. Die Festlegung der Entitat ist vor allem fiir QS-Verfahren mit Unterbogenstruktur relevant, da
hier die Festlegung der Entitat die Zdhlweise bei der Bestimmung der Populationen aus den zusammengefiig-
ten Bogen festlegt. Als Beispiel kénnte Entitdt in der Geburtshilfe entweder die Mitter oder die Kinder
bezeichnen.

30 |n diesem Kapitel wird der Begriff ,,quantitative Auffilligkeit” als Uberbegriff fiir verschiedene statistische
Verfahren zur Klassifikation des Leistungserbringerergebnisses verwendet. Es wird bewusst ein neuer Begriff
hierfiir verwendet, um sich vom Begriff der QSKH-RL, der ,rechnerischen Auffalligkeit”, zu unterscheiden, wel-
ches den direkten Vergleich zwischen Indikatorergebnis und Referenzbereich vorschreibt, d. h. bei Qls mit
unerwiinschten interessierenden Ereignissen, ob Indikatorergebnis > Referenzwert.

31 Mit , Treffsicherheit” ist die Genauigkeit der Klassifikation gemeint, d. h. die Eigenschaft des Klassifikations-
verfahrens, tatsachliche Qualitatsdefizite anhand der Ql-Ergebnisse zu identifizieren und umgekehrt auch das
Fehlen tatsdchlicher Qualitatsdefizite als solche zu identifizieren.
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effizienten Verfahrensablauf zu sichern, bei dem jedoch keine Qualitatsdefizite libersehen wer-
den. Die oben erwdhnten Kriterien machen schnell klar, dass die gewahlte Methodik sich im
Spannungsfeld zwischen anspruchsvollen Berechnungen und Kommunizierbarkeit befinden,
zwischen denen behutsam abgewogen werden muss.

Fiir die Wahl einer geeigneten statistischen Auswertungsmethodik spielen sowohl die indikator-
Ubergreifende Herangehensweise und Stichprobenart sowie die Berechnungsart des betrachte-
ten Indikators eine wichtige Rolle. Zusammen mit der Bewertungsart stellen die Festlegungen
eine Taxonomie fiir die Auswertungsmethodik eines Qualitatsindikators dar und sind vorab fir
jede Auswertung des Qualitatsindikators festzulegen. Im Folgenden werden Herangehensweise,
Stichprobenart fir die vorgegebene Auswertungsebene und Berechnungsart kurz vorgestellt, da
sie die Grundlage fiir eine fundierte Diskussion der Bewertungsart als Klassifikation der Leis-
tungserbringerergebnisse sind.

5.1.1 Herangehensweise

Hinsichtlich des Zwecks einer statistischen Datenauswertung lassen sich zwei Herangehenswei-
sen — die analytische und die enumerative — differenzieren (vgl. z. B. Deming (1953)). Die fol-
gende Erlauterung dieser beiden Herangehensweisen wurde (in modifizierter Form) bereits im
Rahmen der Abschlussberichte zur Entwicklung von Patientenbefragungen der Qualitatssiche-
rungsverfahren Perkutane Koronarintervention (PCl) und Koronarangiographie sowie Schizo-
phrenie angefiihrt (IQTIG 2018c, IQTIG 2018d). Die analytische Herangehensweise wurde auch
implizit bei der Entwicklung der statistischen Auswertungsmethodik fiir die plan. QI-RL voraus-
gesetzt (1QTIG 2016).

Analytische Herangehensweise

Bei der analytischen Herangehensweise liegt das Interesse am zugrunde liegenden Prozess. Im
Rahmen der externen Qualitatssicherung bedeutet dies, dass im Gegensatz zum reinen Auszah-
len der dokumentierten interessierenden Ereignisse in einem Erfassungsjahr anhand eines sta-
tistischen Modells Schlisse tiber die Systematik bezlglich der betrachteten Qualitatsmerkmale
beim Leistungserbringer gezogen werden sollen. Das Interesse liegt somit in der zugrunde lie-
genden Kompetenz des Leistungserbringers bezliglich des im Indikator abgebildeten Qualitats-
merkmals, welches durch die Rechenvorschrift des Indikators statistisch operationalisiert wird.
Dabei muss es sich nicht um eine spezifische, benennbare Kompetenz handeln. Vielmehr abs-
trahiert der im statistischen Modell angenommene zugrunde liegende Kompetenzparameter in
diesem Zusammenhang das komplexe Zusammenspiel vieler Eigenschaften des Leistungserbrin-
gers, die sich zusammen mit weiteren Faktoren, wie beispielsweise patientenseitigen Faktoren,
auf die in dem Indikator betrachtete Behandlung der Patientinnen und Patienten auswirken. Bei
einem Ratenindikator stellt der Kompetenzparameter die zugrunde liegende Wahrscheinlich-
keit, mit der das interessierende Ereignis bei den Fallen der betrachteten Grundgesamtheit ein-
tritt, dar. Patientenseitige Faktoren bleiben bei Ratenindikatoren unberiicksichtigt. Da die Ope-
rationalisierung immer ein Kompromiss zwischen Prazision und Aufwand der Datenerhebung
darstellt und dariiber hinaus i. d. R. nicht alle fiir den Indikator relevanten Informationen erho-
ben werden kdnnen, ist der Kompetenzparameter immer im Kontext der Operationalisierung,
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d. h. der formulierten Rechenregeln des Indikators zu interpretieren. Zum Beispiel konnen be-
sondere Versorgungssituationen oft nicht in den Rechenregeln des Indikators abgebildet wer-
den. Somit kann der Kompetenzparameter des verwendeten statistischen Modells diesen As-
pekt der ,Kompetenz” auch nicht berlcksichtigen. Diese Berlicksichtigung ist stattdessen
Aufgabe im Zuge der fachlichen Bewertung. Fiir die Berechnung und Bewertung der Ergebnisse
wird anhand von statistischer Inferenz basierend auf den zu diesem Zweck erhobenen Daten
eines Erfassungsjahres mittels der Rechenvorschriften der Indikatoren jeweils ein Schatzwert fiir
den jeweiligen latenten Kompetenzparameter des Leistungserbringers ermittelt. Diese Schatz-
werte, d. h. die tatsachlich gemessenen Ergebnisse der Leistungserbringer in den Qualitatsindi-
katoren kdonnen als komplexe Funktion verschiedener EinflussgroRen aufgefasst werden (IQTIG
2019a: 181). Es wird angenommen, dass es unbekannte oder nicht erfasste Einfllisse auf die
tatsachlich gemessenen Ergebnisse der Leistungserbringer gibt, die im Folgenden unter dem
Konzept der Stochastizitdt subsumiert werden (vgl. auch IQTIG (2019a)). Da zur Bewertung der
Leistungserbringer nur durch ihn beeinflussbare Einfliisse eingehen sollen (IQTIG 2017d, Kapitel
10), wird die statistische Unsicherheit resultierend aus der Stochastizitat bei der Bewertung be-
ricksichtigt. Bei der analytischen Herangehensweise wird, im Gegensatz zur enumerativen Her-
angehensweise, somit selbst dann statistische Unsicherheit angegeben und bei der Bewertung
von Leistungserbringerergebnissen bericksichtigt, wenn fir alle Fille eines Leistungserbringers
im betrachteten Erfassungsjahr Dokumentationen vorliegen. Da bei der analytischen Herange-
hensweise keine Schliisse lGiber eine endliche Population gezogen werden, sondern eine Aussage
Uber den zugrunde liegenden Prozess getroffen wird, ist weniger entscheidend, ob es sich um
eine Stichprobe oder eine Vollerhebung im klassischen Sinn handelt. Vielmehr ist wichtig, dass
eine ausreichende Anzahl an Fallen vorliegt um eine prazise Schatzung des zugrunde liegenden
Kompetenzparameters —also der Systematik — zu erméglichen. Die zugrunde liegenden Kompe-
tenzparameter der Indikatoren werden jeweils anhand der fiir ein Erfassungsjahr vorliegenden
Daten und basierend auf mathematisch-statistischen Annahmen an den zugrunde liegenden
stochastischen Prozess geschatzt, wirken sich letztlich jedoch auch auf die Falle (iber das Ende
des Erfassungsjahres hinaus aus, sofern angenommen werden kann, dass sich die zugrunde lie-
gende Kompetenz fiir den jeweiligen Indikator nicht oder nur langsam verandert. Fiir die analy-
tische Herangehensweise gibt die Einteilung in Erfassungsjahre lediglich vor, welche Daten zur
Schatzung der Kompetenzparameter verwendet werden. Es ist jedoch nicht davon auszugehen,
dass sich die zugrunde liegende Kompetenz abrupt nach Abschluss des Erfassungsjahres veran-
dert, sodass sich annehmen lasst, dass sie sich auch auf zukinftig behandelte Patientinnen und
Patienten auswirkt.

Die analytische Herangehensweise ist insbesondere dann angebracht, wenn Verallgemeinerun-
gen Uber das Geschehene hinaus von Interesse sind (Deming 1953). Diese Herangehensweise
findet in einigen internationalen Arbeiten im Rahmen der externer Qualitatssicherung Anwen-
dung (siehe z. B. Spiegelhalter et al. 2012, Ash et al. 2012)3 und bildet die Basis fir die Auswer-
tungen von Qualitatsindikatoren im Rahmen der QSKH-RL, der DeQS-RL und der plan. QI-RL, da

32 Insbesondere kann immer von einer analytische Herangehensweise ausgegangen werden, wenn trotz
Vollerhebung im klassischen Sinn statistische Unsicherheit berlicksichtigt wird.
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es fur die meisten Prozessindikatoren und alle Outcome-Indikatoren nicht um das reine Zahlen-
wesen im Sinne eines statistischen Jahrbuchs geht, sondern darum, Riickschlisse auf die Quali-
tatsprozesse des Leistungserbringers zu ziehen, um die Ergebnisse als Teil der Qualitatssiche-
rung und zur Patienteninformation prospektiv einzusetzen. Die Berlicksichtigung stochastischer
Einflliisse bei analytischer Herangehensweise ldsst sich umsetzen, indem die daraus resultie-
rende statistische Unsicherheit nicht ignoriert, sondern in der Bewertung der Kompetenz explizit
beriicksichtigt wird. Eine Moglichkeit, statistische Unsicherheit zu berlicksichtigen, ist, neben
dem Schatzwert fir den zugrunde liegenden Kompetenzparameter auch ein zugehériges Unsi-
cherheitsintervall anzugeben und dieses bzw. einen dazugehorigen statistischen Test auch in der
Einstufung der Leistungserbringer zu verwenden (IQTIG 2019a). Dies fiihrt zu einer Unterteilung
der statistischen Auswertungsmethodik in drei Bestandteile:

1. Indikatorwert
2. zugehoriges Unsicherheitsintervall
3. quantitative Auffalligkeitseinstufung

Im Rahmen der analytischen Herangehensweise stellt der Indikatorwert im Allgemeinen einen
Punktschatzer eines im Rahmen eines statistischen Modells definierten, zugrunde liegenden Pa-
rameters des Leistungserbringers dar (IQTIG 2019b, Kapitel 12). Dieser Parameter ist zunachst
unbekannt und wird aus den (fir diesen Indikator relevanten) vorliegenden Daten fir den Leis-
tungserbringer geschatzt. Vereinfachend wird dieser latente Parameter im Folgenden auch der
Ql-spezifische Kompetenzparameter des Leistungserbringers genannt. Da verschiedene Indika-
toren ggf. eine Aussage liber die Kompetenz der Leistungserbringer beziiglich unterschiedlicher
Patientenpopulationen bzw. Behandlungsarten ermoglichen sollen, werden fiir jeden Indikator
Bedingungen formuliert, unter denen die Patientinnen und Patienten in die Berechnung einge-
schlossen werden. Patientinnen und Patienten, die diese Bedingungen erfiillen, werden im Fol-
genden auch als Teil der Grundgesamtheit, d. h. der Zielpopulation des Indikators, bezeichnet,
wobei diese klar von dem Konzept der endlichen Grundgesamtheit in der enumerativen Heran-
gehensweise zu unterscheiden ist. Diese Tatsache zeigt erneut, dass der Kompetenzparameter
immer im Kontext der formulierten Rechenregeln des Indikators zu interpretieren ist.

Eine Bericksichtigung der oben beschriebenen stochastischen Einfliisse, die im Rahmen der ana-
lytischen Herangehensweise angenommen werden, findet im Rahmen von parametrischen sta-
tistischen Modellen tiber Verteilungsannahmen fiir die beobachtete Anzahl an interessierenden
Ereignissen statt. Konkret bedeutet dies, dass die Anzahl an interessierenden Ereignissen als Zu-
fallsvariable modelliert wird, dessen Verteilung von einem zugrunde liegenden Parameter ab-
hangt, der als zugrunde liegende Kompetenz des Leistungserbringers im betrachteten Ql inter-
pretiert werden kann. Die Berechnung des Indikatorwerts fiir einen Leistungserbringer kann
somit als eine Schatzung —im inferenzstatistischen Sinne — fur die zugrunde liegende Kompetenz
des Leistungserbringers im betrachteten Ql gesehen werden. Da dieser statistische Schatzwert
fiir die Kompetenz nicht die Unsicherheit bei der Bestimmung enthilt, sollte zu jedem Indikator-
wert auch ein zugehoriges Unsicherheitsintervall bestimmt werden, dessen Breite angibt, wie
belastbar der berechnete Indikatorwert im Rahmen der Annahmen ist.
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Allgemein dienen Unsicherheitsintervalle der Quantifizierung von statistischer Unsicherheit be-
zliglich der aus den Daten gewonnenen Informationen iber den unbekannten Parameter von
Interesse. Unter den getroffenen Annahmen Uber den datengenerierenden Prozess gibt die
Breite eines Unsicherheitsintervalls an, wie stark die stochastischen Einfliisse bei der Bestim-
mung des Schatzwertes ins Gewicht fallen. Je schmaler das Intervall, desto belastbarer sind die
Informationen, die aus den erhobenen Daten (iber den zugrunde liegenden Parameter gewon-
nen werden kénnen. Die Breite von Unsicherheitsintervallen hdangt u. a. von der Fallzahl ab, die
dem Schatzwert zugrunde liegt. Die Verwendung von Unsicherheitsintervallen beschrankt sich
nicht nur auf die reine Information (ber statistische Unsicherheit: die dahinterliegende Unsi-
cherheit wird in der quantitativen Auffilligkeitseinstufung explizit beriicksichtigt — teilweise di-
rekt Gber die Unsicherheitsintervalle.

Bei der quantitativen Auffilligkeitseinstufung der Leistungserbringer handelt es sich um eine
statistische Klassifikation. Ziel ist es, die Qualitat der Leistungserbringer anhand der vorliegen-
den Daten auf Auffalligkeiten zu prifen und im Falle von Auffélligkeiten Stellungnahmeverfah-
ren einzuleiten, die dann ggf. Mallnahmen zur Qualitatsverbesserung initiieren. Da sich die der
guantitativen Auffalligkeit anschlieBRenden Prozesse sowohl in deren Konsequenzen als auch in
Art und Umfang in einem sensiblen Kontext befinden, ist es notwendig, dass die quantitative
Klassifikation treffsicher ist. Zur Definition und Bestimmung der Treffsicherheit, d. h. der Sensi-
tivitat und Spezifitat einer statistischen Klassifikation, wird jedoch ein AuBenkriterium, ein soge-
nannter Goldstandard, bendtigt, den es in diesem Kontext nicht wirklich gibt (vgl. Seite 49 in
IQTIG (2019b)).

Basiert die Einstufung ausschliellich auf dem berechneten Indikatorwert eines Leistungserbrin-
gers, so besteht die Gefahr, dass insbesondere wenn wenig Information lGber die interessierende
GrolRe vorhanden ist, zufallige Einfliisse und Konstellationen dazu fiihren, dass eine Fehlent-
scheidung getroffen wird. Eine Fehleinschdtzung kann dabei in beide Richtungen, d. h. falsch
positiv bzw. falsch negativ, erfolgen. Um dies zu vermeiden und zu einer belastbaren Aussage zu
gelangen, sollte die statistische Unsicherheit in der Bestimmung des Indikatorwerts bei der
guantitativen Einstufung beriicksichtigt werden.

Enumerative Herangehensweise

Im Gegensatz dazu liegt das Interesse bei der enumerativen Herangehensweise in einer interes-
sierenden GroRe in einer endlichen Grundgesamtheit, beispielsweise gegeben durch die vom
Leistungserbringer im betrachteten Erfassungsjahr behandelten Patientinnen und Patienten, die
die Grundgesamtheitsbedingungen erfillen. Es wird angenommen, dass die interessierende
GroRe in der Grundgesamtheit deterministisch ist, d. h. es keine unbekannten oder nicht erfass-
ten Prozesse gibt, die die Messung beeinflussen. Im Kontext der enumerativen Herangehens-
weise ist es daher im Gegensatz zur analytischen Herangehensweise sinnvoll zu unterscheiden,
ob es sich bei der Stichprobenart (siehe nachster Abschnitt) um eine Vollerhebung handelt oder
nicht. Handelt es sich um eine Vollerhebung, so wird keine statistische Unsicherheit berticksich-
tigt und das beobachtete Indikatorergebnis des Leistungserbringers wird direkt mit dem Refe-
renzwert verglichen. Liegt das Leistungserbringerergebnis (iber dem Referenzwert, dann ist der
Leistungserbringer quantitativ auffillig. Liegt hingegen keine Vollerhebung vor, so ist das Ziel,
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Riickschliisse von der Stichprobe auf die endliche Grundgesamtheit zu ziehen, und es muss die
statistische Unsicherheit, die durch das Betrachten der Stichprobe entsteht, beriicksichtigt wer-
den, um korrekte Inferenz zu betreiben (Kauermann und Kiichenhoff 2011). Die enumerative
Herangehensweise ist dann angebracht, wenn das Ziel der Auswertung ist, eine Bestandsauf-
nahme zu machen und die interessierende, deterministische GréRe fiir eine vorgegebene, end-
liche Population zu beschreiben. Diese Herangehensweise liegt beispielsweise den Auswertun-
gen zu besonders haufigen Dokumentationsfehlern im Rahmen der Datenvalidierung nach
QSKH-RL zugrunde (vgl. Kapitel 2 im Abschlussbericht zu , Kriterien fiir den gezielten Daten-
abgleich in der Datenvalidierung nach QSKH-RL” (IQTIG 2018f)).

Zusammenfassend liegen die statistisch-methodischen Herausforderungen in der Auswertungs-
methodik hauptsachlich in der analytischen Herangehensweise bzw. in der enumerativen Her-
angehensweise, wenn (z. B. aus Effizienzgriinden) die vorliegenden Daten nur Stichproben der
eigentlich interessierenden endlichen Grundgesamtheit ausmachen.

5.1.2 Stichprobenart fiir die vorgegebene Auswertungsebene

Im Rahmen der externen Qualitatssicherung finden bereits unterschiedliche Stichprobenarten
Anwendung. Fir die meisten Verfahren der stationaren Qualitatssicherung liegen Vollerhebun-
gen vor, weil alle Leistungserbringer, die im betrachteten Erfassungszeitraum Patientinnen und
Patienten behandeln, die durch den QS-Filter ausgeldst werden, QS-Dokumentationsdaten zu
all diesen Fallen liefern missen. Hingegen werden im Rahmen der Datenvalidierung und zukiinf-
tig auch im Rahmen der Patientenbefragungen Zufallsstichproben von Leistungserbringern bzw.
Patientinnen und Patienten beim Leistungserbringer gezogen.

Auch wenn die Unterscheidung, ob eine Vollerhebung vorliegt oder nicht, bei der analytischen
Herangehensweise keine Rolle spielt, ist die Art der Stichprobenziehung dennoch fiir die statis-
tische Inferenz relevant. Wichtig bei der Betrachtung der Stichprobenart ist, dass sie von der
Auswertungsebene abhangt. Im Fall der Patientenbefragungen beispielsweise handelt es sich
pro Leistungserbringer um eine einfache Zufallsstichprobe. Ist jedoch eine Auswertung aller Fra-
gebbgen auf Bundesebene von Interesse, so muss beachtet werden, dass die Gesamtheit der
Fragebogen nicht als zufdllige Stichprobe aus allen behandelten Patientinnen oder Patienten in-
terpretiert werden kann, weil unterschiedlich viele Fragebdgen pro Leistungserbringer eingehen
und diese ggf. auch nicht den gleichen Anteil an jeweils bei den Leistungserbringern behandelten
Patientinnen und Patienten darstellen.

5.1.3 Berechnungsart

Die Berechnungsart eines Indikators gibt an, wie das Indikatorergebnis (Punktschéatzer) konkret
basierend auf den Mengendefinitionen der Grundgesamtheit und der interessierenden Ereig-
nisse sowie ggf. zusatzlicher Informationen (wie Patienteneigenschaften bei risikoadjustierten
Indikatoren) bestimmt wird. Beispielsweise gibt die Berechnungsart ,Rate” an, dass der zu-
grunde liegende Kompetenzparameter als Anteil an Fallen mit interessierendem Ereignis an Fal-
len in der Grundgesamtheit berechnet wird. Neben Indikatoren mit Bewertungsart ,Rate”, die
in den bisherigen Auswertungen im Rahmen der externen Qualitdtssicherung den groRten Anteil
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ausmachen, finden auch weitere Berechnungsarten Verwendung, wie beispielsweise das stan-
dardisierte Mortalitatsverhaltnis (SMR, auch oft einfach nur O/E genannt), Kaplan-Meier-adjus-
tierte Rate, standardisiertes Inzidenzverhaltnis (SIR) und verschiedene Index-Konstruktionen.

5.1.4 Bewertungsart

Fir die Bewertung von Indikatorergebnissen eines Leistungserbringers ist zusatzlich die Bewer-
tungsart entscheidend, welche die statistische Klassifikationsmethode fiir den Vergleich mit
dem Referenzbereich unter Berlicksichtigung von Herangehensweise, Stichprobenart und Be-
rechnungsart festlegt und als Operationalisierung des Begriffs , hinreichender Hinweis auf ein
Qualitatsdefizit” verstanden werden soll. Um hervorzuheben, dass es sich bei dem betrachteten
Hinweis um statistische Evidenz aus den Ergebnissen des Qualitatsindikators anhand der vorlie-
genden Daten handelt, wird fir die Klassifikation in diesem Bericht, wie oben erldutert, der
Uberbegriff ,quantitative Auffilligkeitseinstufung” verwendet.

5.1.5 Ziele der Auswertung fiir einen Leistungserbringer

Zusammenfassend stellen die vier vorgestellten Komponenten Herangehensweise, Stichproben-
art flir die vorgegebene Auswertungsebene, Berechnungsart und Bewertungsart eine Taxono-
mie flr die Auswertungsmethodik eines Qualitatsindikators dar, und sind vorab fiir jede Aus-
wertung des Qualitatsindikators festzulegen. Im Folgenden wird nun im Rahmen dieser
Taxonomie auf die relevanten Ziele fir die Berechnung und Bewertung fir Leistungserbringer
bei den Auswertungen fokussiert. Folgende Ziele sollen mit der Auswertung fiir einen Leistungs-
erbringer mit den vorliegenden Daten erreicht werden:

= Zahlenergebnisse, die im Rahmen eines Public Reporting Transparenz tber das Versorgungs-
geschehen des Leistungserbringers herstellen konnen (vgl. Kapitel 11 in IQTIG (2019a)) oder
fir andere Verwendungszwecke weiterverwendet werden kénnen. Dies wird im Folgenden
das Leistungserbringerergebnis des QI genannt. Fir einen Ratenindikator besteht das Leis-
tungserbringerergebnis z. B. aus: Anzahl an Fallen in der Grundgesamtheit des Leistungser-
bringers im QI flr das relevante Erfassungsjahr, Anzahl an interessierenden Fallen, Ql-Wert
und das zugehorige Unsicherheitsintervall.

= Eine zusatzliche quantitative Bewertung des beobachteten Ql-Ergebnisses des Leistungs-
erbringers fiir den zu bewertenden Zeitraum als Klassifikation in einer der beiden Kategorien
»quantitativ unauffallig” bzw. ,,quantitativ auffallig”. Dabei bedeutet , quantitativ auffallig”,
dass das Ql-Ergebnis hinreichende statistische Hinweise auf ein Qualitatsdefizit enthalt, so-
dass diese im Sinne des Moduls ,Qualitatsbewertung” in Kapitel 4 im Rahmen eines Stellung-
nahmeverfahrens zu prifen ist. Analog bedeutet ,quantitativ unauffallig”, dass nicht genug
bzw. keine Hinweise fir ein solches Qualitatsdefizit vorliegen. Die quantitative Einstufung ist
somit als erster Schritt eines Prozesses zu sehen, welcher im zweiten Schritt quantitativ auf-
falligen Leistungserbringern die Moglichkeit zur Reflexion ihrer Kompetenz und ggf. zur Erkla-
rung dieser quantitativen Auffalligkeit im Rahmen einer Stellungnahme bietet, die dann fach-
lich bewertet wird.
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Obwohl die Zahlen des Public Reportings nicht zwingend die gleiche Datengrundlage verwenden
missen wie die quantitative Auffalligkeitseinstufung, ist es wichtig, dass die beiden Ziele mit
einem einheitlichen statistisch-methodischen Ansatz verfolgt werden. Dies ist notwendig, um
spatere Inkonsistenzen soweit moglich zu vermeiden, z. B. wenn im Rahmen eines Stellungnah-
meverfahrens Uber die Ergebnisse der einzelnen Jahre diskutiert wird. In Abschnitt 5.1 wird da-
her ein einheitlicher Rahmen dargestellt, welcher die Komponenten der statistischen Auswer-
tung eines Qualitatsindikators benennt und kategorisiert. Da fiir die vorliegende Beauftragung
aus statistischer Sicht vor allem die Methodik zur quantitativen Auffalligkeitseinstufung von In-
teresse ist, wird diese in Abschnitt 5.2 in den Gesamtrahmen des Bewertungsprozesses einge-
bettet. Es werden verschiedene Vorschlage fir eine Methodik fiir die quantitative Auffallig-
keitseinstufung gemacht.

Das Ziel der nachsten Abschnitte ist die Entwicklung einer mathematisch-statistischen Metho-
dik, welche fair und transparent und ggf. unter Bericksichtigung stochastischer Unsicherheit die
Ergebnisse eines Leistungserbringers mit dem Referenzwert vergleicht. Dies soll die Basis dar-
stellen fur die Entscheidung, ob anhand der beobachteten Daten hinreichende statistische Hin-
weise auf ein Qualitatsdefizit vorliegen.

Bei der Operationalisierung einer solchen Methodik ist zu bedenken, dass jede quantitative Auf-
falligkeit prinzipiell einen qualitativen Prozess nach sich ziehen wird. Der Vorschlag aus Kapitel 4
ist es, diesen qualitativen Prozess im Rahmen eines Stellungnahmeverfahrens durchzufiihren,
vgl. Abbildung 9. Zusammenfassend kann der Bewertungsprozess daher als zweistufiges Verfah-
ren mit den folgenden beiden Stufen angesehen werden:

= Schritt 1: Es werden Leistungserbringer identifiziert, bei denen anhand der vorliegenden Da-
ten geniigend statistische Hinweise auf ein Qualitdtsdefizit bestehen (quantitative Auffallig-
keitseinstufung).

= Schritt 2: Nur wenn die beobachteten Ergebnisse zu einer solchen statistisch belastbaren Ab-
weichung vom Referenzwert des betrachteten Qualitatsindikators fiihren, kommt es zur Ini-
tiierung eines Stellungnahmeverfahrens wie es in Kapitel 4 beschrieben wird, welches die sta-
tistischen Hinweise Gberpriift und entsprechend fachlich bewertet (qualitativer Schritt).

Damit diese qualitative Uberpriifung sorgfiltig, einheitlich, transparent und fair durchgefiihrt
werden kann, sind entsprechende Ressourcen fiir Schritt 2 notwendig. Stehen diese Ressourcen
nicht im Einklang mit dem Aufwand, kann dies schnell die Belastbarkeit der entsprechend ge-
troffenen Aussagen und Bewertungen infrage stellen. Ein wichtiger praktischer Aspekt fir die
Effizienz des gesamten Bewertungsprozesses ist dabei, wie oft es zu Abweichungen zwischen
der Klassifikation des Leistungserbringerergebnisses in Schritt 1 und der anschlieBenden fach-

33 Beispielsweise konnten die Ql-Ergebnisse sich auf das Erfassungsjahr 2019 beziehen, die quantitative
Auffalligkeitseinstufung jedoch sowohl auf die Daten des Erfassungsjahres 2018 als auch 2019. Der
Qualitatsbericht der Krankenh&user wiirde dann im Rahmen des Public Reportings nur die Ergebnisse fiir das
Erfassungsjahr 2019 enthalten und das Ergebnis des Bewertungsprozesses. Aus Griinden der Transparenz
missten im Riickmeldebericht an den Leistungserbringer jedoch alle verwendeten
Leistungserbringerergebnisse mitgeteilt werden.
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lichen Bewertung in Schritt 2 kommt. Wird ein sehr starker statistischer Hinweis fiir die Ausl6-
sung des Stellungnahmeverfahrens gefordert, kann dies dazu fiihren, dass wichtige Qualitats-
defizite unentdeckt bleiben.

Die zentrale statistische Frage ist daher, wie genau und anhand welcher Informationen der in
Kapitel 4 definierte Begriff , hinreichender Hinweis auf ein Qualitatsdefizit” im Rahmen der Be-
wertungsart der statistischen Auswertungsmethodik operationalisiert werden soll, damit die
verfligbaren Ressourcen zur fachlichen Bewertung effizient eingesetzt werden kdonnen.

Aus biometrischer Perspektive umfasst die Beantwortung dieser Frage gleichzeitig auch eine Be-
antwortung von Punkt 3.a des Auftrags, d. h. der ,Optimierung der Diskriminationsfahigkeit der
Indikatoren unter Prifung verschiedener (auch derzeit noch nicht genutzter) statistischer Ver-
fahren, Abwagung von Vor- und Nachteilen, z. B. in Anlehnung an das Verfahren ,,Planungsrele-
vante Qualitatsindikatoren®. Unter dem Begriff , Diskriminationsfahigkeit” wird dabei die Klassi-
fikationsglte des Verfahrens zur quantitativen Auffalligkeitseinstufung verstanden. Um diese
Frage im Rahmen der ,Optimierung der Effizienz des Verfahrens” diskutieren zu kénnen, ist es
notwendig, die quantitative Auffilligkeitseinstufung in einen formalen Rahmen einzubetten. In-
nerhalb eines solchen entscheidungstheoretischen Rahmens kdnnten verschiedene Methoden
fir die Operationalisierung des Begriffs ,hinreichender Hinweis” statistisch formuliert werden
und deren ,Effizienz” mittels Verlustfunktionen verglichen werden. Die Formulierung der Me-
thoden wird dabei in zwei Teile aufgeteilt:

= Teil 1: Optimierung der quantitativen Auffalligkeitseinstufung anhand der existierenden Da-
tengrundlage (d. h. jahrliche Erfassung) — siehe Abschnitt 5.3.

= Teil 2: Erweiterung von Teil 1, indem die Daten- bzw. Entscheidungsgrundlage auf einen 2-Jah-
res-Zeitraum erweitert wird — siehe Abschnitt 5.4. Der Grund fiir die Erweiterung ist, dass
viele der prinzipiellen Festlegungen generisch fiir den 1-Jahres-Zeitraum diskutiert werden
kénnen. Die Erweiterung auf einen 2-Jahres-Zeitraum fihrt zu einer Reihe an zusatzlichen
Festlegungen, die dann gesondert diskutiert werden.

5.2 Entscheidungstheoretische Modellierung des Bewertungsprozesses

Betrachtet wird die Situation flr einen Qualitatsindikator (Ql), der als Rate ausgedriickt werden
kann und flir den eine analytische Herangehensweise festgelegt wird. Es wird angenommen,
dass der Referenzbereich fiir den Ql [0, R] ist, d. h. die im Indikator interessierenden Ereignisse
sind unerwiinschte Ereignisse, z. B. Todesfalle. Der Entscheidungsprozess der Bewertung eines
Leistungserbringers fiir einen solchen Ratenindikator kann im Rahmen einer Spezifikationsspra-
che fir Entscheidungsprobleme als sogenanntes Entscheidungsgraph bzw. Einflussdiagramm
(Englisch: Influence Diagram) grafisch dargestellt werden, vgl. z. B. Kapitel 9 in Jensen und
Nielsen (2007). Entscheidungsgraphen erweitern die sogenannten Bayesianischen Netzwerke
um Entscheidungen und illustrieren, welche Informationen fiir konkrete Entscheidungen
vorliegen und welche Kriterien bzgl. der Entscheidungsfindung optimiert werden sollen.
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5.2.1 Bayesianische Netzwerke und Einflussdiagramme

Bayesianische Netzwerke3* sind statistische Modelle, welche probabilistische Abhingigkeits-
strukturen zwischen (Zufalls-)Variablen mittels gerichteter azyklischer Graphen illustrieren. Wie
z. B.in Jensen und Nielsen (2007) oder Pearl (2009) erldutert, werden hierbei Variablen als run-
den Knoten im Netzwerk dargestellt, Pfeile symbolisieren bedingte Abhangigkeiten in der ge-
meinsamen Verteilung der Zufallsvariablen und das Fehlen von Pfeilen zwischen Variablen illus-
triert bedingte Unabhidngigkeiten. Im Rahmen der analytischen Auswertung eines
Ratenindikators kdnnen beispielsweise die Zusammenhange zwischen der zugrunde liegenden
Rate 6 des Leistungserbringers (spater auch Kompetenzparameter genannt), Fallzahl J und der
Anzahl an unerwiinschten Qualitdtsereignissen O eines Leistungserbringers unter Bericksichti-
gung der innewohnenden Stochastizitdt wie in Abbildung 10 Gber Zufallsvariablen dargestellt
werden:

Abbildung 10: Bayesianisches Netzwerk zur Illlustration der Zusammenhdnge zwischen Fallzahl J, Kompe-
tenzparameter & und Anzahl unerwiinschter Qualitétsereignisse O fiir einen Ratenindikator.

Zum Beispiel illustriert das Netzwerk in Abbildung 10, dass die Kenntnis von J und @ die Variable
O probabilistisch festlegen und dass J und 8 voneinander stochastisch unabhangig sind, d. h. die
gemeinsame Wahrscheinlichkeitsverteilung f(J,0,0) = f(0|],0)f(J)f () ist. Die Darstellung
alternativer Zusammenhange, z. B. dass die Fallzahl auch die Kompetenz beeinflusst, ist im Dia-
gramm Uber einen Pfeil von | zu 8 moglich. Fir alle Knoten ohne ,Eltern” im Graphen (d. h.
Knoten, bei denen keine Pfeile in Richtung des Knotens laufen) muss im bayesianischen Netz-
werk eine A-priori-Verteilung gewahlt werden, welche das Vorwissen tber die ZufallsgroRe tber
eine Verteilung parametrisiert. Da die Wahl einer geeigneten A-priori-Verteilung ein wichtiger
Aspekt der bayesianischen Inferenz darstellt, wird in Abschnitt 5.3.2.3 auf verschiedene Mog-
lichkeiten der A-priori-Wahl eingegangen. Da die Fallzahl J in der Auswertungsmethodik, wie in
Abschnitt 5.1.1 erlautert, als gegeben angesehen wird, und somit die A-priori-Verteilung fir J
entsprechend eine Punktmasse hat, muss nur flir den Kompetenzparameter 6 eine A-priori-Ver-

teilung angenommen werden.

Wichtig ist an dieser Stelle, dass sich grafische Modelle dieser Art aus Sicht des IQTIG hervorra-
gend dafir eignen, die komplexe Zusammenhangsstruktur zwischen den relevanten Variablen
fir die Auswertungsmethodik vereinfachend darzustellen. Grafische Modelle sind fiir diesen
Zweck bereits bei der Beschreibung der statistischen Auswertungsmethodik bei Patientenbefra-
gungen zum Einsatz gekommen (IQTIG 2018c¢, IQTIG 2018d). Das Einflussdiagramm stellt die ent-
scheidungstheoretische Erweiterung des bayesianischen Netzwerkes dar. Es erweitert die Nota-
tion der bayesianischen Netzwerke mit zusatzlichen Symbolen fir Nutzen- bzw. Verlustfunk-

34 |In der Literatur auch ,Kausaldiagramm® oder ,Kausalgraph” genannt (Pearl 2009).
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tionen (Rauten), welche zu optimieren sind um zu Entscheidungen (Vierecke) zu gelangen. Fir
weitere Informationen zu Einflussdiagrammen siehe z. B. Jensen und Nielsen (2007).

5.2.2 Einflussdiagramm fiir den Bewertungsprozess

In Abbildung 11 stellt 6 die zugrunde liegende Rate des Leistungserbringers fiir den betrachteten
Indikator dar. Im analytischen Kontext wirkt sich dieser kausal auf das Behandlungsergebnis 0; €
{0,1} jedes Falles aus. Dabei stellen die insgesamt J ,,Plattchen” in der Abbildung die Wiederho-
lung der Situation fiir jede Patientin bzw. jeden Patienten des Leistungserbringers da. Andere
patientenseitige Faktoren (messbare bzw. erhobene Risikofaktoren x; sowie nicht messbare
bzw. nicht erhobene z;) beeinflussen das Behandlungsergebnis zusatzlich, jedoch wird bei einem
nicht risikoadjustierten Ratenindikator davon ausgegangen, dass diese Einflisse marginal und
fir die Berechnung vernachlassigbar sind.

T T~ Legende \

(9 : )
\6/ \C_r_(_ompetanz } (\) Zufallsvariable
oy )

vy
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Abbildung 11: Schematisches Einflussdiagramm fiir das zweistufige Entscheidungsverfahren des Bewer-
tungsprozesses fiir einen Ratenindikator. Die wichtigsten Komponenten sind in der Legende erkldrt. Ein
gerichteter Pfeil von einem Knoten A zu einem Knoten B bedeutet, dass B von A abhdngt.

Im Rahmen eines statistischen Modells wird fiir die Variablen in der Abbildung angenommen,
dass 0|6 ~ Bernoulli(6), und dass fiir zwei Falle j und j* des Leistungserbringers 0; 1 0;,| 6
gilt, d. h. dass — gegeben dem Kompetenzparameter — das Qualitatsergebnis beider Falle vonei-
nander statistisch unabhangig ist. Des Weiteren beschreibt 0 = 2521 0; die Anzahl an Fallen mit
dem fir den Indikator interessierenden Ereignis in den J betrachteten Fallen. Das Qualitatser-
gebnis fir jeden einzelnen Fall wird Uber die Zufallsvariable O; dargestellt. Entsprechend ist die
Gesamtzahl an unerwiinschten Qualitatsereignissen die Summe der O; . Somit liegt ein determi-
nistischer Zusammengang zwischen den 0; und deren Summe O vor, der in der Abbildung
dadurch hervorgehoben wird, dass die Zufallsvariable O als deterministische Variable (durch ge-
strichelte Umrandung) im Grafen dargestellt wird. Gleiches gilt fur die Fallzahl J, welche direkt
als Anzahl an ,,Plattchen” im Grafen deterministisch bestimmt ist. Das obige Bernoulli-Modell
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und die Annahme, dass die Behandlungsoutcomes — gegeben dem Kompetenzparameter — un-
abhangig voneinander sind, fuihrt dazu, dass O~Bin(J, 8). Das heiRt, dass die Anzahl an interes-
sierenden Ereignissen binomialverteilt ist mit Anzahlparameter J und zugrunde liegender Wahr-
scheinlichkeit®® 8. Zur besseren Veranschaulichung der Rolle des Referenzwertes R wird dieser
auch als Knoten im Diagramm reprasentiert, obwohl er keine Zufallsvariable darstellt — rein tech-
nisch entspricht die Verteilung einer Ein-Punkt-Verteilung mit der kompletten Wahrscheinlich-
keitsmasse im Wert.

Die erste Entscheidung, die im Bewertungsprozess eines Leistungserbringers getroffen wird, ist
die Beantwortung der Frage, ob anhand der beobachteten Daten fiir den Leistungserbringer ein
Signal (S) in Form einer quantitativen Auffalligkeit fiir den betrachteten Indikator generiert wer-
den soll. Anhand der vorliegenden Informationen soll also entschieden werden, ob man sich fir
S = ja oder S = nein entscheidet. Dies wird in Form einer sogenannten Strategie fiir die Ent-
scheidung dargestellt, d. h. einer Funktion, die fiir jede vorhandene Information — hier ein Tripel
aus beobachteter Anzahl an unerwiinschten Qualitatsergebnissen, der Fallzahl und dem Refe-
renzwert — eine entsprechende Entscheidungsalternative auswahlt:

s:(0,],R) — {ja, nein}.

Das heildt, s stellt die Strategie der Auffalligkeitseinstufungsmethode da, wohingegen die Vari-
able S das Ergebnis der Auffalligkeitseinstufung darstellt. Fiir die Entscheidung spielt der Refe-
renzbereich [0, R] des Ql eine wichtige Rolle: gilt fiir den Leistungserbringer 8 < R, dann erfullt
der Leistungserbringer die Ql-spezifischen Qualitatsanforderungen. Ist dagegen 8 > R, dann ist
dies ein Hinweis auf ein mogliches Qualitatsdefizit. Die Schwierigkeit im analytischen Kontext ist
jedoch, dass 0 fur den Leistungserbringer nicht bekannt ist, sondern nur anhand der beobach-
teten Daten J und o im inferenzstatistischen Sinne geschatzt werden kann, vgl. z. B. IQTIG (2016:
Abschnitt 3.4) bzw. IQTIG (2019a: Abschnitt 13.1). Die Art und Weise, wie die beobachteten Da-
ten unter Bericksichtigung von Unsicherheit Riickschliisse auf 8 erlauben, ist eine der Heraus-
forderungen bei der Entwicklung der statistischen Auswertungsmethodik und spiegelt sich in
der genauen Form der Funktion s wieder. Damit die Entscheidung, ob das Signal gegeben wird
oder nicht, in einem Rahmen betrachtet wird, welcher es erlaubt, Optimalitdtseigenschaften
herzuleiten, wird die geeignete Wahl der Strategie s als Minimierung einer vordefinierten Ver-
lustfunktion gesehen. Der formale Rahmen dafiir wird im folgenden Abschnitt vorgestellt; in Ab-
schnitt 5.3.1 wird das Konzept dann auf einen Ratenindikator fir zwei Verlustfunktionen ange-
wandt, um unterschiedliche Methoden fir die Auffalligkeitseinstufung formal herzuleiten. Die
Einbettung in diesen Rahmen erlaubt eine strukturierte Abwagung der Vor- und Nachteile beider
Konzepte, welche auch qualitative Dimensionen und Aspekte wie Kommunizierbarkeit beinhal-
ten.

Anhand des in Abbildung 11 dargestellten Entscheidungsdiagramms sind Strategien fiir die Ent-
scheidungen bzgl. der quantitativen Auffalligkeit (Signal = ja oder nein) und der anschlieBenden
fachlichen Priifung zu entwickeln. Falls s(o, J, R) = nein, wird dies nicht weiter fachlich geprift

35 Im Rahmen der externen Qualitatssicherung werden solche Anteils- bzw. Quoten-Indikatoren auch gerne
Ratenindikatoren genannt. Somit wird teilweise auch die Bezeichnung ,,zugrunde liegende Rate” flir den
Parameter 8 verwendet.
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und die Qualitatsbewertung im zweiten Schritt entspricht automatisch dem Ergebnis der quan-
titativen Klassifikation. Falls s(o0,/, R) = ja, kommt es in einem zweiten Schritt zur fachlich-in-
haltlichen Uberpriifung des statistischen Hinweises. Dieser zweite Prozessschritt wird im Weite-
ren unter der Uberschrift ,Stellungnahmeverfahren” zusammengefasst. Die konkreten Schritte
der Informationssuche fiir die Uberpriifung sind stark indikatorabhingig, da sie die Priifung von
Einzelfallen, die z. B. nicht in den Rechenregeln abgebildete Ausnahmen darstellen (z. B. medi-
zinische Ausnahmetatbestande) sowie eine Priifung der Datenqualitdt beinhalten (vgl. Kapitel
4). Die genaue Abhdngigkeits- und Informationsstruktur der Entscheidungsfindung im zweiten
Schritt [3sst sich daher nicht wirklich formalistisch im Rahmen eines Einflussdiagramms abbilden.
Um dies zu verdeutlichen, werden die Knoten und Pfeile im Diagramm fiir diesen Teil bewusst
vage als Wolken und geschwungene Pfeile dargestellt. Dies soll verdeutlichen, dass es sich um
schwer formalisierbare GroRen bzw. schwierig zu definierende Abhangigkeiten handelt. Wichtig
im Diagramm ist aber die Feststellung, dass das Stellungnahmeverfahren sich auf zusatzliche
Informationen stiitzt, die Gber die flr den ersten Schritt der quantitativen Einstufung erfassten
Daten hinausgehen. Diese zusatzliche Information wird im Diagramm Uber zusatzliche Pfeile in
den Knoten, der die Entscheidung der Qualitatsbewertung (QB) reprasentiert, dargestellt.

Somit wird deutlich, dass die optimale Vorgehensweise sowohl vom Vorgehen der quantitativen
Auffalligkeitseinstufung in Schritt 1 als auch des qualitativen Vorgehens in Schritt 2 abhangt. Ein
zentraler Aspekt bei der Bewertung eines Qualitatsindikators pro Leistungserbringer ist dabei,
inwieweit die Operationalisierung des Qualitatsaspekts durch den Indikator mit den vorliegen-
den Daten und Mengendefinitionen geeignet ist. Da jedoch sowohl der genaue Charakter der
vorliegenden Informationen fir die Entscheidung der Qualitdtsbewertung als auch die entspre-
chende Verlustfunktion fir die Entscheidung in Schritt 2 sich nur vage konkretisieren lassen,
konzentriert sich die statistische Arbeit zur ,,Optimierung der Effizienz des Verfahrens” auf den
quantitativen Schritt 1 — wohlwissend, dass die Entscheidung in diesem Schritt grofle Auswir-
kungen auf das Vorgehen in Schritt 2 hat. Diese Auswirkungen kdnnen jedoch nur qualitativ bzw.
nur sehr indirekt quantitativ beschrieben werden. Da sich die formale Betrachtung, wie oben
begriindet, allein auf Schritt 1 der in Abbildung 11 dargestellten Entscheidungssequenz kon-
zentriert, ist das Ziel, eine Strategie fiir die Entscheidung der quantitativen Auffalligkeit zu ent-
wickeln, indem der erwartete Verlust bzgl. der Verlustfunktion L; minimiert wird.* Das heiRt,
das Interesse liegt in der Formulierung einer entsprechenden Verlustfunktion fiir Schritt 1, L4,
die das Entscheidungsproblem isoliert fiir Stufe 1 betrachtet und Informationen, Entscheidung
und Verlustfunktion aus Schritt 2 werden im Folgenden nicht weiter betrachtet. Abbildung 12
zeigt das vereinfachte Entscheidungsdiagramm, welches nur die relevanten Teile flir Schritt 1
enthalt.

36 Mit ,,erwartetem Verlust” ist der Erwartungswert der Verlustfunktion unter Verwendung einer spezifischen
Entscheidungsstrategie gemeint. Der Erwartungswert entspricht einer gewichteten Summe Uber die Verluste
der jeweiligen Entscheidung summiert Gber die verschiedenen Zustédnde des Entscheidungsproblems. Die
Gewichte bei der Summierung entsprechen der jeweiligen Wahrscheinlichkeit fiir den Zustand — vergleiche

z. B. Abschnitt 9.2 in Jensen und Nielsen (2007) oder gangige 6konometrische Literatur.
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Abbildung 12: Vereinfachtes Entscheidungsdiagramm fiir die quantitative Auffilligkeitseinstufungs-
methode bei einem Ratenindikator.

Tabelle 4: Vier-Felder-Schema zur Darstellung der Aufwdnde jeder Entscheidung bei der Klassifikation
eines Leistungserbringers anhand dessen beobachteter Ergebnisse des Leistungserbringers, d. h. (o, ]).
Exemplarisch dargestellt ist die Situation, wenn nur Fehlklassifikationen zu Aufwéinden fiihren.

Wahrer Wert des LE
O0<R 0>R
Ergebnis der quantita- s(o,J,R) = nein 0 fn
tiven Auffalligkeitsein- ]
Stufung S(OI]IR) = ]a fp 0

Vereinfachend kann die Verlustfunktion auch als Vier-Felder-Schema dargestellt werden (siehe
Tabelle 4). In Tabelle 4 wird die Situation dargestellt, wenn nur Fehlklassifikationen in Schritt 1
zu Aufwinden?® fihren. Dabei bezeichnet fp > 0 den Aufwand einer falsch-positiven Klassifi-
kation (d. h. ein Leistungserbringer erfiillt den erwartbaren Qualitatsstandard und wird dennoch
falschlicherweise als quantitativ auffallig eingestuft, d. h. es liegt ein hinreichender Hinweis fiir
ein Qualitatsdefizit vor, welcher dann mit entsprechendem Aufwand im Stellungnahmeverfah-
ren korrigiert werden muss), fn > 0 die Aufwande einer falsch-negativen Klassifikation (d. h.
ein Leistungserbringer erfillt nicht den erwartbaren Qualitatsstandard, wird jedoch nicht als
quantitativ auffallig eingestuft). Die Frage, in welcher Einheit dieser Aufwand zu messen ist, ist
dabei nebensachlich; entscheidend ist dagegen das relative Verhaltnis zwischen diesen Aufwan-
den. Jedoch ist zu beachten, dass Verlustfunktionen, die nur die Fehlklassifikationsaufwande be-
ricksichtigen, den Aufwand flr die Durchfiihrung eines Stellungnahmeverfahrens ignorieren,
weil diese immer bei der Entscheidung s(o, /, R) = ja anfallen, d. h. auch wenn 8 > R. Des Wei-
teren beriicksichtigt diese Art von Aufwandsbetrachtung auch nicht die Aufwande, welche durch
ein mogliches Qualitatsdefizit verursacht werden, z. B. durch Schaden an Patienten und Patien-
tinnen. Nur die Fehlklassifikationsaufwande zu bericksichtigen stellt also im Sinne von Abschnitt

37 In diesem Kapitel werden die Begriffe ,,Aufwand“ bzw. ,Aufwinde” verwendet, anstelle des géngigeren
wirtschaftsmathematischen Begriffs ,,Kosten“, um zu verdeutlichen, dass die Betrachtungen weiter fassen, als
monetare Kosten.
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5.2.3 eine starke Vereinfachung der Entscheidungssituation dar, erlaubt dagegen aber eine ex-
plizite Darstellung und Effizienzdiskussion.

5.2.3 Diskussion des entscheidungstheoretischen Ansatzes

Der in den vorigen Abschnitten vorgestellte Entscheidungstheoretische Ansatz formuliert expli-
zit, dass es sich bei der quantitativen Auffalligkeitseinstufung um eine Klassifikation handelt. Die
Wahl einer konkreten Vorgehensweise fiir die Auffalligkeitseinstufung fordert eine Abwagung
zwischen Vor- und Nachteilen, die teilweise nur theoretisch betrachtet werden kénnen, weil es
keinen Goldstandard fiir die Klassifikation gibt. Um trotzdem die Abwagungen expliziter zu ge-
stalten, werden Verlustfunktionen definiert, die dann unter bestimmten Annahmen zu optimie-
ren sind, um z. B. kosteneffiziente Schwellenwerte fiir die Klassifikation von QI-Ergebnissen her-
zuleiten und somit auf theoretischer Grundlage eine Optimierung des Klassifikationsverfahrens
herzuleiten. Die Schwierigkeit beim entscheidungstheoretischen Ansatz liegt darin, die Verlust-
funktionen so zu formulieren, dass sie adaquat die vielen Aspekte der Entscheidung reflektieren.
Dies erscheint im Rahmen der externen Qualitatssicherung extrem schwierig, da sehr viele un-
terschiedliche Interessen zu beriicksichtigen sind. Als Beispiel: eine falsch-negative Klassifikation
(d. h. die falschliche Einstufung eines Leistungserbringer-Ergebnisses als ,nicht auffallig”) hat
beispielsweise zur Folge, dass kein Stellungnahmeverfahren stattfindet, was sich negativ auf die
Behandlungsqualitat zukiinftiger Patientinnen und Patienten auswirken kann. Eine falsch-posi-
tive Klassifikation fihrt dagegen zu Aufwand auf Seiten des Leistungserbringers, der LAG bzw.
Bundesstelle sowie moglicherweise der Patientinnen und Patienten, deren Entscheidung fir ei-
nen Leistungserbringer durch Fehlinformationen beeinflusst wird. Diesen Aufwand tberhaupt
nur ansatzweise quantifizieren und gegeneinander abzuwagen ist keine mathematische, son-
dern vielmehr eine politische Entscheidung, ebenso wie jener, ob eine solche Aufwand-Nutzen-
Abwéagung Uberhaupt Grundlage fir gesundheitspolitische Entscheidungen sein kann
(Gerber-Grote et al. 2014).

Um trotzdem mithilfe des entscheidungstheoretischen Ansatzes zu einer formaleren Diskussion
Uber Klassifikationsgiite und somit tiber Effizienzoptimierung zu kommen ist es hilfreich, ledig-
lich auf eine wenige Aspekte der Entscheidung bei der Konstruktion der Verlustfunktion zu fo-
kussieren. Dies konnte z. B. sein, nur auf die korrekte Klassifikation bzgl. des Kompetenzparame-
ters zu fokussieren — egal, wie viele Patienten oder Patientinnen der Leistungserbringer
behandelt und egal, wie grol§ die Abweichung vom Referenzwert ist. Alternativ kdnnen auch nur
die patientenseitigen Nachteile einer falsch-negativen Klassifikationsentscheidung betrachtet
und Entscheidungsregeln fiir die Klassifikation nur anhand von Grenzwerten fir ein noch tole-
rierbares Ausmal} dieser Nachteile abgeleitet werden. Dies erlaubt zwar keine Abwagung der im
Prozess entstehenden Gesamtaufwande fir alle Parteien, hat jedoch den Vorteil, dass keine Auf-
wande fiir falsch-positive und falsch-negative Entscheidungen gegeneinander abgewogen wer-
den missen.

5.3 Methoden fiir die quantitative 1-Jahres-Auffalligkeitseinstufung

Ausgehend vom Rahmenkonzept in Abschnitt 5.1 und einer expliziten Formulierung der im vor-
herigen Abschnitt 5.2 vorgestellten Verlustfunktion L; werden im Folgenden drei Methoden der
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guantitativen Auffalligkeitseinstufung vorgestellt, die unter unterschiedlichen Annahmen lber
die Verlustfunktion und die Herangehensweise im entscheidungstheoretischen Kontext jeweils
die optimale Vorgehensweise zur quantitativen Auffalligkeitseinstufung darstellen. Zwei dieser
Methoden finden im Rahmen der externen Qualitatssicherung bereits Anwendung: die rechne-
rische Auffalligkeit nach § 10 QSKH-RL sowie die statistische Auffalligkeit fir die Verfahren im
Rahmen der plan. QI-RL (IQTIG 2016), die im Folgenden statistisch signifikante Auffdlligkeit ge-
nannt wird. Fur die statistische signifikante Auffalligkeit wird eine bayesianische Alternative vor-
geschlagen, die quasi identisch zur Methodik des Verfahrens fiir planungsrelevante Qualitatsin-
dikatoren ist (siehe Abschnitt 5.3.1.2). Die bayesianische Variante bietet einen flexibleren
Rahmen fir quantitative Auffalligkeitseinstufungen und fiihrt dabei zu dhnlichen Klassifikations-
entscheidungen, wie die in der plan. QI-RL verwendete frequentistische Variante. Zusatzlich zur
rechnerischen und statistisch signifikanten Auffalligkeit wird anschlieRend eine dritte Einstu-
fungsmethodik, die statistisch relevante Auffilligkeit, vorgestellt, welche von anderen Auf-
wandsannahmen ausgeht als die statistisch signifikante Auffalligkeit und die rechnerische Auf-
falligkeit.

Im Folgenden wird von einem ratenbasierten Qualitatsindikator mit festem Referenzwert aus-
gegangen, der anhand der Daten eines Erfassungsjahres ausgewertet werden soll. Erweiterun-
gen fur risikoadjustierte Indikatoren und verteilungsabhangige Referenzwerte werden in den
Abschnitten 5.3.2.2 und 5.3.4 diskutiert.

5.3.1 Losung des Entscheidungsdiagramms

Die rechnerische, die statistisch signifikante und die statistisch relevante Auffalligkeitseinstu-
fung werden im Folgenden definiert und die entsprechenden Annahmen erldutert, in der die
jeweilige Auffalligkeitseinstufungs-Methode die optimale Losung des Entscheidungsdiagramms
darstellt. Dazu werden der Aufwand fir jede Entscheidung als Funktion des Kompetenzparame-
ters, des Referenzwertes und der binaren Klassifikation wie in Abschnitt 5.2 beschrieben analy-
siert. Um ein Entscheidungsdiagramm zu I6sen, d. h. um die Strategie zu finden, die entspre-
chend der Verlustfunktion optimale Entscheidungen trifft, muss sequentiell von hinten nach
vorne jeweils die optimale Entscheidungsstrategie gefunden werden (Jensen und Nielsen 2007).
Dabei wird die zugehorige Verlustfunktion nach dem vorgegebenen Zielkriterium minimiert. Im
Folgenden wird als Zielkriterium die Minimierung des erwarteten Verlusts verwendet. Es konnen
aber auch andere Zielkriterien wie z. B. Minimierung des Worst-Case-Ergebnisses o. A. von Re-
levanz sein.

Im Rahmen eines Ratenindikators ist die optimale Strategie flir die Einstufung in Schritt 1 als
folgendes Problem zu I6sen

1
s(o,]J,R) = argmingE(L(s,/,R,0)) = argminsesj L.(s,J,R,0) f(B]o,])do,
0

wobei S = {ja, nein} und der Erwartungswert liber alle ZufallsgroBen in der Verlustfunktion ge-
bildet wird, d. h. Gber alle zum Zeitpunkt der Entscheidung unbekannten Grof3en in der Verlust-
funktion. Im konkreten Fall von Abbildung 11 wird nur (iber den Kompetenzparameter 8 inte-
griert, flir welchen zur expliziten Berechnung des Integrals eine Wahrscheinlichkeits-Verteilung
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f(@]o,]) spezifiziert werden muss (siehe Abschnitt 5.3.2.1 bzw. Abschnitt 5.3.2.2). Da fir die
Wahl der optimalen Entscheidung bei der quantitativen Auffalligkeitseinstufung genau zwei Ent-
scheidungsalternativen miteinander kontrastiert werden, gilt entsprechend, dass

s(o,J,R) = {E[L,(s =ja,J,R,0)] < E[L,(s = nein,J, R, 6)]},

wobei I(+) die Indikatorfunktion bezeichnet. Das heift, dass die quantitative Auffalligkeitsein-
stufung so getroffen wird, dass der erwartete Verlust minimal ist. Hier wurde die Konvention
gewadhlt, dass bei gleichem erwartetem Verlust der beiden Entscheidungsalternativen die Ent-
scheidung — zugunsten des Leistungserbringers — fir die Alternative ,,nein” getroffen wird.

Um die Fallzahlabhangigkeit der gefundenen Entscheidungsregel explizit darzustellen, wird bei
vorgegebenen | und Referenzwert R das kleinste o berichtet, welches zu einer Einstufung
,quantiativ auffallig” fihrt, d. h.

Oomin(/,R) = argminOSOSJ{s(ov]rR) = ]a}

Eine Erkenntnis dabei ist, dass es in Abhangigkeit der Entscheidungsregel Fallzahlen geben kann,
die so klein sind, dass es selbst bei der Beobachtung o = J nicht zu einer quantitativen Auffallig-
keit kommt. Dies bedeutet, dass es bei dieser Fallzahl unabhéngig vom Ergebnis nicht geniigend
statistische Evidenz fiir ein mogliches Qualitatsdefizit geben kann. Die kleinste Fallzahl, ab der
ein Leistungserbringer liberhaupt als quantitativ Auffallig eingestuft werden kann, wird mit
Jmin(R) = min{J = 0| s(o =J,J,R) = ja} gekennzeichnet. Eine wichtige Frage fir die Quali-
tatssicherung ist, wie mit Leistungserbringern umzugehen ist, die eine Fallzahl kleiner als J,,;, (R)
haben. Dies wird in Abschnitt 5.3.1.5 diskutiert.

Ausgangspunkt flr alle weiteren Betrachtungen ist die Formulierung unterschiedlicher Verlust-
annahmen analog zur im letzten Abschnitt vorgestellten Vier-Felder-Tafel (vgl. Tabelle 4). Wah-
rend in der Literatur zu einschrittigen Klassifikationsverfahren tblicherweise kein Aufwand fir
richtig-positive Klassifikationen (d. h. in diesem Fall korrekt klassifizierten Qualitatsdefiziten) an-
genommen werden (vgl. u. a. Berger (2010)), ist diese Annahme fiir ein zweistufiges Klassifikati-
onsverfahren, bestehend aus quantitativer Auffalligkeitseinstufung und fachlicher Klarung, nicht
sinnvoll. Vielmehr ist es sinnvoll, sowohl im Falle einer richtig-positiven als auch einer falsch-
positiven Klassifikation feste Aufwdnde { eines Stellungnahmeverfahrens anzunehmen. Be-
trachtet wird daher in Tabelle 5 eine im vgl. zu Tabelle 4 modifizierte Vier-Felder-Tafel.

Tabelle 5: Vier-Felder-Tafel der Aufwandsannahmen des zweischrittigen Klassifikationsproblems

Wahrer Wert des LE
O6<R 0>R
Ergebnis der quantitati- s(0,],R) = nein 0 fn
ven Auffalligkeitsein- ]
stufung S(OJ_]I R) = ]a ( (

Unterschiedliche Aufwandsannahmen fiir falsch-negative Klassifikationen (d. h. nicht entdeckte
Qualitatsdefizite) flihren zu unterschiedlichen Losungen des Entscheidungsdiagramms bzw. zu
unterschiedlichen optimalen Einstufungsverfahren. In Abschnitt 5.3.1.1 wird gezeigt, dass die
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aus der QSKH-Richtlinie als rechnerische Auffilligkeit bekannte Einstufungsstrategie entschei-
dungstheoretisch optimal ist, unter der Annahme, dass die Schatzung des Kompetenzparame-
ters 6 keiner Unsicherheit unterliegt (enumerative Herangehensweise, also 8 = 0/J,) und dass
der Aufwand fn unabhédngig von der Fallzahl J des Leistungserbringers und dem AusmaR der
Uberschreitung (6 — R) des Referenzbereiches ist. Unter den gleichen Aufwandsannahmen,
aber mit Berlicksichtigung statistischer Unsicherheit (analytische Herangehensweise) wird in Ab-
schnitt 5.3.1.2 gezeigt, dass die statistisch signifikante Einstufung die optimale Einstufungsstra-
tegie darstellt. SchlieRlich wird in Abschnitt 5.3.1.3 betrachtet, welches die optimale Einstu-
fungsstrategie ist, unter der Annahme, dass der Aufwand fn sowohl vom AusmalR der Uber-
schreitung des Referenzbereiches als auch von der Fallzahl des Leistungserbringers abhangt.

5.3.1.1 Rechnerische Auffilligkeit

Betrachtet wird nun ein ratenbasierter Qualitatsindikator mit o als beobachtete Anzahl an inte-
ressierenden Ereignissen, | als Fallzahl an behandelten Patientinnen und Patienten im betrach-
teten Zeitraum und R als Referenzwert des Indikators, d. h. mit Referenzbereich [0, R]. Die rech-
nerische Auffalligkeit nach § 10 QSKH-RL ist definiert als Entscheidungsstrategie

Sreen(0,J,R) = 1 (% > R),

wobei I (A) die Indikatorfunktion darstellt, welche 1 (bzw. ,ja“) ist, falls das Boolesche Argument
A erfiillt ist®® und 0 (bzw. ,nein”) ist, falls 4 nicht erfiillt ist.

Aus den in Tabelle 5 beschriebenen Aufwandsannahmen ergibt sich der erwartete Verlust
lrecn() flr die quantitative Einstufung eines Leistungserbringerergebnisses fir die beiden Ent-
scheidungsmaglichkeiten s, € {ja, nein} als jeweils

E [lrech (0,],R|9 = ;,s = ja)] =(

fir s = jaund
0 0
E[lrech (0;]:R|9 =7,S = nein)] =fn-P<9 > R|9 =7)

flir s = nein. Da in der enumerativen Herangehensweise keine Unsicherheit bericksichtigt wird,

gilt

P(0>R|0=§)= IG>R),

d. h. die Kompetenz des Leistungserbringers ist entweder sicher Uber dem Referenzwert

IG > R) = 1 oder sicher unterhalb des Referenzwertes I G > R) = 0.

3% im obigen Fall ist das Boolesche Argument A gleich o/] > R.
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Die optimale Entscheidungsregel, welche den erwarteten Verlust minimiert, ist in diesem Fall
daher:

Srecn (0.J,RI6 =§) =1 (z < fn-1(§ > R)),

d. h.

s (o010 =) = 1 (<15 1))

Uberwiegt der Aufwand eines Stellungnahmeverfahrens { dem Aufwand eines nicht verfolgten
Qualitatsdefizites fn, d. h. im Fall

$o1
fn
wirde die optimale Einstufungsstrategie keine Leistungserbringer als quantitativ auffallig ein-

stufen. Umgekehrt, falls

Ly

fn

wird ein Leistungserbringer genau dann quantitativ auffallig wenn gilt

0>R
7 .

Dies entspricht der rechnerischen Auffalligkeitseinstufung der QSKH-RL. Die rechnerische Auf-
falligkeit ist daher die optimale Entscheidungsstrategie zur Minimierung des erwarteten Ver-
lusts, sofern angenommen wird, dass 8 = o/] ist, fn > { ist und der Aufwand fn als unabhangig
von Fallzahl und AusmaR der Uberschreitung des Referenzbereiches angenommen werden. Mit
anderen Worten ist die rechnerische Auffalligkeitseinstufung nur optimal, wenn es keine Unsi-
cherheit bei der Bestimmung des Kompetenzparameters gibt, d. h. im Rahmen der vorgestellten
Taxonomie nur bei enumerativer Herangehensweise mit Vollerhebung. In allen anderen Situati-
onen ist die Verwendung der rechnerischen Auffilligkeitseinstufung suboptimal.

5.3.1.2 Statistisch signifikante Auffailligkeit

Bei der statistisch signifikanten Auffalligkeit wird, anders als bei der rechnerischen Auffalligkeit,
davon ausgegangen, dass die beobachtete Anzahl an interessierenden Ereignissen eine Zufalls-
variable und der zugrunde liegende Parameter 6 eines Leistungserbringers nicht direkt be-
obachtbar ist, sondern anhand der beobachteten Daten lediglich im inferenz-statistischen Sinne
geschatzt werden muss. In der frequentistischen Version der statistischen Auffalligkeit wird an-
hand eines Hypothesentests zwischen der Nullhypothese Hy: 8 < R und der Alternativhypo-
these H;: 0 > R entschieden, ob ein Leistungserbringerergebnis quantitativ auffallig oder un-
auffallig ist. In der bayesianischen Version wird diese Entscheidung Uber die A-posteriori-
Wahrscheinlichkeit fiir die Nullhypothese unter zusatzlichen Verteilungsannahmen getroffen
(siehe Abschnitte 5.3.2.1 und 5.3.2.2). Die frequentistische Version findet bereits Anwendung
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im Verfahren nach plan. QI-RL (IQTIG 2016). Da die bayesianische Version jedoch zu fast identi-
schen Klassifikationsstrategien und somit auch fast identischen Ergebnissen fiihrt und gleichzei-
tig einen flexibleren Rahmen bietet, um auch Auffalligkeitseinstufungen bei komplexeren Indi-
katorarten wie z.B. Patientenbefragungen zu beriicksichtigen, wird im Folgenden die
bayesianische Version dargestellt und diskutiert.

Bayesianische Version der statistisch signifikanten Auffalligkeit

Ausgehend von den Aufwandsannahmen in der Vier-Felder-Tafel aus Tabelle 5 werden die glei-
chen Aufwandsannahmen wie fir die rechnerische Auffalligkeitseinstufung gestellt. Dabei ist
fn > 0 wieder der Aufwand einer falsch-negativen Klassifikation, { > 0 der Aufwand eines Stel-
lungnahmeverfahrens. Wieder wird davon ausgegangen, dass der Aufwand einer Fehlklassifika-
tion des Kompetenzparameters immer gleich ist, d. h. nicht von Eigenschaften des Leistungser-
bringers, wie z. B. der Fallzahl und dem AusmaR der Uberschreitung des Referenzbereichs,
abhéangen. Zusatzlich wird, anders als bei der rechnerischen Auffilligkeit, davon ausgegangen,
dass der Parameter 6 nicht direkt beobachtbar ist, sondern nur aus den beobachteten Daten
(und moglichen Vorinformationen) geschatzt werden kann. Diese Schatzung ist mit Unsicherheit
behaftet, weshalb die Verteilung der Wahrscheinlichkeiten fiir den Parameter 8 von Interesse
ist. FUr die Klassifikationsentscheidung ist dabei die Wahrscheinlichkeit der Nullhypothese
P(8 < R), d. h. das Vorliegen erwartbarer Qualitét, von Interesse. Aus dieser und den oben an-
genommenen Aufwanden fir Fehlklassifikationen ergeben sich die beiden erwarteten Verluste
als:

E[lstat.sig.bayes (0,J,R,8,s = ]a)] ={
und
E[lstat.sig.bayes(O;]; R,0,s = nein)] = fn-P(6 > R).

Daraus ergibt sich

n —
Sstat.sig.bayes(O;J;R;a) = 1{{<fn-(1—-PO<R)))= 1 <P(9 <R)< f o ()
Bei der bayesianischen Version der statistisch signifikanten Auffalligkeit wird also die Wahr-
fn-
fn

also die Entscheidungsregel I(P(8 < R) < a) verwendet, dann ist diese Regel fir die oben an-

{ verglichen. Wird

scheinlichkeit der Nullhypothese P(6 < R) mit dem Aufwandsverhaltnis

genommene Verlustfunktion optimal, wenn der Schwellenwert @ = (fn — {)/fn gewahlt wird.
Die Wahl von a im Rahmen der (bayesianischen) statistisch signifikanten Auffilligkeit kann da-
her auch so interpretiert werden, dass Uber eine Festlegung des Aufwandsverhaltnisses zwi-
schen dem Aufwand eines Stellungnahmeverfahrens und dem Aufwand einer falsch-negativen
Einstufung ein a festgelegt wird. Der Fall « = 0,05 impliziert daher beispielsweise, dass das Ver-
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haltnis des Aufwands eines Stellungnahmeverfahrens gegeniiber einer falsch-negativen Klassifi-
kation genau 19 zu 20 ist.>® Mit dieser Wahl von @ = 0,05 werden somit dem Ubersehen eines
Qualitatsdefizites nur wenig mehr Aufwande zugeschrieben, als dem Aufwand eines Stellung-
nahmeverfahrens.* Wird der Aufwand fiir das Ubersehen eines Qualititsdefizits dagegen bei-
spielsweise als doppelt so hoch bewertet wie der Aufwand eines Stellungnahmeverfahrens, so
fuhrt ein @ von (2{ — {)/(2¢{) = 0,5 zur optimalen Entscheidungsregel, welches zu einer stren-
geren Bewertung als die rechnerische Auffalligkeit fihren wirde.

Die konkrete Berechnung der Wahrscheinlichkeit von P(6 < R) im Rahmen von ratenbasierten
und risikoadjustierten Indikatoren wird in Abschnitt 5.3.2 erldutert. Insgesamt ist die Interpre-
tation des Schwellenwertes a bei der Klassifikation im bayesianischen Rahmen sehr verwandt
mit dem Signifikanzniveau a des einseitigen frequentistischen Tests — oft wird der Schwellen-
wert im obigen bayesianischen Verfahren daher auch einfach Signifikanzniveau genannt.

Im bayesianischen Kontext gilt P(8 < R) =1 — P(6 > R), d. h. obiges Vorgehen ist dquivalent
zum Vorgehen, die Alternativhypothese 8 > R anzunehmen, falls die Wahrscheinlichkeit daflr
grofBer als 1 — a, d. h. z. B. grofRer als 95 % ist. Ist dies nicht der Fall, d. h. kommt es nicht zu
einer Entscheidung fiir die Hypothese 8 > R, dann gilt im Umkehrschluss nicht unbedingt, dass
ein hinreichender Hinweis fiir 8 < R vorliegt (vgl. u. a. Altman und Bland (1995)). Soll zusatzlich
entschieden werden, ob ein hinreichender Hinweis dafir vorliegt, dass ein Leistungserbringe-
rergebnis im Referenzbereich liegt, konnte dies z. B. anhand der zusatzlichen Entscheidungsregel
I(P(6 < R) >1—a)) geschehen.

5.3.1.3 Statistisch relevante Auffalligkeit

Bisher wurde angenommen, dass der Aufwand fiir eine falsch-negative Einstufung eines Leis-
tungserbringers fix ist und nicht von weiteren Faktoren abhangt, wie z. B. der behandelten An-
zahl an Patienten und Patientinnen oder der GroRe der Abweichung vom Referenzwert. Alter-
nativ. kann angenommen werden, dass die falsch-negative Klassifikation eines
Leistungserbringers, der im nachsten Beobachtungszeitraum viele Falle behandeln wird, aus
Sicht der Patienten und Patientinnen héhere Aufwande verursacht, als jene eines Leistungser-
bringers mit wenigen Fallen. Gleiches gilt auch fiir die GroRe der Abweichung des Kompetenz-
parameters vom Referenzwert bei zwei Leistungserbringern mit gleicher Fallzahl: Ist die Abwei-
chung vom Referenzbereich sehr groB, dann ist die Anzahl an betroffenen Patienten und
Patientinnen groBer, als bei einem Leistungserbringer mit gleicher Fallzahl, aber mit geringer
Abweichung vom Referenzbereich. In beiden Féllen liegt die Annahme zugrunde, dass das Stel-
lungnahmeverfahren zu einer Aufdeckung von moglichen Qualitatsdefiziten fihrt und damit ei-
ner Verbesserung der Behandlungsqualitat fir alle nachfolgend behandelten Patientinnen und
Patienten nach sich zieht. Die ,Aufdeckung” eines Qualitatsdefizits bei Leistungserbringern mit

39 Verwendet man stattdessen die Verlustfunktion aus Tabelle 4 in Abschnitt 5.2.2, welche nur die
Fehlklassifikationsaufwande betrachtet und die Aufwéande des Stellungnahmeverfahrens ignoriert, dann ist
das optimale a gleich fn/(fn + fp).

40 Sjehe auch Abschnitt 5.3.1.5 zu Limitationen der entscheidungstheoretischen Verlustbetrachtung.
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grofSer Fallzahl ware in dieser Betrachtungsweise wichtiger als die , Aufdeckung” eines Quali-
tatsdefizits bei Leistungserbringer mit kleiner Fallzahl.

Eine alternative Operationalisierung des hinreichenden Hinweises auf ein Qualitéitsdefizit in die-
ser Betrachtungsweise beruht nicht allein auf der statistische Evidenz fiir die Nullhypothese bzgl.
des Kompetenzparameters des Leistungserbringers, d. h. Hy: 8 < R, sondern auf der Relevanz
dieser Abweichung fiir Patienten und Patientinnen. Speziell hdngt dies von der GréRe der Ab-
weichung vom Referenzwert sowie der Anzahl an betroffenen Patienten und Patientinnen beim
Leistungserbringer in der Zukunft ab. Selbst wenn als Referenzrahmen nur die Fallzahl im ndchs-
ten Bewertungszeitraum, d. h. die Fallzahl im nachsten Erfassungsjahr als Metrik genommen
wird, ist diese zum Zeitpunkt der Auffalligkeitsentscheidung unbekannt. Vereinfachend wird da-
her im Folgenden angenommen, dass die Fallzahl J im aktuellen Beobachtungszeitraum ein gu-
ter Schétzer fir die Fallzahl im nachsten Beobachtungszeitraum ist. Die mit einer Fehlklassifika-
tion verbundenen Aufwande aus patientenzentrierter Sichtweise lassen sich dann wie in
untenstehender Matrix als abgewandelte Version der Vier-Felder-Tafel in Tabelle 5 quantifizie-
ren:

Tabelle 6: Aufwandsannahmen fiir die statistisch relevante Einstufungsmethode

Wahrer Wert des LE
O6<R 0>R
Ergebnis der quantita- Sstatrel(0,J, R) = nein 0 fn-(06—R),"J
tiven Auffalligkeitsein- ]
stufung Sstatrel(0,J,R) = ja ¢ ¢

In dieser Darstellung ist dabei (8 — R), - J die Uber die von Referenzwert R hinaus tolerierte
Anzahl an Fallen mit unerwiinschtem Ereignis, mit (8 — R),: = max(0, 8 — R). Des Weiteren ist
fn > 0 der mit jedem dieser Falle assoziierte Aufwand, und ¢ > 0 wiederum der Aufwand eines
Stellungnahmeverfahrens. Vereinfachend kann die Verlustfunktion auch als fn- (6 —R), -]
bei Sgtatre] = Nein und T bei Sgat el = ja dargestellt werden.

Beispiel: Hat ein Leistungserbringer in einem Indikator mit R = 15% im betrachteten Erfas-
sungsjahr | = 40 Falle bei einer zugrunde liegenden Rate von 6 = 20% behandelt, d. h. der
Kompetenzparameter ist 20 %, so liegt die erwartete Anzahl an Fallen mit unerwiinschtem Qua-
litdtsergebnis genau 0,05 - 40 = 2 Gber der vom Referenzwert tolerierten Anzahl (in diesem Fall
0,15 - 40 = 6). Die konkrete Entscheidung, ob dieser Leistungserbringer als quantitativ auffallig
eingestuft werden soll, hangt dann wiederum vom Aufwandsverhéltnis zwischen Tund fn ab.

Die optimale Entscheidungsregel lasst sich aus den beiden Verlustfunktionen

E[lstat.rel(ov]r R' 9' s = ]a)] = Z

und

Ellstatrer(0,], R, 6,5 = nein)] = f frn-(8—R), ] f(8lo.]) do
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herleiten als Entscheidungsregel

ssatra (0, RO) = 1[7< f fn-©—R)y ] f(6lo,])do |,

mit £ (0o, ]) als Dichtefunktion der Wahrscheinlichkeitsverteilung von 6 (gegeben die beobach-
teten Daten o, J). Das heil3t, es wird der Aufwand fiir die Durchfiihrung eines Stellungnahmever-
fahrens ¢ dem erwarteten Aufwand fiir die liber die vom Referenzwert hinaus tolerierte Anzahl
an Patienten mit unerwiinschtem Qualitatsergebnis gegenilibergestellt. Im Folgenden wird dabei
vereinfachend fn = 1 gesetzt, weil die optimale Auswertungsstrategie lediglich vom Aufwands-
verhaltnis von {/fn abhangt. Als Beispiel: { = 1 bedeutet, dass der Aufwand eines Stellungnah-
meverfahrens gleichzusetzen sind mit dem Aufwand fiir die vom Referenzwert tolerierte Anzahl
an Fallen mit unerwiinschtem Behandlungsergebnis plus genau einem weiteren Fall. Wird die
Grenze fir quantitative Auffalligkeit als { = 1 gesetzt, werden daher alle Leistungserbringer
guantitativ auffallig, bei denen mindestens ein Fall mit unerwiinschtem Behandlungsergebnis
Uber die vom Referenzwert tolerierte Anzahl hinaus erwartet wird.

Zur expliziten Berechnung der statistisch relevanten Auffalligkeitseinstufung muss die Wahr-
scheinlichkeitsverteilung von 8 (gegeben die beobachteten Daten o, J) spezifiziert werden. Dies
erfolgt in einem bayesianischen Rahmen und wird am Beispiel des Beta-Binomial-Modelles in
Abschnitt 5.3.2 flir einen Ratenindikator diskutiert.

5.3.1.4 Zusammenfassung: Annahmen zu Aufwanden und Herangehensweise der drei Ein-
stufungsverfahren

Die in Abschnitt 5.3.1.1 bis 5.3.1.3 vorgestellten Einstufungsverfahren werden tabellarisch hin-
sichtlich der zu Grunde liegenden Annahmen gegenlibergestellt:

Tabelle 7: Ubersichtstabelle (iber die Annahmen und Entscheidungsregeln der drei vorgestellten quanti-
tativen Auffilligkeitseinstufungsmethoden

Auffalligkeitsein- rechnerisch statistisch statistisch relevant
stufungsmethode signifikant
Herangehensweise enumerativ analytisch analytisch
Aufwand fiir Stel- ¢ ¢ ¢
lungnahmeverfah-
ren
Aufwand fiir falsch- fn fn fn-(@—R)y-J
negative Klassifika-
tion
Entscheidungsregel  1(2>R),
gsree G>#) (ro < i 2< [ @Ry, s feolo.1) a0
(sofern I 1) < o= ()
4 fn_
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5.3.1.5 Limitationen der entscheidungstheoretischen Verlustfunktionenbetrachtung

Die Messung und Steigerung der Effizienz des Strukturierten Dialogs, wie im Auftragstext dieses
Berichtes formuliert (G-BA 2018a), erfordert es, Aufwand und Nutzen des Strukturierten Dialo-
ges bzw. des Stellungnahmeverfahrens in expliziter Form miteinander ins Verhaltnis zu setzen.
Die Vorgehensweise, Strategien zur quantitativen Auffalligkeitseinstufung aus verschiedenen
expliziten Aufwandsannahmen herzuleiten, bietet eine strukturierte Moglichkeit, die Annahmen
des jeweiligen Einstufungsverfahrens transparent zu machen. Dabei ist zu berlicksichtigen, dass
bestimmte Vereinfachungen fiir die Formulierung der Verlustfunktionen getroffen wurden: Bei-
spielsweise hangt das beobachtete Indikatorergebnis eines Leistungserbringers in der Regel
nicht nur von der zugrunde liegenden Kompetenz ab, sondern auch von weiteren Faktoren wie
beispielsweise der Qualitat der Datenerfassung in den Ql-relevanten Feldern oder unbeobach-
teten patientenseitigen Risikofaktoren (vgl. das Entscheidungsdiagramm in Abbildung 11).
Wenn davon auszugehen ist, dass diese Faktoren nicht vollstandig bei der Konstruktion und
Messung eines Indikators bericksichtigt werden (kénnen), kann dies dazu fithren, dass ein stren-
gerer oder weniger strenger Schwellenwert zu einer besseren Entscheidungsregel fihrt als die
oben hergeleitete, welche diese Storfaktoren nicht bericksichtigt. Gibt es in einem Indikator
beispielsweise unbeobachtete patientenseitige Risikofaktoren, die zu einer erhohten Wahr-
scheinlichkeit der im Indikator betrachteten interessierenden Ereignisse fiihren, und werden
diese nicht liber eine Risikoadjustierung oder in der Festlegung des Referenzbereichs beriick-
sichtigt, so fiihrt dies in den Beobachtungen der Zufallsvariable O zu einer sogenannten Uber-
dispersion, vgl. z. B. Spiegelhalter (2005). Damit wird die Entscheidung ob 8 > R vorliegt unsi-
cherer, d. h. beispielsweise, dass die Wahrscheinlichkeit der Nullhypothese P(6 < R) ohne
Bericksichtigung der Storfaktoren tendenziell (iberschatzt wird. Somit flihrt bei der statistisch
signifikanten Auffalligkeitseinstufungsmethode ein kleineres « als jenes aus der Aufwandsabwa-
gung zur optimalen Entscheidungsregel. Dies gilt unter der Annahme, dass diese unbeobachte-
ten patientenseitigen Faktoren bei der fachlichen Bewertung bewertet und zu einer Entlastung
des Leistungserbringers fiihren. Analoge Uberlegungen treffen auf die statistisch relevante Auf-
falligkeitseinstufung zu. Dies sollte bei der Festlegung des Signifikanzniveaus bzw. des Schwel-
lenwertes { fir die statistisch relevante Einstufung immer Beriicksichtigung finden.

Eine weitere Vereinfachung ist, bei der Auslosung eines Stellungnahmeverfahrens die gleichen
Aufwdnde anzunehmen, unabhangig davon, ob sich im Stellungnahmeverfahren ein Qualitats-
defizit bestatigt oder nicht. Prinzipiell kdnnten auch hier die Aufwande einer falsch-positiven
Klassifikation hdéher sein, als bei einer richtig-positiven Klassifikation, z. B. { + fp vs. { mit einem
weiteren Aufwandsparameter fp. Jedoch ist das gewahlte Vorgehen fp = 0 zu setzen auch
dadurch zu begriinden, dass das anschlieRende Stellungnahmeverfahren im 2. Schritt eine
falsch-positive Klassifikation verhindern wiirde. Eine weitere zusatzliche Vereinfachung, die ge-
troffen wurde, ist es, die Sensitivitat und Spezifitat des Stellungnahmeverfahrens im 2. Schritt
des Entscheidungsproblems unberiicksichtigt zu lassen: Auch im Stellungnahmeverfahren kén-
nen Fehler bei der Einstufung passieren, die wiederum unterschiedliche Aufwande verursachen
kdénnen.
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Grundsatzlich fordert die Aufwand-Nutzen-Betrachtung der vorangegangenen Abschnitte eine
explizite Festlegung des Aufwandsverhaltnisses von Stellungnahmeverfahren gegeniiber nicht
entdeckten Qualitatsdefiziten. Dabei ist zu beachten, dass verschiedene Akteure sehr unter-
schiedliche Aufwandsperspektiven auf den Bewertungsprozess haben. Diese Komplexitat der
Aufwand-Nutzen-Betrachtung ist mit den vereinfachenden Annahmen der vorangegangenen
mathematischen Herleitungen nur bedingt vereinbar. Trotzdem bietet der entscheidungstheo-
retische Rahmen eine Offenlegung der Abwagungen und kann eine Stiitze bieten, um die Tuning-
Parameter?! der jeweiligen Einstufungsverfahren zu interpretieren. Prinzipiell legen die Schwel-
lenwerte fest, ab wann ein hinreichender Hinweis auf ein Qualitatsdefizit vorliegt. Eine zu kla-
rende Frage ist, ob dieses Niveau einheitlich fiir alle QS-Verfahren, Qualitatsindikatoren und
Verwendungszwecke festgelegt werden soll, oder situativ anzupassen ist. Beispielsweise kann
es Grinde geben, dass man fir manche Qualitdtsindikatoren (z. B. Sterblichkeitsindikatoren)
weniger statistische Evidenz verlangt, bevor man im Rahmen eines Stellungnahmeverfahrens
den Kompetenzparameter des Leistungserbringers klaren mochte, als bei anderen Qualitats-
indikatoren. Auch kdnnen die Konsequenzen des Verwendungszweckes (Bsp. plan. QI-RL) dazu
flihren, dass man ein sehr hohes Niveau ansetzen mochte, dann aber im zweiten Schritt eine
sehr umfangreiche fachliche Bewertung ansetzt, die entsprechend transparent dokumentiert
ist, um den gravierenden Konsequenzen der Bewertung gerecht zu werden. Alle diese Griinde
lassen sich im Rahmen der Verlustfunktion begriinden. Eine weitere Diskussion zu diesem
Thema und konkrete Empfehlungen findet sich in Abschnitt 5.6.

5.3.2 Bayesianische Modellierung

Die im vorangegangenen Abschnitt vorgestellten Ansdtze zur Losung des Entscheidungsdia-
gramms (Abbildung 11), missen je nach Indikatorart mit konkreten Wahrscheinlichkeitsmodel-
len zur Modellierung der Verteilung des Kompetenzparameters 8 und der beobachteten Be-
handlungsergebnisse 0; ausgeflihrt werden. In der Literatur vorherrschend sind dabei
bayesianische Modelle (vgl. u. a. Liu et al. (2003), George et al. (2017), Ash et al. (2012),
Christiansen und Morris (1996)), welche die Wahrscheinlichkeitsverteilung der beobachteten
Behandlungsergebnisse O; fur den j’ten Patient oder Patientin bei gegebener Kompetenz 6 auf
obersten Ebene (Patientenebene) und die Wahrscheinlichkeitsverteilung von 8 in einer zweiten
Ebene (Leistungserbringerebene) modellieren. Diese Art der hierarchischen Modellierung be-
ricksichtigt die Cluster-Struktur der erhobenen Daten, in der mehrere Patientinnen und Patien-
ten jeweils von einem Leistungserbringer behandelt werden. Kernidee dieser Modelle ist, dass
man durch die Modellierung einer Verteilung von 8 Vorwissen modelliert, welches zusammen
mit den beobachteten Daten in die Schatzung der Kompetenz des Leistungserbringers einfliel3t.
Vorwissen kann dabei aus verschiedenen Quellen kommen:

= der Historie eines Leistungserbringers
= Expertenwissen
= Daten anderer Leistungserbringer

41 Als Tuning-Parameter sind gemeint: das Signifikanzniveau « in der statistisch signifikanten Einstufungs-
methode bzw. der Schwellenwert { in der statistisch relevanten Einstufungsmethode

© 1QTIG 2020 99



Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern Abschlussbericht zu Stufe 1 und Stufe 2

Dieses Vorwissen wird in der bayesianischen Statistik als sog. A-priori-Verteilung bezeichnet.
Liegt kein oder nur sehr wenig Vorwissen vor, so spricht man von einer sog. vagen A-priori-Ver-
teilung. Unter Beobachtung der Daten eines Leistungserbringers wird dieses Vorwissen mit der
durch die Daten gewonnen Evidenz aufdatiert, und man erhalt die sog. A-posteriori-Verteilung.
Das Verwenden von bayesianischen Methoden erlaubt es, Vorwissen und Informationen trans-
parent und zu unterschiedlichem Grad in die Einstufung von Leistungserbringern einzubeziehen,
und somit je nach Zweck zu optimieren. Bei sogenannten Empirical-Bayes-Ansdtzen werden
A-priori-Informationen aus den Ergebnissen der Leistungserbringer geschatzt, was insbesondere
bei verteilungsabhangigen Einstufungen (d. h. mit Perzentilreferenzbereich) sinnvoll ist. Je nach
Indikatorart kénnen A-priori-Verteilung und Annahmen tber das Zustandekommen von Behand-
lungsergebnissen flexibel modelliert und, beispielsweise im Falle von Patientenbefragungen, so-
gar iber mehr als zwei zu bericksichtigende Ebenen modelliert werden. Erweiterungen von
George et al. (2017) beschreiben, wie durch explizite Modellierung der Fallzahlabhangigkeit Zu-
sammenhange zwischen Fallzahl und Ergebnisqualitat bei der Einstufung beriicksichtigt werden
konnen. Dies fuhrt zu sog. fallzahlabhangigen Shrinkage Targets, die es erlauben, je nach Fallzahl
eine andere A-priori-Verteilung anzunehmen.

Im Folgenden werden zwei gdngige Modelle fiir anteilsbasierte Indikatoren und fir risikoadjus-

. . 0
tierte Indikatoren (E) vorgestellt.

5.3.2.1 Anteilsbasierte Indikatoren

Im Falle von anteilsbasierten Indikatoren werden patientenseitige Einflusse x; (beobachtete)
und z; (unbeobachtete) auf das Behandlungsergebnis O; einer Patientin oder eines Patienten
j =1, ...,] nicht bei der Inferenz des Kompetenzparameters 8 beriicksichtigt. Die Wahrschein-
lichkeit

fur das Auftreten des Behandlungsergebnisses O; = 1 wird daher innerhalb eines Leistungser-

bringers als fiir alle Patientinnen und Patienten gleich angenommen und kann direkt mit dem

Kompetenzparameter 6 gleichgesetzt werden: m; = 6 fir alle j = 1,...,]. Die Summe 0 =
2521 0; folgt somit einer Binomial-Verteilung mit Erfolgswahrscheinlichkeit 6 und ] wiederho-

lungen.

Das Beta-Binomial-Modell

Die Festlegung der A-priori-Verteilung von 6 als Beta-Verteilung Beta(a, f) mit Parametern
a, 3 > 0 fihrt zum sog. Beta-Binomial-Modell (vgl. z. B. (Carlin und Louis)):

0 ~ Bin(J, 9),
und

6 ~ Beta(a, B).
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Die Beta-Verteilung kann je nach Wahl der sog. A-priori-Parameter a und 8 sehr verschiedene
Formen annehmen, und bietet somit einen sehr flexiblen Rahmen, um Vorwissen wiederzuge-

ben. Der A-priori-Erwartungswert der Beta-Verteilung lautet

a
E(@|a,p) =——.
©lap) =5
Die A-priori-Varianz der Beta-Verteilung
Var(9|a, B) = ap
arlleh) = G pra g+

Die Familie der Beta-Verteilungen wird dabei gewahlt, weil es sich um eine sog. konjugierte A-
prior-Verteilung zur Binomial-Verteilung handelt. Diese besitzt die besondere Eigenschaft, dass
unter Beobachtung von J Behandlungsfdllen mit O = o interessierenden Ereignissen, die A-
posteriori-Verteilung von 6 erneut einer Beta-Verteilung folgt. Dabei lasst sich zeigen (Carlin und
Louis 2008), dass

flo,] ~ Beta(a + 0,8 +] —0).
Der A-posteriori-Erwartungswert dieser Verteilung lautet

a—+o

E(@lo,],a,B) = PEY Y,

Diese Formulierung bietet eine Interpretation der Parameter a und f als a priori angenommene
Anzahl von Féllen mit interessierendem Ereignis (a) und Fallen ohne interessierendem Ereignis

(8) an.

10,0 10,0 10,0

7,5 ”

5,0

7,5 7,5

5,0 5,0

A-priori-Verteilung

2,5 2,5 2,5

A-posteriori-Verteilung mit
7 von 10 Ereignissen
A-posteriori-Verteilung mit
70 von 100 Ereignissen

0,0 0,0 0,0

0,00 0,25 0,50 0,75 1,00 0,00 0,25 0,50 0,75 1,00 0,00 0,25 0,50 0,75 1,00
S 0 0

Abbildung 13: links: Betaverteilung mit Parametern a = 4 = %; Mitte: resultierende A-posteriori-Vertei-
lung bei 7 von 10 Ereignissen; rechts: resultierende A-posteriori-Verteilung bei 70 von 100 Ereignissen

Abbildung 13 veranschaulicht die A-priori- und A-posteriori-Verteilung von 8. Die linke Grafik

zeigt dabei die A-priori-Verteilung Beta(%,%). Die mittlere und die rechte Grafik zeigen, wie sich
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das Aufdatieren der A-priori-Verteilung mittels der Informationen aus den beobachteten Daten
auswirkt. Beide Grafiken zeigen die A-posteriori-Verteilungen im Fall einer beobachteten Ereig-
niswahrscheinlichkeit von o/] = 0,7. Der Unterschied zwischen der mittleren und der rechten
Grafik entsteht durch die Anzahl an beobachteten Fillen: In die mittlere Grafik gehen nur 10
Falle ein, in die rechte Grafik dagegen 100. Dadurch erhalten im ersten Fall die Daten mehr und
die A-priori-Informationen (iber den Parameter entsprechend weniger Gewicht als im zweiten
Fall.

Alternativ lasst sich der A-posteriori-Erwartungswert auch als gewichtetes Mittel von A-priori-

Erwartungswert und roher Rate % ausdriicken:

0 a
E(0 =p-—-+0—-p) ——-.
( |0I]Ia’ﬁ) ,0 ]+( p) 0(+,3
Dabei ist das Gewicht p, 0 < p < 1, fir die Mittelung wie folgt
__J
P v a+p

Je kleiner | gegeniiber a + [ ist, desto geringer wird die Evidenz der beobachteten Rate % ge-

genlber dem A-priori-Erwartungswert gewichtet. Dieses Phanomen wird auch als Shrinkage (dt.
»Schrumpfung”) bezeichnet, weil die beobachtete Rate zum A-priori-Erwartungswert schrumpft.
p wird auch als Shrinkage-Gewicht bezeichnet (vgl. u. a. Morris (1983)).

Beispiel fiir Einstufungsverfahren mit Beta-Binomial-Annahme

Der Referenzwert und die Ausrichtung eines Indikators definieren einen fallzahlunabhangigen
Referenzbereich, bei ratenbasierten Indikatoren je nach Ausrichtung entweder [0, R] oder
[R, 1], der angibt, welcher Wertebereich fir den zugrunde liegenden Parameter 6 erwartbare
Qualitat wiederspiegelt. Der Schwellenwert o,;,(J, R) einer vorgegebenen Entscheidungsregel
s(o,], R) ist dagegen definiert als der Wert, ab dem ein beobachtetes Leistungserbringerergeb-
nis mit der Entscheidungsregel als quantitativ auffallig eingestuft wird. Wahrend der Referenz-
bereich von der quantitativen Auswertungsmethodik unabhdngig ist, hangen die Schwellen-
werte flr quantitative Auffalligkeit direkt von der verwendeten Klassifikationsmethodik fiir die
Bewertung und deren Tuning-Parameter ab und sind, wie oben hergeleitet, in der Regel fallzahl-
abhangig. Die Fallzahlabhangigkeit der Schwellenwerte ist eine natirliche Konsequenz der Un-
sicherheit, die entsteht, wenn anhand der beobachteten Ql-Ergebnisse Riickschliisse auf den
Kompetenzparameter gezogen werden. Aufgrund der Fallzahlabhangigkeit werden Schwellen-
werte oft in sogenannten Funnelplots (IQTIG 2016, Spiegelhalter et al. 2012) dargestellt. Uber
diese Darstellungsweise werden im Folgenden die Schwellenwerte o.,;,(J, R) fur die drei oben
hergeleiteten Klassifikationsmethoden verglichen, d. h. fir die rechnerische, statistisch signifi-
kante und statistisch relevante quantitative Auffalligkeitseinstufung. Der Vergleich wird anhand
eines Qualitatsindikators mit Referenzbereich [0,10%] durchgefiihrt. Eine interaktive Version
dieser Darstellung, bei der sowohl der Referenzbereich als auch die Tuning-Parameter der Klas-
sifikationsmethoden (wie z. B. a oder () varriiert werden kénnen, ist als Shiny-App (Chang et al.
2019) unter https://igtig.shinyapps.io/funnelplot zu finden.
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Abbildung 14 zeigt einen Funnelplot flir den oben beschriebenen Ratenindikator mit Referenz-
bereich [0, 10%] und drei verschiedenen Methoden zur quantitativen Auffilligkeitseinstufung:
rechnerische Auffalligkeit, statistisch signifikante Auffalligkeit (mit a = 5%) und statistisch rele-
vante Auffilligkeit (mit { = 2).

100% - w
I 75%-
o i
o Auffalligkeits-
S einstufung
3 50%- rechnerisch
|7}
= == stat. sig. (o = 5%)
(S)
g stat. rel. (T=2)
S )
o0

= '\,\,\,\’\I\\,\N\'\‘_

0%-

0 25 50 75 100
Fallzahl (J)

Abbildung 14: Funnelplot fiir die quantitative Auffilligkeitseinstufung der drei Klassifikationsmethoden
fiir einen Indikator mit Referenzbereich [0-10 %].

Fir eine gegebene Fallzahl J sind dabei nur beobachtete Raten 0,1//,2/], ..., 1 moglich, die als
Punkte in der Grafik dargestellt werden. Liegt ein beobachtetes Leistungserbringerergebnis auf
oder oberhalb der entsprechenden Linie fiir den Schwellenwert der Methode, wird dieser Leis-
tungserbringer als quantitativ auffallig in dem entsprechenden Indikator klassifiziert. Aus der
Abbildung wird deutlich, dass sowohl die rechnerische als auch die statistisch signifikante Auf-
falligkeit mit steigender Fallzahl gegen den Referenzwert R konvergieren. Die Schwellenwerte
der rechnerischen Auffalligkeit liegen dabei durchgangig unter jenen der statistisch signifikanten
Auffalligkeit; dies ist aber nicht grundsatzlich so, sondern von der Wahl von a abhangig: wie
oben beschrieben sind die Schwellenwerte bei einem a von 0,465 nahezu identisch zu denen
der rechnerischen Auffalligkeit.

Die Schwellenwerte der statistisch relevanten Auffalligkeit konvergieren scheinbar auch gegen
den Referenzwert R; dies ist aber nur scheinbar der Fall. Fir Fallzahlen J > 240 (in der Abbil-
dung nicht dargestellt) liegen die Schwellenwerte dieser Einstufungsmethodik knapp unter dem
Referenzwert, z. B. wird ein Ergebnis bei ] = 241 mit 0 = 24 d. h. mit 0/] = 9,9585 % bereits
auffallig, bei ] = 5000 ab 9,6 %. Das bedeutet, dass bei dieser Klassifikationsmethodik grund-
satzlich auch Leistungserbringerergebnisse als quantitativ auffallig eingestuft werden kénnen,
die prinzipiell nicht rechnerisch auffallig sind. Dies liegt darin begriindet, dass Gber die A-poste-
riori-Dichte integriert wird und daher der Fall eintreten kann, dass der Erwartungswert der Ver-
lustfunktion flr ein o groRer ist als ¢, obwohl fiir dieses o der Punktschatzer o/] innerhalb des
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Referenzbereichs liegt. Wenn dies keine gewlinschte Eigenschaft der Klassifikationsmethodik fiir
die quantitative Auffalligkeit ist, konnte beispielsweise die rechnerische Auffalligkeit zu einer
zusatzlichen Bedingung fiir die quantitative Auffalligkeit gemacht werden.

Die statistisch relevante Auffalligkeit ist bei dem betrachteten Indikator mit R = 10 % bis zu
einer Fallzahl von J = 11 gleich oder weniger streng als die statistisch signifikante Auffalligkeit.
Ab dieser Fallzahl sinken die Schwellenwerte der statistisch relevanten Auffalligkeit jedoch
schneller als jene der statistisch signifikanten Auffalligkeit, d. h. fur diese Fallzahlen fiihrt die
statistisch relevante Auffalligkeit zu strengeren Schwellenwerten. Der Grund hierfiir liegt in der
Wahl der Verlustfunktion: Fir die statistisch signifikante Auffalligkeitseinstufung relevant ist le-
diglich eine moglichst sichere Klassifikation des Kompetenzparameters des Leistungserbringers,
d.h. ob 8 < R oder 8 > R, egal, wie gro} eine potentielle Abweichung vom Referenzwert ist
bzw. wie viele Patienten und Patientinnen davon betroffen sind. Die statistisch relevante Einstu-
fung gewichtet dagegen die Relevanz der Abweichung fiir Patienten und Patientinnen hdher.
Beide Verfahren nehmen an, dass die Qualitat der Leistungserbringer nicht fallzahlabhangig ist.

Tabelle 8 verdeutlicht die unterschiedlichen Schwellenwerte fiir ausgewahlte Fallzahlen.

Tabelle 8: Kritische Zahl interessierender Ereignisse, ab der Leistungserbringer in den drei Auffillig-
keitseinstufungsmethoden als quantitativ auffdllig bewertet werden.

Schwellenwert 0, (J, R) der

Fallzahl ] Srech Sstatsig.bayes (@ = 5 %) Sstat.rel ((= 2)
1 1/1=100 % 1/1=100% -

2 1/2=50% 2/2 =100 % -

3 1/3=33% 2/3=67% 3/3=100%

5 1/5=20% 2/5=40% 3/5=60%

10 2/10=20% 3/10=30% 3/10=30%

20 3/20=15% 5/20=25% 4/20=20%

50 6/50=12 % 9/50=18 % 7/50 =50 %

100 11/100=11% 16/100 =16 % 11/100=11%

Tabelle 8 verdeutlicht, dass die statistisch relevante Auffalligkeitseinstufung fiir Leistungserbrin-
ger mit kleinen Fallzahlen am liberalsten ist; Leistungserbringer mit weniger als 3 behandelten
Fallen kdnnen unabhangig von ihrem beobachteten Ergebnis nicht quantitativ auffallig werden.
Ab einer Fallzahl von | = 10 ist die statistisch relevante Auffalligkeit dann gleich streng oder
strenger als die statistisch signifikante Auffalligkeit. Fiir eine Abwagung der Vor- und Nachteile
der verschiedenen Methoden siehe Abschnitt 5.6.
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5.3.2.2 Risikoadjustierte Indikatoren

Ausgehend vom Entscheidungsdiagramm in Abbildung 11 sind in der quantitativen Auffallig-
keitseinstufung risikoadjustierter Qualitdtsindikatoren bei der Inferenz des Kompetenzparame-
ters 6 auch explizit gemessene Einflisse x; der Patientinnen und Patienten j = 1, ..., auf die
jeweiligen Behandlungsergebnisse O; zu bertcksichtigen. Anders als im Falle anteilsbasierter

(nicht risikoadjustierter) Indikatoren muss die Wahrscheinlichkeit

fur das Eintreten des Behandlungsergebnisses O; = 1 als einerseits abhdngig von der Kompe-
tenz des Leistungserbringers und andererseits als abhangig von patientenseitigen Einflussgro-
Ben x; modelliert werden. Somit ist die Summe O = Z§=1 0; anders als im Falle anteilsbasierter

Indikatoren, wegen der unterschiedlichen Wahrscheinlichkeiten, nicht mehr binomial-verteilt,
sondern als generalisiert-binomial-verteilte Zufallsvariable

0 ~ GBin(my, ..., ) (1)

zu betrachten. Das IQTIG verwendet zur Risikoadjustierung in der Regel das in der Epidemiologie
unter der Bezeichnung ,standardisierte Mortalitdtsrate” bzw. ,Morbiditdtsrate (SMR)“ be-
kannte Verhaltnis von beobachteter zu erwarteter Anzahl interessierender Ereignisse (o/e) (im
Folgenden immer als die SMR bezeichnet).*? Dies entspricht einer indirekten Standardisierung
(Keiding und Clayton 2014), bei der die beobachtete Zahl an interessierenden Ereignissen 0 = o
einer erwarteten Zahl an interessierenden Ereignissen e gegenilibergestellt wird. Dabei wird die
erwartete Zahl an interessierenden Ereignissen e in der Regel als Summe von Wahrscheinlich-

J
e=zl ej
j=t

mit e; = P(0; = 1|x;) berechnet, welche meist mithilfe logistischer Regressionsmodelle prog-

keiten

nostiziert werden. Dabei flieBen nur patientenseitige Einflussgrélen x;, nicht aber die Kompe-
tenz des Leistungserbringers 6 in die Modellierung von e; bzw. e ein. Im Allgemeinen gilt also
ej # ;. Im Weiteren werden die Wahrscheinlichkeiten e; vereinfachend als feste gegebene

GréRen betrachtet, deren Schatzunsicherheit vernachlassigt werden kann.*

42 Rquivalent ist es das Verhiltnis von beobachteter zu erwarteter Rate an interessierenden Ereignissen zu

betrachten, d. h. o—/].
e/]

43 Die Validitat dieser Vereinfachung ist auf Ebene einzelner Qualitatsindikatoren zu prifen. Insbesondere fir
Risikoadjustierungsmodelle mit kleiner Datenbasis kann die Schatzunsicherheit im Allgemeinen nicht
vernachldssigt werden, und erfordert Erweiterungen der hier vorgestellten Methodik. Desweiteren ist davon
auszugehen, dass nicht erhobene bzw. nicht in der Modellierung berlcksichtigte Risikofaktoren z; zur
Unsicherheit der Schatzung von e; beitragen.
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Das Poisson-Gamma-Modell

Das Poisson-Gamma-Modell (vgl. u. a. Liu et al. (2003), Christiansen und Morris (1996)) model-
liert die Verteilung der beobachteten Anzahl an interessierenden Ereignissen O als Poisson-ver-
teilte Zufallsvariable

0 ~ Po(6-e).

Dabei ist 8 die fiir einen Leistungserbringer zu schatzende SMR und e die erwartete Anzahl an
interessierenden Ereignissen, basierend auf dem Risikoadjustierungsmodell fiir die Patientenri-
siken (also ohne Berlicksichtigung des Leistungserbringereinflusses). Die Annahme, dass man O
als poisson-verteilt modellieren kann, und nicht generalisiert binomial-verteilt wie in Gleichung
(1), wird durch die sog. Poisson-Approximation begriindet: Ist das Verhaltnis von interessieren-
den Ereignissen und Fallzahl klein, so kann die Verteilung einer generalisiert binomial-verteilten
Zufallsvariable durch eine Poisson-Verteilung approximiert werden.**

Im Poisson-Gamma-Modell wird fiir 8 dabei eine Gamma-A-priori-Verteilung angenommen
a
6 ~ Gamma (0(, —),
u

mit u > 0, > 0. Der Parameter u ist als A-priori-Erwartungswert von 6 zu interpretieren, d. h.
E(6) = u. Die A-priori-Varianz von 0 ist

2
Var(8) = %,

wodurch der Parameter a als Prazisionsparameter interpretiert werden kann: Je kleiner a, desto
grofSer ist die A-priori-Unsicherheit in der Verteilung von 6. Abbildung REF zeigt die Wahrschein-
lichkeitsdichte einer Gamma-Verteilung fiir verschiedene Werte des Parameters ¢ und y = 1.

4 MaRgeblich fur die Validitat dieser Approximation ist dabei, dass die fiir den Approximationsfehler geltende
obere Schranke 2 Z§=1 njz klein ist. Diese Annahme kann auch in der Praxis bei Indikatoren mit haufigen
Ereignissen und kleinen Fallzahlen verletzt sein, weshalb im Einzelfall komplexere Modelle notig werden
kénnen.
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Abbildung 15: Wahrscheinlichkeitsdichte einer Gamma-Verteilung mit & = 1 bei verschiedenen A-priori-
Werten von a

Zu erkennen ist, dass sich die meiste Wahrscheinlichkeitsmasse im Bereich von ca. 0 bis 2 kon-
zentriert. Wahrend die Verteilung fir @ = 1/2 eine Polstelle bei 0 besitzt, wird mit @ = 1 dem
Wert 8 = 0 die hochste Wahrscheinlichkeit beigemessen. Fiir @ = 2 liegt der Modus der Vertei-
lung bei 8 = 1/2. Mit wachsendem a konzentriert sich die Wahrscheinlichkeitsverteilung beim

-1 . .
Modus u - aT, der fiir groRe Werte von a nahe am Erwartungswert u liegt.

Unter Beobachtung einer Anzahl O = o interessierender Ereignisse und erwarteter Anzahl e ist
die A-posteriori-Verteilung von 6 (Christiansen und Morris 1996):

a
Blo,e ~ Gamma(a +o0,e +;)

Der Erwartungswert dieser A-posteriori-Verteilung ist:

o+a

E(9|0, 6) = m

Dies legt eine weitere Interpretation der Parameter a und u nahe: a entspricht einer beobach-
teten Anzahl von interessierenden Fallen, die man a priori annimmt und zu den tatsachlichen

beobachteten interessierenden Fallen hinzuaddiert. Analog ist % die a priori erwartete Anzahl

von interessierenden Ereignissen, die man zur erwarteten Anzahl e hinzuaddiert.

Um den Einfluss der A-priori-Verteilung auf das Shrinkage-Verhalten zu verstehen, kann der
A-posteriori-Erwartungswert wiederum als gewichtetes Mittel des SMR-Schéatzers o/e und des
A-priori-Erwartungswerts y ausgedriickt werden:

(0]
wi=E@loe)=p-—+(1-p)n
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e-u
ateu’
A-priori-Verteilung, d. h. der Shrinkage-Effekt wachst mit a. Bei fester Wahl von a und u steigt

mit p = Je groBer a im Verhaltnis zu e - u gewahlt wird, desto stadrker ist der Einfluss der

der Einfluss der beobachteten Daten mit steigendem e und der Shrinkage-Effekt nimmt ab.

Die A-posteriori-Varianz lautet
Var(6|o,e) = u’ g.

Im Kontext von Empirical-Bayes-Methoden, welche die A-priori-Parameter anhand empirischer
Daten aller Leistungserbringer bestimmen, wird das Shrinkage-Gewicht p auch als Reliabilitat
der Messung interpretiert (Adams 2009), denn es gilt:

Var(8|a, 1)

p= .
Var(0|a, u) + Var (% |a, 8 = u)

Somit kann der Shrinkage-Faktor p auch als Varianzen-Verhaltnis der sog. between-provider-va-
riance Var(@|a,u) und der Summe der Varianzen von Var(f|a,p) und Var (g|a,6‘ = u)

(within-provider-variance) interpretiert werden. Der A-posteriori-Erwartungswert y’ wird aus
diesem Grund auch als reliability adjusted estimate bezeichnet (vgl. u. a. Dimick et al. (2010),
Krell et al. (2014b), Krell et al. (2014a)).

Beispiel fiir Einstufungsverfahren mit Poisson-Gamma-Annahme

In Abbildung 16 werden verschiedene Einstufungsstrategien anhand eines Funnelplots gegen-
Uber gestellt.

10,0 -
7,5-
Auffalligkeits-
% einstufung
I 50- rechnerisch
@
> = stat. sign. (0 =5 %)
n
stat. rel. ((=2)
0,0-

0,0 2,5 5,0 7,5 10,0
Erwartete Anzahl an interessierenden Ereignissen e

Abbildung 16: Funnelplot-Darstellung verschiedener Auffélligkeitseinstufungsmethoden fiir risiko-
adjustierte Qualitétsindikatoren.
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Auf der x-Achse wird die Anzahl interessierender Ereignisse e dargestellt. Auf der y-Achse wer-
den SMR-Werte dargestellt. Graue Punkte in der Grafik stellen hypothetische Ergebnisse dar,
die von Leistungserbringern angenommen werden kdnnen. Diese folgen je nach beobachteter

. . - ” 123 .
Anzahl an interessierenden Ereignissen o den Hyperbel-Asten ~igig e USW. Jede der farbigen

Linien entspricht einer Einstufungsstrategie. Die dunkelrote horizontale Linie stellt einen Refe-
renzwert von R = 2,5 dar, welcher der rechnerischen Auffalligkeitseinstufung entspricht. Blau
sind die Schwellenwerte eingezeichnet, ab welcher Leistungserbringer bei der Einstufung nach
statistischer Relevanz fiir { = 2 quantitativ auffallig werden wiirden. Dabei wurde eine vage A-
prioi-Verteilung mit @ = 1/2 und p = 1 gewahlt; zum Vergleich in Griin der Schwellenwert aus
der statistisch signifikanten Auffalligkeitseinstufung (o =5 %). Im Vergleich zur rechnerischen
Auffalligkeit fihren sowohl die Einstufung nach statistischer Relevanz als auch die Einstufung
nach statistischer Signifikanz zu weniger strengen Schwellenwerten, vor allem im Bereich kleiner
Fallzahlen. Je groRer der Wert { gewahlt wird, desto groRzligiger fallt die Einstufung insbeson-
dere bei niedrigen Werten von e aus. Gegenliber der statistisch signifikanten Auffalligkeitsein-
stufung fallt die Einstufung fiir groRe Werte von e bei der statistisch relevanten Auffalligkeitsein-
stufung strenger aus, wahrend fir kleine Werte von e die statistisch signifikante
Auffalligkeitseinstufung strenger ist (vgl. auch Tabelle 9).

Die folgende Tabelle zeigt die Anzahl interessierender Ereignisse o, die je nach Einstufungs-
strategie und erwarteter Zahl e bei einer A-priori-Verteilung von @ = 1/2 und u = 1 nétig ist.

Tabelle 9: Kritische Anzahl an interessierenden Ereignissen, die zur quantitativen Auffélligkeit fiihrt, je
nach erwarteter Anzahl an interessierenden Ereignissen und Einstufungsstrategie

erwartete Anzahl an kritische Anzahl beobachteter Ereignisse

interessierenden
Ereignissen

e rechnerische statistisch statistisch statistisch

Auffalligkeit relevant relevant signifikant

T=1) T=2) (a0 =0,05)

0,1 1 7 13 4

0,5 2 4 6 6

1,0 3 5 7 8

2,0 5 7 8 11

5,0 13 13 15 21

10,0 25 24 26 35

5.3.2.3 Weitere Indikatorarten

In der externen Qualitatssicherung kommen Gber die ratenbasierten Indikatoren und die risiko-
adjustierten Indikatoren hinaus eine Reihe weiterer Indikatorarten bei der Berechnungsart zum
Einsatz. Beispiele sind der Geburtshilfe-Index, der e/N-Indikator in HTXM-MKU, die Follow-up-
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Indikatoren in den Transplantationsbereichen sowie die Follow-up-Indikatoren bei HEP, KEP und
HSM (Anlage 3 QSKH-RL Follow-up-Indikatoren). Auch diese lassen sich einfach im bayesiani-
schen Rahmen darstellen, falls nicht — wie beim e/N-Indikator — bereits bayesianisch formuliert.
Auch die statistische Auswertungsmethodik fir Qualitatsindikatoren bei Patientenbefragungen
ist bereits mittels bayesianischen Modellen formuliert (IQTIG 2018c, IQTIG 2018d) und passt so
nahtlos in das statistische Rahmenkonzept, sobald diese im Rahmen der DeQS-RL auszuwerten
sind.

Die in IQTIG (2017c) und IQTIG (2018b) sowie Hengelbrock und Hoéhle (2019) beschriebene sta-
tistische Auswertungsmethodik fiir Follow-up-Indikatoren besteht fiir Ereigniszeit-adjustierte
Ratenindikatoren bereits aus einer bayesianischen Vorgehensweise, welche Zensierung und
Trunkierung bei der Datenerhebung beriicksichtigt. Die Berechnung der risikoadjustierten, Er-
eigniszeit-adjustierten Indikatoren, welche als Kompetenzparameter das standardisierten Inzi-
denzratenverhaltnis haben, lasst sich bayesianisch im Rahmen des oben beschriebenen Poisson-
Gamma-Modells interpretieren. Insofern sollte die entwickelte Follow-up-Methodik prinzipiell
auch fir Sozialdaten-gestiitzte Follow-up-Indikatoren vorbereitet sein, wobei es sich erst in der
Praxis und bei Vorliegen von Echtdaten zeigen wird, ob die ldngeren Zeitverziige durch die Lie-
ferung der Sozialdaten bei diesen Indikatoren weitere Modifikationen bei der statistischen Aus-
wertungsmethodik erfordern.

5.3.2.4 Wahl der A-priori-Verteilung in bayesianischen Modellen

Der bayesianische Ansatz zur Modellierung der Wahrscheinlichkeitsverteilungen fiir die Kompe-
tenzparameter bietet einen flexiblen Weg, unterschiedliche Indikatorarten und Verlustannah-
men in einer einheitlichen Systematik zu behandeln. Gleichzeitig erzwingt der bayesianische An-
satz mit der expliziten Modellierung der A-priori-Verteilung Transparenz (iber Vorwissen und
Annahmen herzustellen. Die A-priori-Verteilung kann dabei wesentlichen Einfluss auf die Einstu-
fungsmethodik haben. Im Beta-Binomial-Modell ist die Summe a + £ (d. h. die Anzahl virtuell
angenommener A-priori-Beobachtungen) entscheidend dafiir, wie stark die A-priori-Verteilung
gegeniber den beobachteten Daten ist. Im Poisson-Gamma-Modell ist es der Parameter a, wel-
cher die Starke des A-priori-Einflusses misst.

Wenn Shrinkage-Effekte unerwiinscht sind, so miissen vage A-priori-Verteilungen mit niedrigen
Werten von a + f (Beta-Binomial-Fall) bzw. a (Poisson-Gamma-Fall) gewahlt werden. Ein Spe-
zialfall der vagen A-priori-Verteilung ist mit @ = § = 1/2 (Beta-Binomialfall) der sog. Jeffreys-
Prior. Dieser spiegelt statistisch gesehen maximale Unwissenheit wieder. Wegen a + f = 1 ist
gewahrleistet, dass das Gewicht des Vorwissens nie starkeres Gewicht als das der beobachteten
Daten besitzt. Man kann zeigen, dass die statistisch signifikante Einstufung mit Jeffreys-Prior
nahezu dquivalent zur statistisch signifikanten Einstufung im Verfahren Planungsrelevante Qua-
litétsindikatoren mit mid-P-Werten ist (Brown et al. 2001)

Neben der Starke der A-priori-Verteilung muss auch das Shrinkage-Target, d. h. der A-priori-Er-
wartungswert so modelliert werden, dass er den erwarteten Anforderungen entspricht. Bei-
spielsweise konnte fiir Indikatoren mit festem Referenzbereich der Referenzwert R das
Shrinkage-Target sein. Geht man davon aus, dass es einen starken Zusammenhang zwischen
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Fallzahl und Ergebnisqualitat gibt, so kdnnen Shrinkage-Targets auch fallzahlabhangig gewahlt
werden (Ash et al. 2012, George et al. 2017).

Im Abschnitt 5.3.2 wurde bereits der Empirical-Bayes-Ansatz vorgestellt, bei dem die A-priori-
Verteilung aus Daten mehrerer Leistungserbringer geschatzt wird. Da bei vielen Qls der GroRteil
der Leistungserbringerergebnisse im Referenzbereich liegt, fihrt dieser Ansatz tendenziell zu
einem sehr wohlwollenden Shrinkage-Target. Da bei den meisten Leistungserbringern die Be-
handlungsqualitat in Ordnung scheint, findet hier also die Qualitatssicherung unter der Grund-
annahme statt, dass auch beim nachsten betrachteten Leistungserbringer die Qualitat vermut-
lich in Ordnung sein. Eine solche Annahme ist jedoch (anders als beim Public Reporting) in der
Qualitatssicherung nicht unbedingt gerechtfertigt, wenn man sensitiv auf mogliche Qualitats-
mangel reagieren will. Eine A-priori-Verteilung, bei der das Shrinkage-Target auBerhalb des Re-
ferenzbereichs liegt, wie beispielsweise der Jeffreys-Prior, driickt dahingegen eine skeptische
Grundhaltung aus. So eine A-priori-Verteilung basiert nicht auf empirischem Vorwissen, sondern
auf Annahmen, mit denen man die quantitative Analyse der QS-Daten beginnen mochte. Daher
lasst sich aus der Verwendung von Jefferys-Prior, welche einen A-priori-Erwartungswert fiir den
Kompetenzparameter von % annimmt und der Nullhypothese Hy: 8 < R eine A-priori-Wahr-
scheinlichkeit von Fgei, (R|Y2, %) zuordnet® nicht die Behauptung ableiten, dass bei der Mehr-
heit der Leistungserbringer ein Qualitditsmangel vorliegt.

5.3.3 Sensitivitat und Spezifitidt der Einstufungsmethoden

Die Entscheidung, ob ein Leistungserbringerergebnis als quantitativ auffallig oder unauffallig
eingestuft werden soll, ist immer eine Abwagung von Sensitivitat und Spezifitat bei der Klassifi-
kation von B: je strenger die Schwellenwerte einer Einstufungsmethode sind, desto héher ist die
Sensitivitdat und desto niedriger die Spezifitdt, und vice versa. Fir einen detaillierteren modell-
basierten Vergleich von Sensitivitdt und Spezifitdt der Methoden werden im Folgenden vier Sze-
narien angenommen, bei denen ein Leistungserbringer jeweils die zugrunde liegende Rate von
60 =5%,0=10%,0 =15 %, und 8 = 20 % hat, wiederum fur einen Qualitatsindikator mit
Referenzbereich [0,10 %]. Fir diese vier Szenarien wird die Wahrscheinlichkeit einer quantitativ
auffalligen Einstufung flr die oben diskutierten Einstufungsmethoden berechnet, jeweils fir
Fallzahlen zwischen ] = 1, ...,1000. Die oberen beiden Darstellungen in Abbildung 17 zeigen da-
bei die Wahrscheinlichkeit falsch-positiver Einstufungen (1 - Spezifitdt) der Methoden, da die
wahren zugrunde liegenden Raten innerhalb des Referenzbereichs liegen. Die unteren beiden
Abbildungen zeigen die Wahrscheinlichkeit richtig-positiver Einstufungen (Sensitivitat). Vergli-
chen werden rechnerische Auffilligkeit, statistisch signifikante Auffalligkeit mit @ = 5 % sowie
die statistisch relevante Auffilligkeit mit { = 2. Eine interaktive Version der Abbildung, bei der
sowohl a als auch T variiert werden kénnen, ist als Shiny-App unter https://iqgtig.shinya-

pps.io/sensitivitaet spezifitaet/ zu finden.

4 |st der Referenzwert z. B. R = 10 %, dann ist die A-priori-Wahrscheinlichkeit fiir die Nullhypothese z. B.
20,5 %.
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Abbildung 17: Vergleich von Sensitivitét und 1-Spezifitdt fiir die drei Methoden der quantitativen
Auffilligkeitseinstufung. Die Fallzahl auf der x-Achse ist dabei auf einer logarithmischen Skala
dargestellt.

Der Fall, in dem die wahre zugrunde liegende Rate genau auf dem Referenzwert liegt, d. h. 8 =
10 %, ist insofern besonders, als die Methodik der statistisch signifikanten Auffalligkeit so aus-
gelegt ist, dass in diesem Fall (im Mittel Gber alle Fallzahlen J) die Wahrscheinlichkeit einer auf-
falligen Einstufung genau a entspricht, in diesem Fall 5 %. Die Spezifitat ist dabei wie auch im
Fall 8 =5 % im Mittel Gber alle Fallzahlen bei der statistisch signifikanten Auffalligkeit sehr
groR. Bei der statistisch relevanten Auffalligkeit dagegen ist die Spezifitat bei 8 = 5% ebenfalls
groB, bei 8 = 10 % jedoch besonders bei groRen Fallzahlen sehr klein und konvergiert mit stei-
gender Fallzahl gegen 0. Umgekehrt hat die statistisch signifikante Auffalligkeit bei groflen Fall-
zahlen die geringste Sensitivitat der hier verglichenen Methoden. Der Grund fiir die schlechte
Spezifitat der statistischen Relevanz bei 8 = 10 % fiir groRe Leistungserbringer ist, das groRe
Leistungserbringer in diesem Grenzfall bei der statistischen relevanten Auffalligkeit schnell eine
relevante Anzahl an Patienten und Patientinnen haben kdnnen, die liber den Referenzwert hin-
aus ein unerwiinschtes Qualitatsergebnis hatten. Hat ein grofRer Leistungserbringer jedoch ei-
nen Kompetenzparameter, der nur leicht unter R liegt, dann ist auch hier die Spezifitat gut. Mit
anderen Worten: Es spielt bei der statistischen Relevanz weniger eine Rolle, ob nun genau 8 <
R oder nicht, sondern der mit der Fallzahl gewichtete Abstand zum Referenzwert ist von Inte-

resse.

Grundsatzlich bieten die statistisch signifikante und statistisch relevante Auffalligkeitseinstufung
gegenlber der rechnerischen Auffalligkeit den Vorteil, dass der Trade-Off zwischen Sensitivitat
und Spezifitat Gber einen Parameter (a, bzw. () gesteuert und damit beispielsweise an Ql-spezi-
fische Besonderheiten angepasst werden kann, ohne den Referenzbereich verdndern zu mus-
sen. Diese Flexibilitdt erscheint vor dem Hintergrund der unterschiedlichen QS-Verfahren mit

ihren unterschiedlichen Fallzahlen wiinschenswert.
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Die statistisch relevante Auffalligkeitseinstufung basierend auf ¢ sowie die statistisch signifi-
kante Auffalligkeit haben in den analysierten Szenarien beide die wiinschenswerte Eigenschaft,
dass ihre Spezifitat bei wahrer zugrunde liegender Rate innerhalb des Referenzbereichs (aber
nicht auf dem Referenzwert) mit steigender Fallzahl gegen 100 % und ihre Sensitivitat bei zu-
grunde liegender Rate aullerhalb des Referenzwerts gegen 100 % konvergieren. Wie bei der Be-
trachtung der Schwellenwerte im Funnelplot schon deutlich wurde, ist die statistisch signifikante
Auffalligkeit mit @ = 5 % dabei bei kleinen Fallzahlen strenger als die statistisch relevante mit
¢ = 2, bei grolRen Fallzahlen jedoch liberaler. Diese Abwagung zwischen strengeren Schwellen-
werten fiir Leistungserbringer mit kleiner Fallzahl (statistisch signifikante Auffilligkeit) gegen-
Uber strengeren Schwellenwerten fiir solche mit groBer Fallzahl (statistisch relevante Auffallig-
keit) leitet sich direkt aus den zugrunde liegenden Verlustfunktionen der beiden Methoden ab
und ist zentral bei der Gegenliberstellung dieser beiden Klassifikationsmethoden.

5.3.4 Umgang mit verteilungsabhdngigen Referenzwerten

Im Gegensatz zu fixen Referenzwerten definieren perzentilbasierte Referenzwerte nicht erwart-
bare Qualitat (IQTIG 2019a). Sie erlauben lediglich einen Vergleich der Leistungserbringer an-
hand der beobachteten Leistungserbringerergebnisse. Fiir einen festen Referenzbereich R ist
die interessierende Wahrscheinlichkeit P(8; > R|o;,];, ...) fur den Leistungserbringer i. Wird
anstelle eines fixen Referenzwertes lediglich ein Perzentil ¢ vorgegeben, so interessiert die
Wahrscheinlichkeit, dass der Kompetenzparameter des Leistungserbringers i zu den schlechtes-
ten & X 100 % der Kompetenzparameter gehort, d. h.

P(Perc(6;) > ¢),

wobei

1
1
Perc(8;) = 72 16;=6))
=1

der Perzentilrang?® des Leistungserbringers i bzgl. seines Kompetenzparameters in der Popula-
tion aller I Leistungserbringer ist. Dies kann auch als empirischen Quantil von 8; in der Popula-
tion der Werte 64, ..., 8; aufgefasst werden. Wichtig ist auch die Erkenntnis, dass bei der analy-
tischen Herangehensweise der Kompetenzparameter nicht direkt beobachtet wird, sondern nur
anhand der beobachteten Daten im inferenz-statistischen Sinne geschatzt werden kann.

Waéhrend die Wahrscheinlichkeit P(6; > R|o;, J;, ... ) nur vom Leistungserbringer i und dem Re-
ferenzbereich R abhéngt, flieRen in die Wahrscheinlichkeit P(Perc(8;) > &|o4,/1, .., 05, J1) )
auch die Ergebnisse anderer Leistungserbringer ein. Liegt beispielsweise in einem Indikator eine
geringe Streuung der Ergebnisse vor, so ist die Unsicherheit bei der Bestimmung des Perzentil-
Ranges groRer als fir Qualitatsindikatoren, die eine groRe Streuung der Indikatorergebnisse auf-
weisen. In der Praxis vieler gegenwartiger Qualitatsindikatoren nach QSKH-RL wird haufig das
95. Perzentil als Referenzbereich gewahlt. Unter Berlicksichtigung von statistischer Unsicherheit

46 Der Perzentilrang des Wertes 9 in der Menge {1,2, ...,9,10} ist z. B. 2/10 = 20 %.
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ist eine treffsichere Einstufung, ob der Leistungserbringer unter die schlechtesten 5 % der Leis-
tungserbringer gehort, sehr schwer und setzt voraus, dass sich diese 5 % der Leistungserbringer
stark von den restlichen 95 % absetzen, um diese sicher als ,schlechteste 5 %“ zu klassifizieren.
In den meisten Anwendungsfallen lasst sich aufgrund der beobachteten Daten nur in sehr weni-
gen Fallen sagen, dass ein Leistungserbringer mit hoher Sicherheit zu den schlechtesten 5 % ge-
hort. Die Berlicksichtigung von statistischer Unsicherheit mit festem Konfidenzniveau a bei
gleichzeitiger Festlegung des 95. Perzentils als Referenzwert wiirde somit zu einem doppelten
Toleranzmechanismus flihren, der nur extrem ausreilende Leistungserbringerergebnisse als
guantitativ auffallig klassifiziert.

Daher wird im Folgenden ein Vorgehen fir die Bestimmung eines perzentilbasierten Referenz-
werts vorgeschlagen, bei welchem ein vorher definierter Anteil an Leistungserbringerergebnis-
sen quantitativ auffallig wird. Dies entspricht in etwa dem aktuellen Vorgehen bei der Bestim-
mung von verteilungsabhangigen Referenzwerten in der QSKH-RL, da auch dort prinzipiell auch
ein bestimmter Anteil an Leistungserbringern quantitativ auffallig werden soll. Sei dafir {1, ..., I’}
die Menge der Leistungserbringer mit zugrunde liegendem Kompetenzparameter {64, ..., 6;}
und g der Anteil an Leistungserbringerergebnissen, welche in einem Indikator quantitativ auf-
fallig werden sollen. Da es sich immer um eine diskrete Menge an Leistungserbringern handelt,
kann es vorkommen, dass der Anteil an quantitativen Auffilligkeiten nicht genau g sein kann,
weshalb im Folgenden davon ausgegangen wird, dass mindestens q - I Leistungserbringerergeb-
nisse quantitativ auffallig werden sollen. Weiterhin wird davon ausgegangen, dass es sich um
einen Qualitatsindikator handelt, bei dem ein niedriges 8 gute zugrunde liegende Qualitat be-
deutet.

Fur die rechnerische Auffalligkeit wurde im Rahmen von (analytischen) Auswertungen®’ der Re-
ferenzwert nach der RAW20-Methode (Paddock 2014) bestimmt, indem das g - 100. Perzentil
der beobachteten Ergebnisse unter jenen Leistungserbringern ermittelt wird, die eine Grundge-
samtheit von mindestens 20 Fallen haben:

R= Q(q +100, {j—}lEH)

mit Q als empirischer Quantilsfunktion und H als Menge aller Leistungserbringer mit J; = 20.
Die Grenze von 20 Fallen wird verwendet, damit die verwendeten beobachteten Leistungser-
bringerergebnisse halbwegs prazise Schatzungen der zugrunde liegenden Kompetenzparameter
der jeweiligen Leistungserbringer sind. Diese Vorgehensweise kann jedoch, wie in Abschnitt 2.6
gezeigt, zu groReren Abweichungen zwischen der nominell festgelegten Anzahl an Auffalligkei-
ten [q - I und der tatsachlichen Anzahl an Auffilligkeiten fiihren. Fiir enumerative Auswertun-
gen ist die 20’er Fallzahl-Grenze nicht notwendig.

Fir die statistisch signifikante Auffalligkeit im Rahmen von analytischen Auswertungen schlagt
das IQTIG vor, dass der Referenzwert so gewahlt wird, dass die A-posteriori-Wahrscheinlichkeit
fur die Nullhypothese fiir mindestens q - I Leistungserbringer kleiner gleich dem gewahlten
Schwellenwert « ist:

47 Zum Beispiel Auswertungen nach QSKH-RL.
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1

min{R : Z[P(Hi <R|o,J)<al=zq-I
i=1

Analog ist dazu fir die statistische relevante Auffalligkeitseinstufung im Rahmen von Ratenindi-

katoren:

I 1
min<{ R : Zlffn-(9i—R)-]i-fBeta(9|...)d92( =>q-1;.
i=1|Rr

In beiden Fallen kann das Minimum Uber eine numerische Loésung des Optimierungsproblems
bestimmt werden. Im Fall der statistisch signifikanten Auffadlligkeit ist dies analog zur Bestim-
mung des q - 100. Perzentils der unteren Grenze der zweiseitigen (1-2a) x 100 % Unsicherheits-
intervalle aller I Leistungserbringer, d. h. zum Beispiel im Rahmen von Ratenindikatoren

R = Q(q - 100, Fgeta(@; ));
mit Fgetg als Verteilungsfunktion der A-posteriori-Wahrscheinlichkeit.

Gerade bei Qualitatsindikatoren, bei denen die beobachteten Ergebnisse der Leistungserbringer
eine geringe Streuung aufweisen, kann es dabei bei der Bestimmung dieser Referenzwerte vor-
kommen, dass der verteilungsabhdngige Referenzwert nah am oder sogar unterhalb des Bun-
desdurchschnitts liegt. Dies ist bei der statistisch signifikanten und statistischen relevanten Auf-
falligkeit eher der Fall als bei der rechnerischen Auffalligkeit, da bei letzterer keine Stochastizitat
der beobachteten Daten (zugunsten der Leistungserbringer) beriicksichtigt wird.

5.3.5 Vor- und Nachteile der Klassifikationsmethoden

Die rechnerische Auffalligkeit entspricht in enumerativen Studiendesigns ohne Unsicherheit bei
der Bestimmung von 6 der optimalen Entscheidungsstrategie. Die Annahme, dass der zugrunde
liegende Parameter eines Leistungserbringers ohne Unsicherheit Giber die beobachteten Daten
bestimmt werden kann, trifft jedoch im Regelfall nicht zu. Da die rechnerische Auffalligkeit diese
Unsicherheit nicht berticksichtigt, fihrt sie — im Vergleich zur statistisch signifikanten bzw. sta-
tistisch relevanten Einstufung — zu verhaltnismaRig vielen falsch-positiven Klassifikationen (un-
ter der Annahme, dass a bzw. z in der Regel so gewahlt werden, dass die Methoden der statis-
tischen Auffalligkeit zu héheren Schwellenwerten fiihrt, als die rechnerische Auffalligkeit). Dies
wird auch durch die empirischen Ergebnisse der Hintergrundanalyse in Abschnitt 2.6 untermau-
ert. Dieser niedrigen Spezifitat der rechnerischen Auffalligkeit bzgl. der Klassifikation des Kom-
petenzparameters 8 steht eine hohe Sensitivitat gegeniiber.

Die statistisch signifikante Auffalligkeit ist wiederum in analytischen Studiendesigns, bei denen
nur Aufwande fir falsch-positive und falsch-negative Klassifikationen angenommen werden, die
optimale Entscheidungsstrategie. Sie ist auRerdem ein in der QS etabliertes Klassifikationsver-
fahren (Spiegelhalter et al. 2012) und die frequentistische Version findet bereits in den Verfah-
ren nach plan. QI-RL Anwendung. Dariiber hinaus lassen sich Sensitivitdt und Spezifitat Gber den
Parameter a steuern und ggf. pro Qualitatsindikator oder QS-Verfahren individuell festsetzen.
Die Wahl dieses Parameters stellt jedoch gleichzeitig eine Herausforderung dar, da hier anders
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als bei der rechnerischen Auffalligkeit — implizit oder explizit — die Aufwande fiir falsch-positive
gegenlber falsch-negativen Klassifikationen abgewogen werden miissen.

Dies trifft auch auf die statistisch relevante Klassifikationseinstufung zu, allerdings wird dort der
Aufwand eines Stellungnahmeverfahrens abgewogen mit dem Aufwand eines Falls mit uner-
winschtem Ereignis (Gber die vom Referenzbereich hinaus tolerierte Anzahl an Fallen). Diese
Aufwandsabwagung bericksichtig, dass die Aufwande einer falsch-negativen Klassifikation un-
ter Umstanden von der Fallzahl des zu klassifizierenden Leistungserbringers abhangen; sofern
dies der Fall ist, ist die statistisch relevante Auffalligkeitsklassifikation die optimale Entschei-
dungsstrategie, da sie die erwarteten Aufwande unter diesen Annahmen minimiert. lhre An-
wendung fihrt jedoch auch dazu, dass im Vergleich zur rechnerischen oder statistisch signifi-
kanten Auffalligkeitseinstufung die Sensitivitdt bzgl. der Klassifikation des Kompetenzpara-
meters bei kleinen Leistungserbringern vergleichsweise geringer ist, da diese aufgrund ihrer Fall-
zahl von geringer Relevanz sind. Umgekehrt ist die Spezifitadt bei Leistungserbringern mit groRer
Fallzahl gering, da deren Relevanz stark ins Gewicht fallt. Demgegeniiber stehen eine hohe Spe-
zifitat bei kleinen Fallzahlen und eine hohe Sensitivitat bei groRen Fallzahlen, was sich aus der
zugrunde liegenden Verlustfunktion ableitet.

Ein kritischer Punkt bei sowohl der statistisch signifikanten als auch der statistisch relevanten
Auffalligkeitseinstufung ist, dass es, je nach Wahl der A-priori-Verteilung und der Tuning-Para-
meter der Methoden, Fallzahlen geben kann, bei denen Leistungserbringer unabhangig vom Er-
gebnis nicht auffillig werden kénnen. Als Beispiel: bei der statistisch relevanten Auffallig-
keitseinstufung mit { = 2 kann ein Leistungserbringer erst bei einer Fallzahl von 3 liberhaupt
auffillig werden (3/3). Die Frage ist, wie man mit den Leistungserbringern unter diese Fallzahl
umgehen mochte: akzeptiert man, dass hier im Rahmen eines Erfassungsjahres nicht geniigend
Hinweise fir ein Qualitatsdefizit gesammelt werden kdnnen? Muss man stattdessen die Daten-
basis erweitern? Oder versucht man fiir diese Leistungserbringer (iber eine andere Vorgehens-
weise, z. B. anhand einer qualitativen Prifung, ggf. nur fiir eine Stichprobe der Leistungserbrin-
ger, zu einer Bewertung zu kommen? Eine weitere Alternative ist, anstelle die Qualitat bei den
Leistungserbringern im Rahmen eines Zweifachstichproben-basierten Audit-Verfahren zu unter-
suchen (Tenenbein 1970, Raats und Moors 2003). Die genaue Wahl der Verfahrensweise hangt
hier sehr von den Zielen der Qualitatsbewertung ab und wird weiter in Abschnitt 5.6 diskutiert.

5.4 Beriicksichtigung der Daten mehrerer Erfassungsjahre

Die Giite der im Abschnitt 5.3 dargestellten Methoden zur quantitativen Einstufung von Leis-
tungserbringern lasst sich verbessern, indem zusatzlich Informationen liber die vergangenen Er-
fassungsjahre mit betrachtet werden. Speziell bei Leistungserbringern mit kleinen Fallzahlen ist
die Hoffnung, dass eine solche VergroRerung der Datengrundlage zu einer sichereren quantita-
tiven Bewertung fihrt. Betrachtet wird als Beispiel ein Leistungserbringer mit Ql-Ergebnissen
fur einen Ratenindikator mit Referenzbereich [0 — 10 %] wie in Abbildung 18.
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Abbildung 18: Beispielhafter Verlauf des QI-Ergebnis pro Erfassungsjahr eines hypothetischen Leistungs-
erbringers fiir einen Ratenindikator.Der Referenzbereich < 10 % ist grau schattiert. Um die Ergebnisse
sind bayesianische 90 %-Unsicherheitsintervalle eingezeichnet.

Im Erfassungsjahr 2016 ist das Ql-Ergebnis 4/25 = 16 % rechnerisch auffillig, jedoch ist das Er-
gebnis bei einem Schwellenwert von @ = 0,05 nicht statistisch signifikant auffallig (Wahrschein-
lichkeit fiir die Nullhypothese nach der in Abschnitt 5.3.1.2 vorgestellten bayesianischen Metho-
dik 0,1561). Im Erfassungsjahr 2017 ist das Ql-Ergebnis 5/26 = 19 % erneut rechnerisch auffallig,
jedoch ebenfalls nicht statistisch signifikant auffallig (Wahrscheinlichkeit fir die Nullhypothese
0,0683). Im Erfassungsjahr 2017 ist der Leistungserbringer jedoch schon das zweite Mal in Folge
rechnerisch auffallig. AuRerdem ist das Gesamtergebnis 9/51 = 18 % fiir den 2-Jahres-Zeitraum
2016 bis 2017 statistisch auffallig (Wahrscheinlichkeit fir die Nullhypothese 0,0429). Die Daten
der 1-Jahres-Zeitraume liefern also jeweils wenig statistische Evidenz auf einen méglichen Qua-
litatsmangel, doch in den vereinigten Daten des 2-Jahres-Zeitraums ist die statistische Evidenz
daflr groRRer, d. h. hier besteht ein Hinweis auf ein Qualitatsdefizit.

Bei der Bewertung ist zu berticksichtigen, dass die Daten aus groReren Erfassungszeitrdumen
nicht automatisch dazu flihren, dass Qualitatsdefizite schneller entdeckt werden. Wird z. B. ein
gleitendes Fenster von mehreren Erfassungsjahren fiir die Auffalligkeitseinstufung verwendet,
wirde eine grolRe Verschlechterung im aktuellen Erfassungsjahr moglicherweise von guten Er-
gebnissen aus den frilheren Jahren ausgeglichen. GleichermaRen kénnen alte, bereits behobene
Qualitatsprobleme dazu fihren, das aktuell gute Ergebnisse in den schlechten Ergebnissen der
Vergangenheit untergehen. Eine Erweiterung der Datenbasis fir die quantitative Auffallig-
keitseinstufung um mehrere Erfassungsjahre bedingt daher auch eine gemeinsame Betrachtung
der jahrlichen Entscheidungen zur quantitativen Auffalligkeit und deren Auswirkungen.

© 1QTIG 2020 117



Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern Abschlussbericht zu Stufe 1 und Stufe 2

5.4.1 Zusammenhang mit Strukturbruchproblemen, statistischer Prozesskontrolle und
sequentiellen Entscheidungsproblemen

Es wird die folgende Notation verwendet: Die Zdhlvariable t 1duft Gber die Erfassungsjahre. Die
Anzahl an interessierenden Ereignissen im Erfassungsjahr t wird mit o, bezeichnet, die Kardina-
litdt der Grundgesamtheit mit J;. Wie bereits im Abschnitt 5.2 wird die Modellannahme verwen-
det, dass o, die Realisierung einer binomial Bin(J;, 6;)-verteilten Zufallsvariablen ist, wobei der
Kompetenzparameter 6, des Leistungserbringers ebenfalls vom Erfassungsjahr abhangen kann.

Das Entscheidungsproblem lasst sich formal als Strukturbruchproblem (change point problem)
betrachten (Montgomery 2013, Tartakovsky et al. 2015). Verldsst 8; den Referenzbereich, so
wird dies als Strukturbruch interpretiert.*® Der Strukturbruch soll méglichst zeitnah detektiert
werden, weswegen sequentielle Methoden zur Anwendung kommen mussen (im Gegensatz zu
retrospektiven Methoden). Anders als bei klassischen Strukturbruchproblemen sind nicht alle
Parameterdnderungen von Interesse, sondern vorwiegend solche, an denen sich 8, von einem
Wert im Referenzbereich zu einem Wert auBerhalb des Referenzbereichs dndert.

Die Detektion solcher Strukturbriiche ist auch das Ziel der statistischen Prozesskontrolle (statis-
tical process control, SPC) (Montgomery 2013). Bei gutartigen Parameterwerten (d. h. 8, liegt
im Referenzbereich) sagt man in der statistischen Prozesskontrolle auch, der Prozess sei ,unter
Kontrolle”, wahrend bei ungiinstigen Parameterwerten (d. h. 8, liegt aullerhalb des Referenz-
bereichs) der Prozess ,,auller Kontrolle” ist.

Das Einflussdiagramm bietet wieder einen formalen Rahmen, um das sequentielle Entschei-
dungsproblem zu visualisieren und optimale Strategien zu identifizieren (Jensen und Nielsen
2007). Abbildung 19 zeigt die Erweiterung des in Abbildung 11 dargestellten Einflussdiagramms,
in dem die jahrliche quantitative Auffalligkeitseinstufung fiir einen analytisch auszuwertenden
Ratenindikator als sequentielles Entscheidungsproblem dargestellt wird.

48 Es kann natrlich sein, dass der Kompetenzparameter bereits beim ersten Zeitpunkt, an dem ein
Leistungserbringer Daten fir einen Ql liefert, auBerhalb des Referenzbereichs liegt. In diesem Fall wird formal
dieser Startzeitpunkt des Verfahrens als Strukturbruch angesehen.
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Abbildung 19: Entscheidungsdiagramm fiir das sequentielle Entscheidungsproblem der quantitativen
Auffilligkeitseinstufung. Zeitpunkt 1 stellt das erste Erfassungsjahr mit Datenerfassung und Bewertung
da. Die schattierte Fldche stellt die Knoten fiir ein ausgewdhltes Erfassungsjahr (t = 3) dar.

In Abbildung 19 ist Zeitpunkt t = 1 das erste Jahr mit Datenerfassung und Bewertung fiir den
Qualitatsindikator. Die quantitative Auffalligkeitseinstufung fiir dieses Jahr, S;, wird anhand der
beobachteten Anzahl an Fallen mit unerwiinschtem Qualitatsergebnis, 0; und der Gesamtan-
zahl an Féllen, J;, getroffen. Die vorhandene beobachtete Evidenz (04, /;) erlaubt somit Riick-
schliisse auf 8;, den Kompetenzparameter des Leistungserbringers in diesem Jahr. Ahnlich der
Vorgehensweise in Abschnitt 5.2 wird basierend auf einer Abwagung verschiedener Aufwande
eine quantitative Bewertung des Leistungserbringers vorgenommen, indem der Leistungserbrin-
ger fiir das Jahr als quantitativ auffallig (S; = ja) oder unaufféllig (S; = nein) klassifiziert wird.
Die unmittelbaren Aufwande dieser Klassifikation fiir das Erfassungsjahr sind in der Verlustfunk-
tion L, festgehalten. Neu ist jedoch, dass die optimale Entscheidung nicht alleine auf der Abwa-
gung der unmittelbaren Aufwande L; geschieht, sondern eine Betrachtung der Auswirkungen
der Entscheidung und deren zukiinftigen Aufwande notwendig sind. Daflir ist zum einen die zeit-
liche Dynamik des Kompetenzparameters 8; des Leistungserbringers von Interesse, d. h. der
Zeitreihe 84, 08,, 05, ..., und welche Entscheidungen in der Zukunft getroffen werden, d. h. nach
welcher Strategie die Entscheidungen S,, S5, ... getroffen werden. Um entsprechende optimale
Entscheidungen treffen zu kénnen ist es relevant zu wissen, wie stark sich der Kompetenzpara-
meter von Jahr zu Jahr andert; z. B. wie wahrscheinlich ist es, dass ein Leistungserbringer mit
zureichender Qualitat im nachsten Jahr sich verschlechtert bzw. ob es Leistungserbringer aus
Eigeninitiative schaffen, Qualitatsdefizite zu beheben.

Wie aus dem Diagramm hervorgeht kann J; prinzipiell Gber die Erfassungsjahre flukturieren. Zur
Vereinfachung wird in den folgenden Betrachtungen jedoch J; als fest und gegeben angenom-
men. Eine andere wichtige Komponente sind die Auswirkungen der quantitativen Auffallig-
keitseinstufung (und der anschlieRenden fachlichen Bewertung) auf den Kompetenzparameter.
Wie wahrscheinlich sind beispielsweise Verbesserungen nach einer quantitativen Auffalligkeit,
wenn diese berechtigt ist? Alle diese Abhangigkeiten sind konzeptionell durch Pfeile im Dia-
gramm illustriert. Eine konkrete Operationalisierung des Entscheidungsproblems durch das Dia-
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gramm bedarf jedoch zusatzlich einer konkreten Festlegung der betrachteten Zustande der Va-
riablen im Diagramm, den konkreten Ubergangswahrscheinlichkeiten sowie den einzelnen Ver-
lustfunktionen. Fiir ein Beispiel einer solchen Operationalisierung vgl. Abschnitt 5.4.4.

Prinzipiell liegen fir jede Entscheidung im Diagramm immer alle Informationen aus der Vergan-
genheit vor, d.h. die Informationsgrundlage fiir S; besteht aus (04,J;), fur S, ist sie
(01,]1,51,05,]>), fur S5 ist die Grundlage (04, J1, 51, 02,]2, 52, 03,]3) etc. Daraus wird klar, dass
die Strategien mit der Zeit immer komplexer werden kénnen, weil die Strategie von immer mehr
Variablen abhangt.

Zur Vereinfachung bei der Handhabung und somit gleichzeitig zur besseren Kommunizierbarkeit
der Strategien wird im folgenden Text vereinfachend eine obere Grenze fiir den Einbezug der
vergangenen Information verwendet. In der Abbildung 19 geht z. B. flir die Entscheidung immer
nur die Information aus dem aktuellen Jahr sowie die beobachtete Information aus dem Vorjahr
ein, d. h. die Informationsgrundlage fiir S5 ist nur (0,, ]2, S2, 03, J3) — die friihere Vergangenheit
wird vergessen. Dieses Vorgehen entspricht dem Limited Memory Influence Diagram (Lauritzen
und Nilsson 2001) bzw. der Vorgehensweise bei Partially Observed Markov Decision Processes
(Kaelbling et al. 1998, Astrom 1965). Die Einschrankung auf zwei aufeinanderfolgender Erfas-
sungsjahre soll nicht bedeuten, dass zu einem spateren Zeitpunkt (oder in der fachlichen Bewer-
tung) nicht noch weitere Erfassungsjahre betrachten werden kénnten. Je grofRer jedoch die An-
zahl an betrachteten Jahren ist, desto groRer ist die Rolle, die Trends in der medizinischen
Versorgung, Veranderungen beim Leistungserbringer bzw. Veranderungen wegen friiheren
Qualitatsinterventionen spielen, sodass die Daten nur bedingt aussagekraftig fir die aktuelle
Kompetenz eines Leistungserbringers sind.

Fiir die Beschreibung von Entscheidungsstrategien, die auf den Daten zweier Erfassungsjahre
beruhen, wird im Folgenden das zum Zeitpunkt der Entscheidung aktuelle Erfassungsjahr mit
t = 0 bezeichnet, das Vorjahr entsprechend mitt = —1.

Eine grundlegende Idee fiir die Formulierung solcher 2-Jahres-Strategien ist nun die Kombina-
tion aus zwei Sachverhalten: Zum einen méchte man moglichst friihzeitig groRe Verdanderungen
im Kompetenzparameter detektieren kénnen. Andererseits kann es kleinere Anderungen geben,
die nur schwierig anhand der Daten eines Erfassungsjahres detektiert werden kénnen. In dieser
Situation ist es notwendig, die Daten oy und 0_; bzw. J; und J_; gemeinsam zu betrachten. Die
gepoolte Betrachtungsweise birgt jedoch die Gefahr, dass gute Ergebnisse im ersten Jahr
schlechte Ergebnisse im zweiten Jahr ausgleichen kénnen. Damit die gepoolte Betrachtungs-
weise der Daten tatsachlich zuséatzliche Informationen liefert, muss allgemein davon ausgegan-
gen werden, dass 8_; = 6. Daher lohnt es sich, die Daten der beiden Erfassungsjahre sowohl
separat als auch gemeinsam zu betrachten.? Vor allem aufgrund der zeitlichen Verzégerung,
mit der die Ergebnisse der quantitativen Einstufung an die Leistungserbringer ibermittelt und

49 Eine dhnliche Situation tritt bei der Strukturbruchdetektion auf, wo groRe Parameteranderungen ebenfalls
schneller zu detektieren sind. In der Strukturbruchdetektion werden ebenfalls gleitende Zeitfenster
verwendet. Der Vorschlag, gleitende Zeitfenster unterschiedlicher GréRe (1- und 2-Jahres-Zeitrdume) parallel
zu betrachten, ergibt sich daraus, dass man zumindest bei der Betrachtung des 1-Jahres-Zeitraums ohne die
Hilfsannahme 6_; = 8, auskommt und diese Hilfsannahme daher erst so spat wie moglich gemacht wird.
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Stellungnahmeverfahren gefiihrt werden (im Sommer des Folgejahres), ist zu vermuten, dass
eine quantitative Auffalligkeit nur wenig Einfluss auf den zugrunde liegenden Kompetenzpara-
meter im direkt anschliefenden Erfassungsjahr hat. Daher wird davon abgesehen, das Ergebnis
S_; in der Strategie flr sy zu verwenden.

Die Strategien werden nach folgendem Prinzip entworfen: Im ersten Schritt werden die QS-Da-
ten des aktuellen Erfassungsjahres fiir den Leistungserbringer betrachtet. Liefern die Daten ei-
nen hinreichenden Hinweis auf ein mogliches Qualitatsdefizit des Leistungserbringers im aktu-
ellen Erfassungsjahr, so wird der Leistungserbringer im ersten Schritt als ,,quantitativ auffallig”
eingestuft. Liefern die Daten keinen hinreichenden Hinweis auf ein mogliches Qualitatsdefizit,
so wird der Leistungserbringer als ,quantitativ unauffallig” eingestuft. Legen die Daten hingegen
den Verdacht nahe, dass ein Qualitatsdefizit bestehen konnte, ohne dass der Hinweis als ausrei-
chend erachtet wird, um im Sinne der Effizienz des Verfahrens ein Stellungnahmeverfahren aus-
zulésen (d. h. die Abweichung vom Referenzwert ist vermutlich gering), so werden die QS-Daten
des Vorjahres hinzugezogen. Nun werden im zweiten Schritt fiir den Leistungserbringer die QS-
Daten des Vorjahres und die QS-Daten des aktuellen Jahres gemeinsam betrachtet. Liefern die
QS-Daten beider Jahre zusammen genug statistische Evidenz fir ein mogliches Qualitatsdefizit,
wird ein Stellungnahmeverfahren ausgel6st. Lassen die QS-Daten beider Jahre keinen Verdacht
auf ein mogliches Qualitatsdefizit aufkommen, so wird der Leistungserbringer in Schritt 1 als
,quantitativ unauffallig” eingestuft, d. h. es besteht kein Hinweis auf ein Qualitatsdefizit. Bei
dieser Vorgehensweise spielen die QS-Daten des aktuellen Erfassungsjahres daher auch stets
bei der Bewertung die wichtigste Rolle.

Insgesamt ist das Vorgehen motiviert durch Ideen aus der statistischen Prozesskontrolle sowie
durch sequentielle Hypothesentests. Das zweistufige Vorgehen dhnelt einem zweifachen Priif-
plan (vgl. Abschnitt 15.3.1 in Montgomery (2013)), wobei jedoch im Unterschied zu diesem keine
Stichproben gezogen, sondern komplette Erfassungsjahre betrachtet werden.

Um das Verfahren zu konkretisieren, muss man festlegen, wie in jedem Schritt die betrachteten
QS-Daten bewertet werden. Dazu sind zwei Festlegungen notig:

= Unter welchen Bedingungen wird der Hinweis auf ein mogliches Qualitatsdefizit als ausrei-
chend gesehen, um ein Stellungnahmeverfahren zu starten?
= Unter welchen Bedingungen liegt kein Verdacht auf ein Qualitatsdefizit vor?

Beispielsweise konnte man fir den ersten Schritt des soeben beschriebenen Verfahrens, in dem
lediglich die aktuellen QS-Daten betrachtet werden, folgende Festlegung treffen: Ist das QI-Er-
gebnis des aktuellen Erfassungsjahres statistisch signifikant auffallig beim vorgegebenen Signifi-
kanzniveau, so gibt es statistische Evidenz fiir ein mogliches Qualitatsdefizit im aktuellen Erfas-
sungsjahr. Ist das Ql-Ergebnis dagegen rechnerisch unauffillig, so kann man definieren, dass
wenig statistische Evidenz fir ein mogliches Qualitatsdefizit im aktuellen Erfassungsjahr vor-
liegt.>® Unabhingig von der Festlegung wird jedes Verfahren hier wegen stochastischer Einfliisse
auch Fehler begehen: Leistungserbringer mit Qualitatsdefiziten konnten per Zufall trotzdem ein

%0 Der fehlende hinreichende Hinweis auf ein Qualititsdefizit bedeutet natirlich keineswegs im
Umkehrschluss, dass ein Hinweis fiir zureichende Qualitat vorliegt.
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gutes Ergebnis vorweisen und umgekehrt, vgl. Abschnitt 5.3.3. Die Frage ist, wie es zu einer gu-
ten Abwagung der verschiedenen Perspektiven kommen kann.

In den spateren Schritten muss man festlegen, wie man die QS-Daten aus mehreren Erfassungs-
jahren gemeinsam betrachtet. Dazu gibt es zwei prinzipielle Moglichkeiten:

= Man kann Bewertungen der QS-Daten der einzelnen Erfassungsjahre kombinieren. Beispiels-
weise kdnnte man im zweiten Schritt festlegen, dass ein hinreichender Hinweis auf ein Quali-
tatsdefizit vorliegt, falls das Ql-Ergebnis des Leistungserbringers sowohl im aktuellen Erfas-
sungsjahr als auch im Vorjahr rechnerisch auffallig ist.>?

= Man kann die QS-Daten vereinigen und gemeinsam bewerten. Beispielsweise kdnnte man im
zweiten Schritt festlegen, dass ein hinreichender Hinweis auf ein Qualitatsdefizit gegeben ist,
wenn das Uber den gesamten 2-Jahres-Zeitraum berechnete Ql-Ergebnis statistisch signifikant
auffallig ist.

In beiden Fallen kann dabei auf verschiedene bekannte Bewertungsmethoden fiir QS-Daten zu-
rickgegriffen werden, wie rechnerische Auffalligkeit, statistische signifikante Auffalligkeit oder
die im Abschnitt 5.3.1.3 eingeflihrte Einstufung nach der statistischen Relevanz. Bei der statis-
tisch signifikanten Einstufung ist in diesem Abschnitt stets die in Abschnitt 5.3.1.2 vorgestellte
bayesianische Methodik gemeint. Somit kénnen die Mehrjahreserweiterungen in diesem Ab-
schnitt als Erweiterungen nach dem Baukastenprinzip gesehen werden, bei denen die Verfahren
aus Abschnitt 5.3 kombiniert werden.

5.4.2 Untersuchte Methoden

In diesem Abschnitt werden einige konkrete Verfahren beschrieben. Ein Vergleich der Metho-
den findet in den Abschnitten 5.4.3 bis 5.4.4 statt.

5.4.2.1 Priifung, ob kein Verdacht auf ein mogliches Qualitatsdefizit vorliegt

In allen Methoden wird die Einschatzung, ob anhand der vorliegenden Daten ein Verdacht auf
ein Qualitatsdefizit im aktuellen Erfassungsjahr besteht, mithilfe der rechnerischen Auffallig-
keitseinstufung getroffen. Alternativ kdnnte man auch hier stochastische Einfllisse berticksich-
tigen und beispielsweise analog zur Methodik der statistisch signifikanten Auffalligkeit Gberpri-
fen, ob es statistische Evidenz (zu einem festzulegenden Schwellenwert «) dafiir gibt, dass es
kein Qualitatsdefizit gibt, d. h. im frequentistischen Rahmen ein Test der Art 8 = R vs. 8 < R
bzw. im bayesianischen Rahmen eine Entscheidung fiir die Nullhypothese 8 < R. Ahnliche Ver-
fahren werden beim sequentiellen Testen betrachtet. Die Verwendung der rechnerischen Auf-
falligkeit entspricht in gewisser Weise einem sehr schwachen Signifikanzniveau bzw. einem gro-
Ren Schwellenwert fiir die A-posteriori-Wahrscheinlichkeit fir die Nullhypothese.

51 Hier ist zu beachten, dass die rechnerische Auffalligkeit an sich ein recht schwaches Kriterium ist, welches
flr sich alleine genommen zu zu vielen Auffalligkeiten fihrt. Dadurch, dass man rechnerische Auffalligkeit in
mehreren aufeinanderfolgenden Jahren verlangt, verscharft man das Kriterium; vgl. die Diskussion in den
Abschnitten 5.4.2.2 und 5.4.3.
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Ublicherweise nimmt man jedoch beim sequentiellen Testen an, dass der betrachtete Prozess
stationar ist. Bei den betrachteten Leistungserbringern ist dies, wie bereits erwahnt, nicht un-
bedingt der Fall. Ein Leistungserbringer, der im aktuellen Erfassungsjahr nicht rechnerisch auf-
fallig ist, bei dem dennoch ein Stellungnahmeverfahren gestartet wird, konnte stets als Erkla-
rung vorbringen, dass es eine Qualitdtsverbesserung gegeben habe und dass es keinen aktuellen
Qualitatsmangel gebe. Aullerdem sollte ein konsistentes Verfahren, welches im aktuellen Jahr
trotz rechnerischer Unauffalligkeit ein Stellungnahmeverfahren auslost, mit hoher Wahrschein-
lichkeit bereits in einem der Vorjahre ein Stellungnahmeverfahren ausgeldst haben, sodass die
interessierenden Falle der Vergangenheit bereits in einem Stellungnahmeverfahren besprochen
wurden (siehe auch Abschnitt 5.4.5.1).

Soll die Priifung, ob kein Verdacht auf ein Qualitatsdefizit vorliegt, strenger gestaltet werden, so
ist zu beachten, dass dadurch eine gréRere Datengrundlage bendétigt wird, um zum Schluss zu
kommen, dass kein Qualitatsdefizit vorliegt. Dies liegt daran, dass die Referenzbereiche in der
Regel klein sind (d. h. der Referenzwert ist bei Ratenindikatoren nahe bei 0 bzw. 1). Dadurch ist
es schwieriger, Evidenz daflir zu sammeln, dass 8 im Referenzbereich liegt, als Evidenz dafiir zu
sammeln, dass 8 auBerhalb des Referenzbereichs liegt. Als Beispiel wird ein Referenzbereich von
[0,10 %] betrachtet. Bereits bei einer Grundgesamtheit von lediglich ] = 1 Fall, welcher inte-
ressierend ist, liegt die Wahrscheinlichkeit fiir die Hy: 8 < 10 % bei 0,01. Hingegen liegt die
Wabhrscheinlichkeit fur die umgedrehte Nullhypothese Hy: 8 = 10 % immer tGber 0,05, solange
die Grundgesamtheit kleiner ist als 18. Wahrend also ein einzelner interessierender Fall bereits
einen Hinweis auf ein mogliches Qualitatsdefizit liefern kann, bendétigt der Leistungserbringer
mindestens 18 Fdlle ohne interessierendes Ereignis, um zum gleichen Schwellenwert statistische
Evidenz fiur das Einhalten des Referenzbereichs zu liefern.

5.4.2.2 Laufregel

Betrachte die folgende Entscheidungsregel, die die QS-Daten eines Leistungserbringers aus zwei
Erfassungsjahren verwendet:

= [st das Ql-Ergebnis des Leistungserbringers im aktuellen Erfassungsjahr statistisch auffallig, so
wird der Leistungserbringer als ,,quantitativ auffallig” eingestuft.

= Sind die Ql-Ergebnisse des Leistungserbringers sowohl im aktuellen Erfassungsjahr als auch
im Vorjahr rechnerisch auffallig, so wird der Leistungserbringer als ,,quantitativ auffallig” ein-
gestuft.

= Andernfalls wird der Leistungserbringer als ,quantitativ unauffallig” eingestuft.

Diese Entscheidungsregel ist von der Form, wie sie in der Einleitung vorgestellt wurde. Sie wird
im Folgenden Laufregel genannt, da ahnliche Regeln unter diesem Namen z. B. in der statisti-
schen Prozesskontrolle Anwendung finden, vgl. Abschnitt 5.3.5 in Montgomery (2013).

Formal lasst sich die Laufregel darstellen als

Slauf2 (00' 0—1']0']—1' R, 0() = Sstat.sig.Bayes (00']0' R, a) v (srech (00']0' R) A Srech(o—l']—l' R))

Im Beispiel aus Abbildung 18 ware der Leistungserbringer also im Erfassungsjahr 2017 quantita-
tiv auffallig, da im zweiten Jahr in Folge eine rechnerische Auffilligkeit besteht.
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Die Abbildung 20 illustriert, welche Ergebnisse zur Auslosung fihren. Dabei wird ein Leistungs-
erbringer mit /] = 25 Fallen im Indikator und ein Referenzbereich < 10 % angenommen. Die
Punkte in den Abbildungen entsprechen moglichen Ergebniskombinationen von Vorjahr und ak-
tuellem Jahr. Sie sind nach der quantitativen Einstufung nach der Laufregel eingefarbt. Die
durchgezogene Linie ist die Grenze zur rechnerischen Auffalligkeit, die gestrichelte Linie die
Grenze zur statistischen Auffalligkeit bei dem derzeit verwendeten Signifikanzniveau von a =
5 %. Da die Laufregel die QS-Daten jedes Jahres isoliert betrachtet, setzt sich die Entscheidungs-
grenze zwischen ,,quantitativ unauffallig” und ,,quantitativ auffallig” aus stiickweise horizonta-
len und vertikalen Linien zusammen.
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Abbildung 20: Verhalten der Laufregel bei verschiedenen Ergebnissen aus zwei Jahren fiir einen Leis-
tungserbringer mit 25 Fdllen in jedem Jahr

Beispielsweise wird ein Leistungserbringer, der im aktuellen Erfassungsjahr und im Vorjahr je-
weils /] = 25 Falle in der Grundgesamtheit des Ql hatte, als ,,quantitativ unauffallig” klassifiziert,
wenn es im Vorjahr zwei interessierende Ereignisse gab und im aktuellen Erfassungsjahr funf
(also insgesamt sieben interessierende Ereignisse in beiden Jahren). Gab es hingegen in beiden
Jahren jeweils mindestens drei interessierende Ereignisse (d. h. insgesamt sechs), so wird der
Leistungserbringer wegen der wiederholten rechnerischen Auffilligkeit als ,, quantitativ auffal-
lig” klassifiziert.

Bei den klassischen Laufregeln in der statistischen Prozesskontrolle (z. B. die Western Electric-
Regeln, vgl. Abschnitt 5.3.5 in Montgomery (2013)) werden in der Regel Haufungen von Ereig-
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nissen gezahlt, die wesentlich seltener sind als rechnerische Auffalligkeiten bei Leistungserbrin-
gern mit Kompetenz im Referenzbereich. Wie spater im Abschnitt 5.4.3 gezeigt, fihrt die Lauf-
regel zu einer vergleichsweise hohen Auslosewahrscheinlichkeit fiir ein Stellungnahmeverfah-
ren. Eine einfache Art, die Auslésewahrscheinlichkeit zu verringern, erhalt man, wenn man die
Bedingung, dass die QI-Ergebnisse des Leistungserbringers in den zwei aufeinanderfolgenden
Jahren groRRer als der Referenzwert R sein sollen, durch die Bedingung, dass die Ql-Ergebnisse
des Leistungserbringers in den zwei aufeinanderfolgenden Jahren grof3er als ein verscharfter
Referenzwert R’ (mit R’ > R) sein sollen, ersetzt. Diese Methode soll im Folgenden nicht weiter
verfolgt werden, da die Laufregel nicht nur den Nachteil einer groRBen Auslésewahrscheinlichkeit
besitzt, sondern daneben auch eine starke Fallzahlabhangigkeit aufweist, wie im Abschnitt 5.4.3
ausgefihrt wird.

5.4.2.3 Statistische Auffalligkeit auf mehreren Jahren

Eine weitere einfache Regel zur quantitativen Auffalligkeit verwendet zur Beurteilung der Evi-
denzlage bzgl. eines mogliches Qualitatsdefizits beim Leistungserbringer das Konzept der statis-
tisch signifikanten Auffalligkeit (dabei ist hier wie auch im Rest dieses Abschnittes stets die Ab-
schnitt 5.3.1.2 vorgestellte bayesianische Methodik gemeint) in den QS-Daten mehrerer
Erfassungsjahre. Zur Beurteilung der statistischen Evidenz flir einen moglichen Qualitdtsmangel
wird also die A-posteriori-Wahrscheinlichkeit dafiir, dass der Kompetenzparameter im Referenz-
bereich liegt, verwendet. Fir die Erweiterung auf Daten mehrerer Jahre soll entsprechend die
A-posteriori-Wahrscheinlichkeit auf den vereinigen QS-Daten des Leistungserbringers berech-
net werden. Als Kriterium, ob in den betrachteten QS-Daten lberhaupt ein Verdacht auf ein
mogliches Qualitatsdefizit besteht, wird die rechnerische Auffalligkeit, berechnet basierend auf
der Vereinigung der betrachteten QS-Daten, verwendet.

Bei maximal zwei betrachteten Jahren lautet die Regel also:

= |st das Ql-Ergebnis des Leistungserbringers im aktuellen Erfassungsjahr statistisch signifikant
auffallig, so wird der Leistungserbringer als ,,quantitativ auffallig” eingestuft.

= st das Ql-Ergebnis fir die Daten im aktuellen Erfassungsjahr rechnerisch auffallig und Gber
die Daten beider Erfassungsjahre zusammen statistisch auffallig, so wird der Leistungserbrin-
ger als ,,quantitativ auffallig” eingestuft.

= Andernfalls wird der Leistungserbringer als ,,quantitativ unauffallig” eingestuft.

Formal ldsst sich diese Entscheidungsregel darstellen als

Sstat.sig.Bayes2 (00,0-1,J0,J-1, R, @) =
(Sstat.sig.Bayes (00:]0: R, CZ) \ Sstat.sig.Bayes (00 + 0—1:]0 +]—1: R, a)) A Srech (OOJOJ R)-

Im Beispiel aus Abbildung 18 ware der Leistungserbringer also im Erfassungsjahr 2017 quantita-
tiv auffallig, da im zweiten Jahr in Folge eine rechnerische Auffalligkeit besteht.

Die Abbildung 21 zeigt wieder fiir einen Ratenindikator mit Referenzbereich < 10 %, welche
Ergebnisse fur einen Leistungserbringer mit /] = 25 Falle pro Erfassungsjahr nach diesem Ver-
fahren zur Auslosung von Stellungnahmen fiihren. Es sind die statistischen Einstufungen in den
beiden Jahren sowie die statistische Einstufung tber beide Jahre wichtig. Daher setzt sich die
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Entscheidungsgrenze aus horizontalen und vertikalen Linien sowie aus einer Gegendiagonale
(09 + 0_1 = konst.) zusammen.

25-
—~
o
o
N
cc; 20-
2 Quantitativ auffallig
[} .
g . Nein
% 15- . Ja
£ . (auff. im Vorjahr)
Q
©
L 10- Schwellenwert zur
[}
g —I— rechn.Auff.
o .
@ stat.sig.Auff.
2 5o
o
9
£
O_

interessierende Falle im Vorjahr (0-,)

Abbildung 21: Verhalten der statistischen Auffdlligkeit auf bis zu zwei Jahren bei verschiedenen Ergebnis-
sen fiir einen Leistungserbringer mit 25 Fdllen in jedem Jahr

Beispielsweise wird ein Leistungserbringer, der im aktuellen Erfassungsjahr und im Vorjahr je-
weils /| = 25 Féllen in der Grundgesamtheit des QI hatte, als , quantitativ unauffallig” klassifi-
ziert, wenn es im Vorjahr und im aktuellen Erfassungsjahr jeweils vier interessierende Ereignisse
gab. Gab es hingegen im aktuellen Jahr vier interessierende Ereignisse und im Vorjahr fiinf, so
wird der Leistungserbringer als ,quantitativ auffallig” klassifiziert.

5.4.2.4 GLR-Binom-Verfahren

In der Statistischen Prozesskontrolle werden auch gerne CUSUM-Verfahren (Englisch: cumula-
tive sum, Deutsch: kumulierte Summe) verwendet (Montgomery 2013, Abschnitt 9.1). In
CUSUM-Verfahren wird fiir jeden einzelnen Zeitschritt eine Kennzahl berechnet, die ein MaR fiir
die Evidenz ist, dass der Prozess ,, auBer Kontrolle” ist. Aus diesen Kennzahlen, die positiv oder
negativ sein kdnnen, werden kumulative Summen gebildet. Dabei werden negative Zwischen-
summen auf 0 zuriickgesetzt, um zu vermeiden, dass aus alten Daten zu viel ,,Guthaben” ange-
sammelt werden kann. Falls die kumulierte Summe einen vorher festgelegten Schwellenwert
Uberschreitet, wird ein Signal gegeben.

Um solch ein CUSUM-Verfahren klassischer Weise einzustellen, muss man sich im Vorneherein
auf zwei Hypothesen an die zugrunde liegende Rate 8 an interessierenden Ereignissen festlegen:
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Die Nullhypothese Hy: 8 = 8, modelliert die Annahme, dass der Prozess ,unter Kontrolle” ist,
wahrend die Alternativhypothese Hy: 8 = 0, (mit 84 > 8,x) modelliert, dass der Prozess ,,au-
Rer Kontrolle” ist. Dadurch ist implizit festgelegt, welche GréRenordnung von Anderung im Pa-
rameter 8 man detektieren will. Die Gite der Detektion hdangt dabei stark von den getroffenen
Festlegungen fir 6, und 6, ab. Diese Formulierung der Nullhypothese und Alternativhypo-
these vereinfacht die Vorgehensweise der statistischen Auffalligkeit, bei der sowohl die Nullhy-
pothese 8 < R als auch die Alternativhypothese 8 > R zusammengesetzer Natur ist, d. h. nicht
einzelnen Werten, sondern Intervallen entspricht.

Im Folgenden soll stattdessen das GLR-Binom-Verfahren betrachtet werden, bei dem die erwar-
tete Rate unter der Alternativhypothese nicht vorher festgesetzt werden muss, sondern fir je-
den Zeitpunkt aus den vorhandenen Daten geschatzt wird. Das GLR-Binom-Verfahren kann auch
als eine sequentielle Aneinanderreihung von Likelihood-Quotiententests gesehen werden. In
das oben eingefiihrte Verfahrensschema passt es wie folgt: Der Hinweis auf einen Qualitdtsman-
gel in den QS-Daten eines Leistungserbringers in einem oder mehreren Erfassungsjahren wird
als hinreichend erachtet, wenn ein Likelihood-Quotiententest die Nullhypothese Hy: 8 < R zu-
gunsten der Alternativhypothese H;: 8 > R ablehnt. Der Likelihood-Quotiententest hat als Pa-
rameter einen Schwellenwert ¢ > 0. Die Nullhypothese wird abgelehnt, wenn der Logarithmus
des Likelihood-Quotienten der beiden Hypothesen groRer ist als c.

Insgesamt kann die Strategie auf folgende algorithmische Art dargestellt werden: Sei
0
fBin (Oi], 7)

sire(0,J, R, c) =1 logm =>c
mn 1)

die Entscheidungsfunktion eines Likelihood-Quotiententests fiir die Nullhypothese 8 < R mit
Schwellenwert c. Damit ist

Sglrbin2 (00: 0—1:]0:]—1; R, C) =
(S1rt(00,Jo, R, €) V S1pc(00 + 0-1,Jo + -1, R, €)) A Srech (00, Jo, R),

vgl. z. B. Huang et al. (2012) bzw. Héhle und Paul (2008) .

Abbildung 22 zeigt wieder, welche Ergebnisse zur Auslosung fihren (mit /] = 25 und Referenz-
bereich < 10 %). Verwendet wird als Schwellenwert ¢ = 1,5. Wie bei der statistischen Auffal-
ligkeit auf zwei Jahren setzt sich die Entscheidungsgrenze aus horizontalen und vertikalen Linien
sowie aus einer Gegendiagonale (0; + 0, = konst.) zusammen.
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Abbildung 22: Verhalten des GLR-Binom-Verfahrens bei verschiedenen Ergebnissen aus zwei Jahren fiir
einen Leistungserbringer mit 25 Fdllen in jedem Jahr

Beispielsweise wird ein Leistungserbringer, der im aktuellen Erfassungsjahr und im Vorjahr je-
weils /] = 25 Falle in der Grundgesamtheit des Ql hatte, als ,quantitativ unauffallig” klassifiziert,
wenn es im Vorjahr und im aktuellen Erfassungsjahr jeweils vier interessierende Ereignisse gab.
Gab es hingegen im aktuellen Jahr und im Vorjahr jeweils flinf interessierende Ereignisse, so
wird der Leistungserbringer als ,quantitativ auffallig” klassifiziert.

Vergleich von statistisch signifikanter Auffalligkeit und GLR-Binom-Verfahren

Das GLR-Binom-Verfahren ahnelt der statistisch signifikanten Auffalligkeit, die auf Basis mehre-
rer Erfassungsjahre berechnet wird: Wahrend das GLR-Binom-Verfahren auf dem Likelihood-
Quotienten-Test aufbaut, verwendet die frequentistische statistisch signifikante Auffalligkeit
stattdessen einen bayesianischen Hypothesentest. In beiden Verfahren sind daher die Entschei-
dungsgrenzen dhnlich. Beide Verfahren besitzen einen Parameter (a bzw. c¢), Gber den sich Sen-
sitivitat bzw. Spezifitat (pro Durchlauf des Verfahrens, also im esQS-Kontext pro Jahr) einstellen
lassen. Bei der statistisch signifikanten Auffalligkeit besitzt der Parameter a eine einfache Inter-
pretation als Signifikanzniveau. Diese Interpretation gilt jedoch nur fir einen einzelnen Hypo-
thesentest und beschreibt nicht das Gesamtverfahren, welches multiple Tests verwendet. Diese
Interpretation kann auch ein Nachteil sein und unter Umstanden eine freie Wahl des Parameters
erschweren, zugunsten des aus plan. Ql bekannten Parameterwerts & = 0,05. Im vorliegenden
Bericht wird daher der Parameter a auch nicht variiert.
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5.4.2.5 Statistisch relevante Auffalligkeitseinstufung

Zur Beurteilung der statistischen Evidenz fir einen moglichen Qualitatsmangel lasst sich auch
die in Abschnitt 5.3.1.3 (Statistisch relevante Auffilligkeit) eingeflihrte Methodik verwenden,
welche den Begriff ,hinreichender Hinweis” im Sinne der ,Relevanz” fiir Patienten und Patien-
tinnen operationalisiert. Dazu wird aus den betrachteten QS-Daten der Erwartungswert E[I(:
,¥)] der entsprechenden Verlustfunktion geschatzt und anschlieBend mit einem vorgegebenen
Schwellenwert ¢ verglichen.

Bei der Berechnung von E[l(:,y)] wird angenommen, dass die Anzahl der Fille, fur die der Ver-
lust geschatzt wird, gleich der Anzahl der Falle im aktuellen Erfassungsjahr ist. Will man hingegen
den erwarteten Verlust fiir ein Jahr abschatzen und verwendet man dafiir die QS-Daten aus k >
1 Erfassungsjahren, so ist das Ergebnis E[L(-, ¥)] in diesem Fall durch k zu teilen. Alternativ kann
man auch E[I(:,y)] mit k - { vergleichen um festzustellen, ob der erwartete Verlust pro Erfas-
sungsjahr groBer gleich { ist.

Formal lautet die betrachtete 2-Jahres-Strategie also:

Sstatrel2(0-1,00,J-1,J0, ¢, R)
= (Sstatrel(0-1 + 00,J-1 + Jo, 2{, R) V Sstat.re1(00,J0, §, R)) A Srech (00, Jo, R)
Die Abbildung 23 zeigt wieder, welche Ergebnisse zur Auslosung fiihren (mit J = 25 und Refe-
renzbereich < 10 %). Verwendet wird als Schwellenwert { = 2. Die Entscheidungsgrenze setzt
sich aus einer horizontalen Linie sowie aus einer Gegendiagonale (0; + 0, = konst.) zusam-
men.
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Abbildung 23: Verhalten der statistisch relevanten Auffilligkeitseinstufung auf den Daten zweier Jahre
bei verschiedenen Ergebnissen fiir einen Leistungserbringer mit 25 Fdllen in jedem Jahr

Beispielsweise wird ein Leistungserbringer, der im aktuellen Erfassungsjahr und im Vorjahr je-
weils /] = 25 Falle in der Grundgesamtheit des Ql hatte, als ,quantitativ unauffallig” klassifiziert,
wenn es im Vorjahr und im aktuellen Erfassungsjahr jeweils vier interessierende Ereignisse gab.
Gab es hingegen im aktuellen Jahr vier interessierende Ereignisse und im Vorjahr fiinf oder mehr
interessierende Ereignisse, so wird der Leistungserbringer als ,,quantitativ auffallig” klassifiziert.

5.4.3 Vergleich anhand von Sensitivitat und Spezifitat

In diesem Abschnitt sollen die vorgestellten Methoden zur 2-Jahres-Einstufung mittels Sensitivi-
tat und Spezifitat verglichen werden. Der nachste Abschnitt 5.4.4 kombiniert dann die beiden
Dimensionen im Rahmen einer konkreten entscheidungstheoretischen Modellierung. Alternativ
ware es moglich, die Methoden an der Auslésewahrscheinlichkeit nach mehreren Jahren zu ver-
gleichen. Man konnte z. B. fragen: Wie wahrscheinlich ist es, dass die Methode fiir einen gege-
benen Beispielleistungserbringer innerhalb von 5 Jahren ein Stellungnahmeverfahren auslost?
Eine weitere Kennzahl, die in der statistischen Prozesskontrolle oft hinzugezogen wird, ist die
erwartete Lauflange (average run length, ARL), also die mittlere Anzahl von Jahren, nach denen
ein Stellungnahmeverfahren ausgelost wird. Hier wird lediglich die Auslosewahrscheinlichkeit
pro Jahr betrachtet, da das Ziel der esQS die jahrliche Bewertung von Leistungserbringern ist.

Die vorgeschlagenen Methoden mit ihren zugehérigen Tuning-Parametern unterscheiden sich
in Sensitivitdt und Spezifizitdt (in egal welchem Zeitraum). Im Folgenden soll in Anlehnung an
den Vergleich der 1-Jahres-Methoden in Abschnitt 5.3.3 die Wahrscheinlichkeit fiir das Auslésen
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eines Stellungnahmeverfahrens (pro Durchlauf des Verfahrens, also pro Erfassungsjahr) fiir Bei-
spielleistungserbringer anhand dreier Szenarien verglichen werden. Den Vergleich mittels Sen-
sitivitat und Spezifitat pro Erfassungsjahr durchzufiihren begriindet sich darin, dass jahrlich eine
Entscheidung getroffen werden muss. Bei Beispielleistungserbringern, bei denen angenommen
wird, dass der Kompetenzparameter im Referenzbereich liegt, d. h. 8 < R, entspricht diese Aus-
I6sewahrscheinlichkeit einer Fehlerwahrscheinlichkeit 1. Art und sollte moglichst klein sein. Bei
Beispielleistungserbringern mit angenommener mangelhafter Kompetenz entspricht diese Aus-
I6sewahrscheinlichkeit der Power des Verfahrens und sollte moglichst groR sein. Die Parameter
der Verfahren miissen so gewahlt werden, dass ein guter Kompromiss zwischen geringer Fehler-
wahrscheinlichkeit und groRer Power erreicht wird.

Die Auslosewahrscheinlichkeit hdangt neben der angenommenen Kompetenz des Leistungser-
bringers auch von der angenommenen Fallzahl des Leistungserbringers ab. Aufgrund der Dis-
kretheit der Fallzahlen oszilliert die Auslosewahrscheinlichkeit mit der Fallzahl: Leistungserbrin-
ger mit gleicher Kompetenz und dhnlicher Fallzahl kdnnen sehr unterschiedliche Auslésewahr-
scheinlichkeit haben. Da dieser Effekt unerwiinscht ist, ist ein weiteres Bewertungskriterium der
verschiedenen Methoden, wie glatt die Abhangigkeit der Auslésewahrscheinlichkeit von der
Fallzahl ist.

Im Folgenden wird lediglich der Parameter ¢ der GLR-Binom-Methode variiert. Der Schwellen-
wert bei statistisch signifikanten Auffalligkeiten wird auf den auch im Verfahren plan. Ql ver-
wendeten Wert a = 0,05 fixiert, und bei rechnerischen Bewertungen wird stets mit dem Refe-
renzwert R verglichen. Der Parameter  der statistisch relevanten Auffalligkeiten wird auf den
Wert { = 2 fixiert. Uber den Parameter c lassen sich die Fehlerwahrscheinlichkeiten 1. Art der
GLR-Binom-Methode fiir einen Beispielleistungserbringer einstellen. Damit |dsst sich diese Me-
thoden mit den anderen Methoden anhand der Power vergleichen.

Als zweiter Vergleichsansatz, welche Sensitivitdt und Spezifitat der Klassifizierung gegeneinan-
der abwagt, wird in Abschnitt 5.4.4 eine zeitlich reduzierte Version des Entscheidungsdiagramms
aus Abschnitt 5.4 mit nur zwei Zeitpunkten verwendet.

Betrachtet wird ein Ratenindikator mit Referenzbereich < 10 %. Wie in der Einleitung erwdhnt,
ist eines der Ziele der gemeinsamen Betrachtung mehrerer Erfassungsjahre die Verbesserung
der Aussagekraft fiir kleine Leistungserbringer. Daher werden Fallzahlen bis maximal ] = 30 be-
trachtet. Der Einfachheit halber wird angenommen, dass die Leistungserbringer in beiden aufei-
nanderfolgenden Jahren die gleiche Fallzahl aufweisen. Unterschiedliche Fallzahlen in beiden
Jahren fihren vermutlich zu etwas glatteren Kurven.

5.4.3.1 Abhidngigkeit von der Fallzahl bei fester Kompetenz

Szenario: Kompetenz gleich Referenzwert

Fiir den Fehler erster Art wird zunachst beispielhaft der Fall eines Leistungserbringers mit 8 =
R = 10 % betrachtet. Es handelt sich also um einen Leistungserbringer mit gerade noch akzep-
tablem Kompetenzparameter. Die Auslésewahrscheinlichkeit ist hier also die Wahrscheinlich-
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keit fir den Fehler 1. Art im aktuellen Erfassungsjahr. Die Auslésewahrscheinlichkeit in Abhan-
gigkeit der Fallzahl pro Jahr ist in Abbildung 24 dargestellt. Zusatzlich zu den in Abschnitt 5.4.2
eingefiihrten Methoden wird als Vergleich noch die statistisch signifikante Auffalligkeitseinstu-
fung auf der Basis des aktuellen Erfassungsjahres sowie die statistisch relevante Auffallig-
keitseinstufung auf der Basis des aktuellen Erfassungsjahres betrachtet.
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Abbildung 24: Die Auslésewahrscheinlichkeit verschiedener Methoden bei =R als Funktion von J.

Man sieht, dass die Wahrscheinlichkeit fir einen Fehler 1. Art fiir die Laufregel am grofSten ist
und aullerdem die starksten Oszillationen vorweist. Zum Teil hangt beides zusammen, d. h. die
Oszillationen der Wahrscheinlichkeit sind grofRer, weil auch die Wahrscheinlichkeit absolut gro-
Rer ist als die Wahrscheinlichkeit der anderen Methoden. Dariiber hinaus kommen die grolRen
Oszillationen auch durch die Form der Menge an Ereignissen, die zur Auslésung flihren: Bei der
quadratischen Form in Abbildung 20 kénnen kleine Anderungen in der Fallzahl zu groBen Ande-
rungen in der berechneten Fehlerwahrscheinlichkeit flihren. Zum Vergleich wird auch ein GLR-
Binom-Verfahren mit recht niedrigem ¢ = 0,3 betrachtet, welches eine vergleichbare durch-
schnittliche Fehlerwahrscheinlichkeit wie die Laufregel bietet, allerdings bei deutlich geringeren
Oszillationen. Wie im Abschnitt 5.4.2.2 besprochen, lasst sich die Auslésewahrscheinlichkeit der
Laufregel durch die Einflihrung eines weiteren Parameters R’ > R verringern. Dies wiirde jedoch
nicht das Problem der Oszillationen I6sen.
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Die Fehlerwahrscheinlichkeit 1. Art der statistisch signifikanten Auffalligkeit Uber zwei Jahre,
Sstatsig.Bayes2, liegt leicht tiber der einfachen statistisch signifikanten Auffalligkeit. Beide Metho-
den haben &hnliche Eigenschaften wie die GLR-Binom-Methode mit ¢ = 1,5. Tendentiell sind
die Oszillationen fiir das GLR-Binom-Verfahren am geringsten.

Flr die Einstufung nach der statistischen Relevanz steigt die Auslosewahrscheinlichkeit mit
wachsender Fallzahl und ist fur kleine Leistungserbringer sehr gering. Beide Effekte wurden be-
reits im Abschnitt 5.3.3 besprochen. Man sieht auch, dass es bei dieser Methodik vor allem bei
kleinen Leistungserbringern keinen groRen Unterschied gibt, ob man ein oder zwei Jahre be-
trachtet.

Szenario: 0 = 2R

Im Folgenden wird die Auslésewahrscheinlichkeit flir Leistungserbringer mit unzureichendem
Kompetenzparameter 8 = 2R = 20 % geplottet (also die ,Power” fiir diesen Wert von 6):
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D Methode
X
S 60% - == GLR-Binom mit c=0,3
< == GLR-Binom mit c=1,5
§ 50% - == stat.sig.Auff. auf 2 Jahren
< == stat.sig.Auff. auf 1 Jahr
S 40%-
[ == | aufregel
3 s w= E(l) auf 1 Jahr
[0} (U
g m=s E(l) auf 2 Jahren

20% -

10% -

0% -

0 10 20 30
Fallzahl

Abbildung 25: Die Auslésewahrscheinlichkeit verschiedener Methoden bei =2R als Funktion von J.

Die Power der GLR-Binom-Methode mit ¢ = 1,5 ist vergleichbar mit der Power der einfachen
statistisch signifikanten Auffalligkeit und der statistisch signifikanten Auffilligkeit Gber zwei
Jahre.
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Szenario: @ = R/2

Leistungserbringer mit & = R haben ,akzeptable” Qualitat; liegt der Bundesdurchschnitt im Re-

ferenzbereich, so bedeutet dies in der Regel, dass die meisten Leistungserbringer besser als der

R

Referenzbereich sind. Daher wird als drittes ein Leistungserbringer mit 8 = 5= 0,05 betrachtet.

15% -

Methode

GLR-Binom mit ¢c=0,3

GLR-Binom mit c=1,5
10%- == stat.sig.Auff. auf 2 Jahren
= stat.sig.Auff. auf 1 Jahr
=== | aufregel

E(l) auf 1 Jahr

E(l) auf 2 Jahren

Auslosewahrscheinlichkeit

5% -

o AN

\ - \
BTN e
0% - — - — p——
0 10 20 30
Fallzahl

Abbildung 26: Die Auslésewahrscheinlichkeit verschiedener Methoden bei 9=R/2 als Funktion von J.

Bei den meisten Methoden geht die Auslosewahrscheinlichkeit mit steigender Fallzahl gegen
Null. Die Laufregel und die Vergleichsmethode GLR-Binom mit ¢ = 0,3 erreichen dabei jedoch
relativ hohe Auslésewahrscheinlichkeiten (teilweise iber 10 %). Die Auslésewahrscheinlichkeit
der auf der statistischen Relevanz basierenden Methoden besitzen im betrachteten Fallzahlen-
bereich eine steigende Tendenz, bleiben jedoch klein (unter 3 %).

5.4.3.2 Abhangigkeit vom Kompetenzparameter bei fester Fallzahl

In diesem Abschnitt wird die Abhangigkeit der Auslésewahrscheinlichkeit vom Kompetenzpara-
meter dargestellt, wobei die Fallzahl fixiert wird. Um die Oszillationen der Auslésewahrschein-
lichkeit mit der Fallzahl etwas auszugleichen wird dabei tiber einen Bereich von Fallzahlen ge-
mittelt. Wie gehabt wird ein Referenzwert von 10 % angenommen.

Abbildung 27 zeigt die Auslosewahrscheinlichkeit gemittelt fir /] = 3, ...,7. Abbildung 28 zeigt
die Auslosewahrscheinlichkeit gemittelt fir /] = 11, ...,20.
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50%
40%
Methode
GLR-Binom mit ¢=0,3
GLR-Binom mit c=1,5
0,

30% stat.sig.Auff. auf 2 Jahren
stat.sig.Auff. auf 1 Jahr
Laufregel

20% E(l) auf 1 Jahr

Auslosewahrscheinlichkeit
F111H111

E(l) auf 2 Jahren

10%

0%

0,05 0,10 0,15 0,20

Abbildung 27: Die Auslésewahrscheinlichkeit verschiedener Methoden als Funktion von § gemittelt (iber
J=3,...,7. Die gestrichelten Linien markieren den Referenzwert R sowie den Schwellenwert a=0,05.

70%
60%
Methode
50% GLR-Binom mit ¢=0,3
GLR-Binom mit c=1,5
40% stat.sig.Auff. auf 2 Jahren
stat.sig.Auff. auf 1 Jahr
Laufregel
30%
E(l) auf 1 Jahr

E(l) auf 2 Jahren

Auslésewahrscheinlichkeit
TiTi11111

20%

10%

0%

0,05 0,10 0,15 0,20

Abbildung 28: Die Auslésewahrscheinlichkeit verschiedener Methoden als Funktion von O gemittelt iiber
J=11,...,20. Die gestrichelten Linien markieren den Referenzwert R sowie den Schwellenwert a=0,05.
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Man sieht, dass die Kurven bei den Verfahren, die nur ein einzelnes Erfassungsjahr beriicksich-
tigen, jeweils langsamer ansteigen, als die Kurven der entsprechenden Verfahren, die zwei Er-
fassungsjahre beriicksichtigen. Dies illustriert den Vorteil der VergroRerung der Datengrundlage.
Wie schon im vorangegangenen Abschnitt sichtbar ist die grofle Auslésewahrscheinlichkeit der
Laufregel und der Vergleichsmethode GLR-Binom mit ¢ = 0,3. Die Kurven fiir die statistisch sig-
nifikante Auffalligkeitseinstufung und das GLR-Binom-Verfahren mit ¢ = 1,5 laufen parallel, was
auf dhnliche Eigenschaften der Verfahren hindeutet.>?

5.4.4 Vergleich durch Entscheidungsdiagramm mit zwei Zeitpunkten

Im vorherigen Abschnitt wurden jeweils Sensitivitat und Spezifitat der verschiedenen 2-Jahres-
Auffalligkeitseinstufungsmethoden als separate Dimensionen betrachtet, was hilfreiche Einbli-
cke liefert, aber es dem Entscheidungstrager liberlasst, implizit zwischen diesen beiden Dimen-
sionen zu gewichten. Fir eine konkrete Empfehlung einer Methodik bedarf es, dhnlich der Vor-
gehensweise zur quantitativen Auffalligkeitseinstufung fur die Daten eines Erfassungsjahres, der
Kombination der Dimensionen im Rahmen einer entscheidungstheoretischen Modellierung.

Da generelle Betrachtungen zur optimalen Vorgehensweise im sequentiellen Kontext stark von
den Annahmen zur z. B. zeitlichen Dynamik abhdngen, sind generelle Aussagen zur optimalen
Vorgehensweise deutlich schwieriger als fir die 1-Jahres-Auffilligkeitseinstufung. Stattdessen
werden die vorgeschlagenen Methoden im Rahmen eines konkreten Einflussdiagramms mit nur
zwei Entscheidungen verglichen. In kalendarischer Zeitangabe sind die Entscheidungsvariablen
im Einflussdiagramm unter dieser Annahme S; und S,, die jeweils nach den vorgeschlagenen
Strategien Sjauf2, Sstatsig.Bayes2, Sstatrel2, UNd Sgirbinz @us Abschnitt 5.4.2 getroffen werden sol-
len. Fir die Entscheidung S, steht die Informationen bzgl. O, und J; zur Verflgung; fiir die Ent-
scheidung S, stehen die Informationen bzgl. 04, /1, S1, O, und J, zur Verfligung. Der Trager des
Kompetenzparameters 8; wird vereinfachend als die zwei moglichen Werte 6 nter—kontrolle
bzw. 8,uzer—kontrolle aNgeNOMmen, wobei die Begriffe ,,unter-Kontrolle” und ,,aufler-Kontrolle”
fir diese beiden Werte aus der statistischen Prozesskontrolle inspiriert sind (Montgomery
2013). Das heil3t, das Ziel ist es, optimal flir einen Leistungserbringer fir jedes Erfassungsjahr
differenzieren zu kénnen, ob dieser die zugrunde liegenden Rate von 8y ter—kontrolle 0der die
zugrunde liegenden Rate 0,yger—kontrolle hat. Fir die konkrete Berechnung wird 8 nter—kontrolle
=5 % und 0,zer—kontrolle = 20 %, gewahlt. Als A-priori-Verteilung wird fiir 8, die folgende Ver-
teilung gewahlt,

P(6; = unter-kontrolle) = 90 %, P(6; = auBer-kontrolle) = 10 %.

Das heilst man geht davon aus, das 90 % der Leistungserbringer eine Kompetenz entsprechend
dem Kompetenzparameter Oynter—kontrolle Naben und 10 % eine Kompetenzparameter von

Bauger—kontrolle haben.

52 Fiir einen noch faireren Vergleich der Verfahren anhand des Verlaufs der Auslésewahrscheinlichkeiten
miusste man die Parameter der Verfahren so wahlen, dass die Auslosewahrscheinlichkeiten bei einem
Vergleichswert 8 = R nahezu identisch sind. Die Schlussfolgerungen bleiben jedoch gleich. Die
entsprechenden Abbildungen werden hier nicht gezeigt, da, wie oben besprochen, in diesem Abschnitt
lediglich der Parameter c variiert wird.
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Fir die Ubergangswahrscheinlichkeiten P(68; |6;_1,S;—1) des Kompetenzparameters werden
folgende bedingte Wahrscheinlichkeiten gewahlt:

Tabelle 10: Wahl der Ubergangswahrscheinlichkeiten fiir den Kompetenzparameter

O \ O¢_1, St Unter-Kontrolle AuBer-Kontrolle
S¢_1=nein St_1=ja S¢_1=nein St_1=ja

Unter-Kontrolle 0,95 0,95 0 0,2

AuRer-Kontrolle 0,95 0,95 1 0,8

Es wird also angenommen, dass ein Leistungserbringer, der im letzten Erfassungsjahr mit einem
Kompetenzparameter entsprechend ,unter-kontrolle” gearbeitet hat, dies mit 95 % Wahr-
scheinlichkeit auch wieder im aktuellen Erfassungsjahr tut. Diese Wahrscheinlichkeit ist unab-
hangig davon, ob es im letzten Erfassungsjahr zu einer quantitativen Auffalligkeit kam oder nicht.
War der Leistungserbringer dagegen im letzten Erfassungsjahr ,auer-Kontrolle®, hangt die Si-
tuation im aktuellen Erfassungsjahr von der Entscheidung im letzten Erfassungsjahr ab: Hatte
man sich damals gegen ein Signal entschieden (S; = nein), ist der Leistungserbringer weiterhin
»auBer-Kontrolle”. War die Entscheidung im letzten Jahr anstelle, (S; = ja), dann wird angenom-
men, dass mit einer Wahrscheinlichkeit von 20 % der Leistungserbringer im aktuellen Erfas-

sungsjahr wieder ,,unter-Kontrolle” ist.

Die Wahrscheinlichkeitsverteilung von 0|6, J; entspricht wie immer einer Binomialverteilung,
d. h.

P(Ot = otlet']t) = <£t) gtof(l — gt)]t_ot;
t

welches sowohl fir 8 nter—kontrolle @l aUch B,urer—kontrolle flr den Trager von O, , d. h. fiir O,
1, ..., J+, berechnet werden muss. Die Verlustfunktionen sind in Analogie zu Abschnitt 5.3.1 je-
weils zunachst entsprechend der Verlustfunktion beim statistisch-signifikanten Ansatz, welcher
nur die Aufwande fiir Fehlklassifikationen betrachtet und in Tabelle 11 dargestellt ist.

Tabelle 11: Wahl der mit verschiedenen Fehlklassifikationen assoziierten Aufwdnde

Unter-Kontrolle AuRer-Kontrolle Unter-Kontrolle AuRer-Kontrolle
St_1=nein St_]_:ja St_1=nein St_1=ja
0 fp fn 0

mit fp = 19und fn = 1.

Durch Losen des Einflussdiagramms nach dem Algorithmus von Shenoy (1992) fir einen Leis-
tungserbringer mit J; = J, = 25 erhélt man als optimale Strategie S;, dass ein Signal generiert
wird wenn o = 5. Anhand des gleichen Lésungsalgorithmus findet man, dass das die optimale
Entscheidung fiir S, ist, welche auch die Information zu S; (nein oder ja) mit einbezieht, die in
Abbildung 29 dargestellte Form hat.

© 1QTIG 2020 137



Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern Abschlussbericht zu Stufe 1 und Stufe 2

SO=nein SO=ja

Quantitativ auffallig

. Nein
Ja

interessierende Flle im aktuellen Jahr (og)

0 5 10 15 20 25 0 5 10 15 20 25
interessierende Falle im Vorjahr (0_)

Abbildung 29: Optimale Strategie im gewdhlten Entscheidungsdiagramm in Abhdngigkeit von oy, 0_4
und Sy. Links die Entscheidung in Abhéingigkeit von oy und o_,, falls S, = nein und rechts die Entschei-
dung fiir den Fall, dass Sy, = ja.

Man sieht, dass die optimale Strategie fiir S, tatsachlich von S; abhangt. Hat man sich fiir eine
quantitative Auffdlligkeit bei S; entschieden und weil die Annahme ist, dass dies die zugrunde
liegende Rate verbessert, wiirde man sich anschlieRend etwas zurlickhaltender fiir eine quanti-
tative Auffalligkeit bei S, entscheiden.

Innerhalb des gewahlten Einflussdiagramms kénnen die verschiedenen Strategien mittels des
jeweiligen erwarteten Verlustes verglichen werden. Die oben erwdhnte optimale Entschei-
dungsstrategie sowie die sehr vereinfachten Strategien immer bzw. niemals eine Auffalligkeit
fir sowohl §; als auch S, auszuldsen, liefern entsprechende Baseline-Niveaus fiir den Vergleich.
Die Ergebnisse finden sich in Tabelle 4.

Tabelle 12: Erwarteter Verlust der verschiedenen 2-Jahres-Methoden fiir das konkrete Einflussdiagramm
mit zwei Zeitpunkten.

Methode erwarteter Verlust
optimal 0,165
GLR-Binom (c=1,5) 0,183
stat.sig.bayes2 (a=0,005) 0,186
stat.sig.bayes2 (a =0,05) 0,186
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Methode erwarteter Verlust
nie auffallig 0,245
stat.rel2 (7=2) 0,350
lauf2 0,420
QSKH 4,304
immer auffallig 33,725

Per Konstruktion liefert die optimale Strategie den niedrigsten erwarteten Verlust. Aus der Ta-
belle wird klar, dass die Methode s¢,1; mit a = 0,05 die besten Ergebnisse unter den in Abschnitt
5.4.2 vorgestellten Baukasten-Methoden fiir das betrachtete Setting liefert. Die Verwendung
der rechnerischen Auffalligkeit in jedem Erfassungsjahr einzeln (die QSKH-RL-Methode) liefert
wie erwartet schlechte Ergebnisse, weil es hier zu sehr vielen unnétigen Auffalligkeitseinstufun-
gen kommt.

Insgesamt zeigen die obigen Ergebnisse, dass es prinzipiell moglich ist sehr komplexe Strategien
zu verwenden, um im konkret angenommenen Einflussdiagramm optimale Entscheidungsstra-
tegien zu erhalten. Jedoch sind diese stark abhangig von den verwendeten Annahmen, wie z. B.
der A-priori-Verteilung fir 8; und der Wahrscheinlichkeit, dass eine quantitative Auffalligkeit
auch zu einer Qualitatsverbesserung fiihrt. Auch das von der statistischen Prozesskontrolle in-
spirierte GLR-Binom-Verfahren liefert hervorragende Ergebnisse, jedoch ist das Verfahren be-
reits relativ komplex und es gibt keine gute Methodik zur Wahl des Schwellenwertes. Somit er-
scheinen die etwas einfacheren 2-Jahres-Einstufungen nach dem Baukasten-Prinzip anhand von
statistischen Verfahren und ohne Beriicksichtigung friherer Entscheidungen als robuste Alter-
nativen, die auch gut in anderen Settings als dem betrachteten Einflussdiagramm funktionieren.
Des Weiteren sind diese Strategien auch einfacher zu kommunizieren und liefern fast so gute
Ergebnisse wie die optimale Strategie oder das GLR-Binom-Verfahren im konkreten Setting.

Bei der Interpretation der obigen Ergebnisse ist zu beachten, dass das konkrete Entscheidungs-
diagramm fiir einen Leistungserbringer mit J = 25 Fallen und konkreten Festlegungen fir die
Wahrscheinlichkeitstabellen nur eine von vielen moglichen Einflussdiagrammen fiir einen Ver-
gleich der Methoden ist. Trotzdem ist diese Art der Bewertung hilfreich, um zu einer kombinier-
ten Sichtweise von Sensitivitdt und Spezifitdt zu kommen und liefert wichtige Einblicke in die
Verhaltensweisen der verschiedenen Methoden.

5.4.5 Weitere Aspekte

5.4.5.1 Beriicksichtigung vorangegangener Stellungnahmeverfahren

Bei der Verwendung von QS-Daten aus Vorjahren will man vermeiden, dass schlechte Ergebnisse
in der Vergangenheit zu lange einen Einfluss auf die Gesamteinstufung haben. Einerseits ist dies
dadurch gewahrleistet, dass vor Erweiterung der Datengrundlage stets gepruft wird, ob die ak-
tuell betrachteten Daten liberhaupt einen Verdacht auf einen moéglichen Qualitatsmangel nahe-
legen. Dadurch wird verhindert, dass ein Leistungserbringer mehrfach aus identischen Griinden
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in ein Stellungnahmeverfahren gelangt. Daneben kdnnte man auch die Ergebnisse vorangegan-
gener Stellungnahmeverfahren beriicksichtigen.

Wenn im Vorjahr bei einem Leistungserbringer ein Stellungnahmeverfahren ausgel6st wurde,
bei dem der Leistungserbringer bei der Bewertung dann abschlieRend als ,,unauffallig” einge-
stuft wurde, so kdnnte man dies als Anlass sehen, zur Bewertung des aktuellen Jahres keine
Vorjahresdaten hinzuzunehmen. Da im Vorjahr ein Stellungnahmeverfahren ausgeldst wurde,
enthalten die Vorjahresdaten scheinbare statistische Evidenz fiir einen moéglichen Qualitatsman-
gel. Diese statistische Evidenz hat sich jedoch im Stellungnahmeverfahren nicht erhartet. Daher
sollte man diese statistische Evidenz nicht unbedingt zur Bewertung der aktuellen Ql-Ergebnisse
heranziehen. Dabei muss man jedoch vorsichtig die Griinde analysieren, die zu der Bewertung
des Leistungserbringers gefiihrt haben. Zum Beispiel konnte man bei der Bewertung, dass es
sich bei den interessierenden Fallen im Vorjahr vermutlich um ,tragische Einzelfalle“ gehandelt
haben kdnnte, durchaus die Evidenz fiir einen mdglichen Qualitdtsmangel in den QS-Daten des
Vorjahres erneut berlicksichtigen, da die Bewertung, ob es sich tatsachlich um Einzelfalle gehan-
delt hatte wiederum im Licht der neueren QS-Daten (iberprift werden misste.

Oft ist es wiinschenswert, bei Leistungserbringern, bei denen im Vorjahr ein Stellungnahmever-
fahren stattfand, ein genaues Augenmerk auf das Behandlungsergebnis zu haben, vor allem,
wenn im Stellungnahmeverfahren ein Qualitatsdefizit festgestellt wurde. Bei Betrachtung der
Vorjahresdaten ist dies in gewisser Weise gegeben: Das Stellungnahmeverfahren im Vorjahr
wurde ja unter anderem aufgrund des Hinweises in den Vorjahresdaten auf ein mogliches Qua-
litatsdefizit gestartet, und dieser Hinweis wird nun auch im aktuellen Jahr bericksichtigt. Ent-
scheidet man sich alternativ dazu, die Vorjahresdaten im Falle eines Stellungnahmeverfahrens
im Vorjahr aus der Betrachtung auszuschlieBen, so kann man die Wachsamkeit anderweitig er-
héhen, indem man im Falle eines Stellungnahmeverfahrens im Vorjahr die Parameter der Ent-
scheidungsregeln (also z. B. a, { oder c¢) verdndert.

So eine Anpassung der Parameter der Entscheidungsregeln an das Ergebnis eines Stellungnah-
meverfahrens erfordert jedoch weitere technische Festlegungen. Eine einfachere, zielfihren-
dere Alternative ist es, den Wunsch, einen Leistungserbringer im Folgejahr nach einem Stellung-
nahmeverfahren erneut gezielt zu betrachten, wahrend des Stellungnahmeverfahrens separat
festzuhalten. Die erneute Betrachtung kdnnte dann losgekoppelt von quantitativen Uberlegun-
gen ausgeldst werden.

Die verschéarfte Betrachtung von Leistungserbringern, bei denen im Vorjahr ein Stellungnahme-
verfahren stattfand, erweist sich auch im Widerspruch zur optimalen Strategie im Sinne der Ent-
scheidungstheorie (vgl. Abschnitt 5.4.4). Dies bedeutet nicht, dass so eine verscharfte Betrach-
tung nicht sinnvoll sein kann, sondern liegt darin begriindet, dass diese verscharfte Betrachtung
(wo es darum geht, wie Leistungserbringer auf die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens rea-
gieren) ein anderes Ziel hat als die quantitative Auffalligkeitseinstufung im Allgemeinen (wo es
darum geht, unbekannte Qualitatsdefizite zu detektieren). Dies ist ein weiteres Argument dafir,
erneute Betrachtungen in Folgejahren nach Stellungnahmeverfahren unabhangig von der allge-
meinen quantitativen Einstufungsmethodik zu betrachten.
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Im Folgenden wird stets davon ausgegangen, dass es fiir die quantitative Einstufung unerheblich
ist, ob im Vorjahr bereits ein Stellungnahmeverfahren stattgefunden hat.

5.4.5.2 Probleme bei zeitlichen Veranderungen in Daten und Indikatoren

Bei Anderungen in der Spezifikation oder in der Definition von Indikatoren muss man priifen, ob
die Bericksichtigung von Vorjahresergebnissen bei der Bestimmung des Hinweises auf ein Qua-
litatsdefizit Sinn macht. Die meisten der in diesem Abschnitt vorgeschlagenen Methoden neh-
men an, dass sich Ql-Ergebnisse auch tiber Mehrjahreszeitraume berechnen lassen.

AuBerdem sollte méglichst ein konstanter Referenzbereich gegeben sein. Andert sich der Refe-
renzbereich, so muss man Uberlegen, ob man die Vorjahresdaten auch mit dem neuen Referenz-
bereich auswerten will. Unter Umstanden kann dies durchaus legitim sein, sollte aber begriindet
werden: Die Idee ist ja, die aktuellen QS-Daten im Lichte der Vorjahresdaten zu bewerten. Die
Vorjahresdaten kénnen natrlich Evidenz dafiir enthalten, dass der Parameter 8 auRerhalb des
neuen Referenzbereichs liegt, auch wenn man dem Leistungserbringer nicht vorwerfen kann,
dass der Parameter im letzten Jahr noch nicht im neuen Referenzbereich lag. Schwierig zu inter-
pretieren sind in diesem Kontext allerdings perzentilbasierte Referenzbereiche, die sich jedes
Jahr @ndern.

5.4.5.3 Perzentilbasierte Referenzwerte

Fir sequentielle Verfahren, bei denen Daten von mehr als einem Erfassungsjahr in die Auffallig-
keitsklassifikation einflieRen, wird vorgeschlagen, den fiir die Einstufung relevanten Referenz-
bereich anhand der Daten des aktuellsten Erfassungsjahres — wie oben beschrieben — zu bestim-
men und diesen Referenzbereich fir die gesamte sequentielle Entscheidungsregel anzuwenden.
Dies kann dazu flihren, dass unter Umstdanden Vorjahresergebnisse quantitativ auffallig sind, die
zum Referenzbereich des Vorjahres unauffillig waren, und dass in der Regel mehr als die durch
das Perzentil festgelegte Anzahl an Leistungserbringerergebnissen auffallig wird. Dies folgt dar-
aus, dass die Vorjahresdaten dazu genutzt werden, starkere Evidenz dafiir zu generieren, ob ein
Leistungserbringerergebnis innerhalb des aktuellen Referenzbereichs liegt oder nicht.

5.4.5.4 Risikoadjustierung

Die generellen Ideen dieses Abschnitts lassen sich auch auf risikoadjustierte Indikatoren anwen-
den. Bei der Untersuchung der Auslosewahrscheinlichkeiten ist jedoch das Risikoprofil des be-
trachteten Leistungserbringers ein weiterer Parameter, der modelliert werden muss.

Viele risikoadjustierte Indikatoren besitzen einen perzentilbasierten Referenzbereich. AulRer-
dem wird oft die Risikoadjustierung regelmaRig Uberarbeitet, wodurch sich die Rechenregeln
andern. In diesen Fallen sind die Bemerkungen aus dem vorangegangenen Abschnitt 5.4.5.2 zu
beachten.
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5.4.6 Fazit

In diesem Abschnitt wurden verschiedene Methoden vorgestellt, wie man auf der Basis zweier
aufeinanderfolgender Erfassungsjahre zu einer quantitativen Auffalligkeitseinstufung eines Leis-
tungserbringers kommen kann. Die Methoden wurden anhand des Verhaltens der Auslésewahr-
scheinlichkeit als Funktion von Fallzahl und Kompetenzparameter miteinander verglichen. Unter
den vorgestellten Methoden haben die statistisch signifikante Auffalligkeit auf zwei Jahre und
die GLR-Binom-Methode die besten Eigenschaften. Die Auslésewahrscheinlichkeit oszilliert
schwacher als bei den anderen Methoden als Funktion von der Fallzahl, und Auslésewahrschein-
lichkeit steigt starker mit dem Kompetenzparameter 8 an. Ein weiterer Vergleich fand im Rah-
men eines konkret operationalisierten Entscheidungsdiagramms anhand des erwarteten Ver-
lusts statt, hier konnten die Methoden mit der optimalen Entscheidungsstrategie verglichen
werden: wiederum schnitten die GLR-Binom-Methode und die statistisch signifikante Auffallig-
keit auf zwei Jahren am besten ab.

Die statistisch signifikante Auffalligkeit (iber zwei Jahre hat den zusatzlichen Vorteil, dass die
verwendeten Konzepte so oder so dhnlich bereits in der externen stationaren Qualitatssiche-
rung etabliert sind. Eine Prifung der statistischen Signifikanz findet beispielsweise bereits im
Verfahren plan. QI statt (IQTIG 2016). Dadurch kann man erwarten, dass bei Landesgeschafts-
stellen fir Qualitatssicherung und Leistungserbringern ein Grundverstdandnis tGber die Rolle des
Parameters a vorhanden ist (auch wenn sich die Interpretation im Kontext der erweiterten Da-
tengrundlage dndert, wie im Abschnitt 5.4.2.4 erlautert). Hingegen ist das GLR-Binom-Verfahren
relativ technisch, und der Parameter c ist schwer interpretierbar.

5.5 lllustration der Auswertungsmethodik

Die vorgeschlagene statistische Auswertungsmethodik wird im Folgenden beispielhaft anhand
eines an den QI 54003 aus dem QS-Verfahren Hiiftendoprothesenversorgung angelehnten
Raten-indikator fiir einen Leistungserbringer dargestellt.

Zahler, Nenner und Referenzbereich des Qualitatsindikators 54003 sind in Tabelle 13 dargestellt.

Tabelle 13: Rechenregeln eines Beispielindikators, angelehnt an den Qualitdtsindikator 54003 , Prdopera-
tive Verweildauer bei endoprothetischer Versorgung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur®

Zahler Eingriffe, bei denen die Operation spater als 48 Stunden nach der Auf-
nahme erfolgte

Nenner Alle Eingriffe zur endoprothetischen Versorgung einer hiiftgelenknahen
Femurfraktur

Referenzbereich <15%

Gegenliber der bisherigen Methode zur Festelltung einer sog. rechnerischen Auffalligkeit soll
zukunftig auf Basis der Beobachtungen von ,Anzahl Fille im Zahler” und ,Anzahl Falle im
Nenner” eine Wahrscheinlichkeit dafir ermittelt werden, dass die wahre, nicht direkt
beobachtbare Rate eines Leistungserbringers innerhalb des Referenzbereichs liegt.
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Damit soll dem Sachverhalt Rechnung getragen werden, dass gleiche rechnerische Ergebnisse
»Anzahl Falle in Zahler durch Anzahl Falle in Nenner” von Leistungserbringern mit
unterschiedlicher Nenner-Fallzahl nicht gleichbedeutend sind; Ergebnisse mit gréRerer Nenner-
Fallzahl liefern namlich starkere statistische Evidenz dafiir, dass die zugrunde liegende Rate
eines Leistungserbringers im Qualitdtsindikator inner- bzw. auRerhalb des Referenzbereichs
liegt. Beispielsweise iberschreiten die Ergebnisse 50/100 und 1/2 beide den Referenzbereich
<15 % um 35 %-Punkte. Die Evidenz fir ein Qualitatsdefizit bei einer Fallzahl von 100 ist jedoch
grofler, als bei einer Fallzahl von 2, bei der das Ergebnis auch allein aufgrund zufalliger Variation
zustande gekommen sein kann.

Daher bezieht sich die vorgeschlagene Einstufungsmethodik nicht auf der beobachteten Rate,
welche auch aufgrund stochastischer Einflisse variiert, sondern bezieht sich auf die wahre,
zugrunde liegende Rate. Anhand des beobachteten Indikatorergebnisses kann, unter
Bericksichtigung stochastischer Einflisse, die Wahrscheinlichkeit dafiir berechnet werden, dass
diese zugrunde liegende Rate innerhalb des Referenzbereichs liegt.

Nach der vorgeschlagenen Auswertungsmethodik wird fiir einen Leistungserbringer im ersten
Schritt die Wahrscheinlichkeit dafiir berechnet, dass die zugrunde liegende Rate im betrachte-
ten Indikator innerhalb des Referenzbereichs liegt. lllustriert wird dies im Folgenden anhand ei-
nes hypothetischen Leistungserbringers und dem oben genannten Qualitdtsindikator mit:

J=20;0=5

Bei 5 von insgesamt 20 behandelten Fallen im aktuellen Erfassungsjahr erfolgte demnach die
Operation spater als 48 Stunden nach Aufnahme. Die beobachtete Rate des Leistungserbringers
liegt beio/J =25 %. Um Rickschliisse auf die zugrunde liegende, nicht direkt beobachtbare Rate
des Leistungserbringers zu ziehen, wird auf Basis der beobachteten Daten und mittels des oben
beschriebenen bayesianischen Modells die sogenannte A-Posteriori-Wahrscheinlichkeit der zu-
grundeliegenden Rate 8 berechnet. Die Verteilung der Wahrscheinlichkeit fiir den oben betrach-
teten Fall in Abbildung 30 dargestellt.
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Abbildung 30: Dichte der A-posteriori-Wahrscheinlichkeit fiir die zugrunde liegende Rate & bei einem
Leistungserbringer mit | = 20 Fdllen im Nenner und o = 5 Fdllen im Zédhler. Anhand des Referenzwerts
von 15 % wird diese Dichte in Dichte fiir Werte innerhalb und aufierhalb des Referenzbereiches unterteilt.

Die griine Flache kennzeichnet dabei die Dichte der Verteilung innerhalb des Referenzbereichs,
die rote Flache jene aulRerhalb des Referenzbereichs. Insgesamt summieren die beiden Flachen
zu dem Wert 1. Die A-posteriori-Wahrscheinlichkeit dafiir, dass die zugrunde liegende Rate 0
innerhalb des Referenzbereichs liegt, kann als Flache der Dichte innerhalb des Referenzbereichs
ausgedriickt werden und liegt in diesem Fall bei 11 %. Unterschreitet diese Wahrscheinlichkeit
den vorgegebenen Schwellenwert a (Signifikanzniveau), wird das Leistungserbringerergebnis als
quantitativ auffallig eingestuft, weil die Wahrscheinlichkeit dafiir, dass die zugrunde liegende
Rate des Leistungserbringers im Referenzbereich liegt, unwahrscheinlicher ist als a. Ist dies nicht
der Fall, wird das Indikatorergebnis als quantitativ unauffallig eingestuft.

Sofern die Einstufungsmethodik die Betrachtung von zwei Erfassungsjahren einschliel3t, wird in
einem zweiten Schritt auf Basis der Daten des aktuellen Erfassungsjahres und des Vorjahres die
Wahrscheinlichkeit dafiir berechnet, dass die zugrunde liegende Rate innerhalb des Referenz-
bereichs liegt, da der Punktschatzer fir das aktuelle Erfassungsjahr aufSerhalb des Referenzbe-
reichs liegt. Unter der Annahme, dass sich die wahre Rate des Leistungserbringers zwischen den
Jahren nicht andert, erlaubt die VergréRerung der Datenbasis eine prazisere statistische Ein-
schatzung, ob die wahre Rate innerhalb des Referenzbereichs liegt. Wurde fiir den Leistungser-
bringer im Vorjahr dasselbe Ergebnis wie im aktuellen Erfassungsjahr, d. h. 5/20 = 25 % beo-
bachtet, liegt die auf Basis der gepoolten Daten, d.h.] =204+20=40undo=5+5=10
berechnete Wahrscheinlichkeit dafiir, dass die zugrunde liegende Rate im Referenzbereich liegt,
bei 0,9 % und ist damit deutlich niedriger, als die nur auf Basis der Daten des aktuellen Erfas-
sungsjahres berechnete Wahrscheinlichkeit. Unterschreitet diese Wahrscheinlichkeit das Signi-
fikanzniveau a, wird das Leistungserbringerergebnis fir den Ql als quantitativ auffallig einge-
stuft. Eine interaktive Version der Abbildung, in der sowohl o, ] als auch der Referenzwert sowie
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das Signifikanzniveau verandert werden kdnnen, ist unter https://igtig.shinyapps.io/illustra-

tion einstufungsmethodik/ zu finden.

5.6 Zusammenfassung und Empfehlungen

In diesem Kapitel wurde ein Rahmenkonzept fiir die statistische Auswertungsmethodik von Qua-
litatsindikatoren prasentiert. Ein solches statistisches Rahmenkonzept existiert bisher nicht fiir
die DeQS-RL, ist jedoch eine notwendige Voraussetzung fiir eine differenzierte Diskussion tber
die Auswertung von Qualitatsindikatoren. Ein wichtiger Bestandteil des Rahmenkonzepts ist,
dass fir jeden Indikator bei der Entwicklung entschieden wird, ob der Indikator nach einer ana-
lytischen oder enumerativen Herangehensweise ausgewertet werden soll. Der GroRteil der In-
dikatoren in der DeQS-RL ist aus methodischer Sicht des IQTIG nach der analytischen Herange-
hensweise auszuwerten. Das bedeutet, dass bei der Berechnung und Bewertung der Leistungs-
erbringerergebnisse dieser Indikatoren statistische Unsicherheit zu berlicksichtigen ist, indem
zwischen dem beobachteten Indikatorwert des Leistungserbringers und dem zugrunde liegen-
den Parameter des Leistungserbringers (in Abschnitt 5.1.1 auch als Kompetenzparameter be-
zeichnet) unterschieden wird. Dies ist ein klarer Unterschied zu den Festlegungen in § 10
QSKH-RL, welche die Beriicksichtigung statistischer Unsicherheit beim rechnerischen Teil des
Bewertungsprozesses (die rechnerische Auffalligkeitseinstufung) explizit ausschlieRen. Insbe-
sondere auch fir die Effizienzsteigerung des Verfahrens ist jedoch die Beriicksichtigung statisti-
scher Unsicherheit bei analytisch auszuwertenden Indikatoren notwendig, wie sowohl empirisch
in Abschnitt 2.6 (Aufwandsanalyse/Hintergrund) als auch theoretisch in Abschnitt 5.3 gezeigt
wird. Eine zentrale Frage, der in diesem Kapitel nachgegangen wird, ist, wie genau statistische
Unsicherheit bei der Bewertung der Leistungserbringerergebnisse Berticksichtigung finden soll.

Abschnitt 5.2 stellt aus statistischer Sicht dar, dass der Bewertungsprozess aus zwei Schritten
besteht, die flr analytisch auszuwertende Indikatoren im Rahmen eines Entscheidungsproblems
unter Unsicherheit aufgefasst werden kdnnen. Der erste Schritt besteht aus einem rein empiri-
schen Vorgehen, bei dem der Begriff , hinreichender Hinweis fiir ein Qualitatsdefizit” aus Kapi-
tel 4 als binare Klassifikation der Leistungserbringerergebnisse operationalisiert wird. Der zweite
Schritt besteht in einer fachlichen Bewertung dieser Klassifikation in Form eines Stellungnahme-
verfahrens. Fiir die Klassifikation im ersten Schritt wird in diesem Kapitel der Uberbegriff der
»quantitativen Auffalligkeitseinstufung” eingefiihrt, der konkrete Vorgehensweisen wie die Ein-
stufung in ,,rechnerische Auffalligkeit“ nach QSKH-RL oder die Einstufung in ,statistische Auffal-
ligkeit” der plan. QI-RL umfasst. Im Rahmen des Entscheidungsproblems miissen zunachst ge-
eignete Kriterien aufgestellt werden, welche die Klassifikation optimieren soll, um festzulegen,
welche konkrete Vorgehensweise fiir die quantitative Auffalligkeitseinstufung zu wahlen ist. Die
Festlegung dieser Kriterien entspricht der expliziten Festlegung, wie man —aus statistischer Sicht
—zu einer Steigerung der Effizienz des gesamten Bewertungsprozesses kommen kann. Im Kapitel
werden zwei Vorgehensweisen unterschieden:

= statistisch signifikante Auffdlligkeitseinstufung: Betrachtet wird die statistisch signifikante Ab-
weichung des Kompetenzparameters des Leistungserbringers vom Referenzbereich. Ziel ist,
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anhand der beobachteten Ergebnisse korrekt zu klassifizieren, ob der zugrunde liegende Kom-
petenzparameter innerhalb oder auRerhalb des Referenzbereiches liegt. Dabei spielen die
GroRe der Abweichung oder die Konsequenzen der Abweichung des Kompetenzparameters
keine Rolle — selbst minimale Abweichungen vom Referenzbereich fiihren zur quantitativen
Auffalligkeit.

= statistisch relevante Auffdlligkeitseinstufung: Das Ausmals der Abweichung des Kompetenz-
parameters des Leistungserbringers vom Referenzbereich wird in Bezug zu der Anzahl an be-
troffenen Patientinnen und Patienten gesetzt. Somit werden die statistischen Hinweise auf
ein Qualitatsdefizit in betroffenen Patientinnen und Patienten gemessen.

Jede dieser beiden Vorgehensweisen wird in Abschnitt 5.3.1 theoretisch als Optimierer einer
entsprechenden Verlustfunktion in einem bayesianischen Rahmen hergeleitet. Eine Konsequenz
der Beriicksichtigung statistischer Unsicherheit ist, dass belastbare Aussagen Uber Ergebnisse
von Leistungserbringern mit sehr kleinen Fallzahlen — unabhangig davon, auf welche Art die Un-
sicherheit berlicksichtigt wird (d. h. bei beiden Vorgehensweisen) — schwierig sind, da selten ge-
nug statistische Evidenz generiert wird, um von einem hinreichenden Hinweis auf ein Qualitats-
defizit zu sprechen. Wahrend es bei der statistisch signifikanten Einstufung — je nach Wahl des
Referenzwerts und des Signifikanzniveaus — fiir Leistungserbringer meist auch bei sehr kleinen
Fallzahlen moglich ist, quantitativ auffillig zu werden,>? ist eine quantitative Auffilligkeit bei der
statistisch relevanten Einstufung erst ab einer gewissen Fallzahl moglich, da diese Vorgehens-
weise danach geht, wie viele Patientinnen und Patienten von einem moglichen Qualitatsdefizit
betroffen sind. Zwar mag dies richtig im vereinfachten Rahmen einer Aufwand-Nutzen-Abwa-
gung des Bewertungsprozesses sein, ist aber kaum vereinbar mit den Zielen der externen Qua-
litatssicherung nach § 135a Abs. 1 SGB V und kénnte unerwiinschte, nicht in der Verlustfunktion
abgebildete Nebeneffekte haben. Somit miisste man fiir diese Gruppe zu anderen Mitteln der
Bewertung greifen, wie z. B. Peer-Review-Verfahren fir eine Stichprobe der nicht berticksichtig-
ten Leistungserbringer. Dies wiederum fiihrt zu einer neuen strukturellen Heterogenitat des Be-
wertungsverfahrens, weil nicht mehr die gleiche Evidenzgrundlage fiir die Bewertung der Leis-
tungserbringer gesichert ist.

Untersuchungen im Rahmen einer Sensitivitats- und Spezifitdtsanalyse fir die Klassifikation des
Kompetenzparameters im Abschnitt 5.3.3 zeigen, dass die statistisch signifikante Auffallig-
keitseinstufung bei einem zugrunde liegenden Kompetenzparameter, der dem Referenzwert
entspricht (die schwierigste Situation flr die Klassifikation), einen konstanten Fehler 1. Art be-
sitzt. Dagegen hat die statistisch relevante Auffalligkeitseinstufung in dieser Situation einen mit
der Fallzahl ansteigenden Fehler 1. Art. Das bedeutet, dass die Schwellenwerte fiir eine quanti-
tative Auffalligkeit fur groRere Leistungserbringer sehr nahe am Referenzwert liegen kénnen
und es, bei gleichem zugrunde liegendem Kompetenzparameter, tendenziell schneller zu einer
fachlichen Bewertung kommt, als bei kleinen Leistungserbringern. Liegt der Kompetenzparame-
ter etwas weiter vom Referenzwert entfernt, haben beide Methoden geringe Fehler 1. Art. Die

53 Bei der Wahl von sehr kleinen Signifikanzniveaus kann es aber selbst bei der statistisch signifikanten
Auffalligkeitseinstufung passieren, dass ein Leistungserbringer mit einer sehr kleinen Fallzahl nicht auffallig
werden kann. Als Beispiel: 1/1 ist nicht auffallig, wenn das Signifikanzniveau a = 0,01 ist.
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Power beider Methoden, d. h. ihre Eigenschaft, Abweichungen des zugrunde liegenden Kompe-
tenzparameters vom Referenzbereich zu detektieren, ist stark fallzahlabhangig und unterschei-
det sich je nach GroRRe der Abweichung. Die bisher in der QSKH-RL verwendete ,rechnerische
Auffalligkeitseinstufung” kann im analytischen Kontext als eine hoch-sensitive, aber nur sehr
niedrig-spezifische Methode angesehen werden, was auch durch die Analysen im Abschnitt 2.6
(Aufwandsanalyse) empirisch belegt wird. Dies fiihrt dann zu einer hohen Menge an Auffallig-
keiten, die sich im Stellungnahmeverfahren oft als unbegriindet herausstellen.

Jede Entscheidung fiir eine Methodik zur quantitativen Auffalligkeitseinstufung enthalt daher
eine Abwagung zwischen Sensitivitat und Spezifitat der Methode fiir die Klassifikation des Kom-
petenzparameters anhand der Konsequenzen. Um diese Abwagung zu systematisieren, ist es
notwendig, sowohl Sensitivitat als auch Spezifitdt in einer einheitlichen Metrik zu kombinieren.
Hierfir wurde im Abschnitt 5.2 ein Verlustfunktionsansatz im Rahmen des vorliegenden Ent-
scheidungsproblems prasentiert, der in einem vereinfachten Aufwand-Nutzen-Rahmen erlaubt,
strukturiert Gber diese Abwagungen zu diskutieren und Annahmen transparent zu machen.
Grundsatzlich fordert der Verlustfunktionsansatz der vorangegangenen Abschnitte eine explizite
Festlegung des Aufwandsverhéltnisses von Stellungnahmeverfahren gegeniiber nicht entdeck-
ten Qualitatsdefiziten. Die Komplexitat des Bewertungsprozesses und die vielen Akteure mit un-
terschiedlichen Aufwandsperspektiven stellen hier eine fast untiberwindbare Herausforderung
dar. Trotzdem bietet der entscheidungstheoretische Rahmen mit seinen Vereinfachungen eine
Offenlegung der Abwagungen und kann eine Stiitze bieten, um z. B. die Schwellenwerte der je-
weiligen Einstufungsverfahren zu interpretieren, welche festlegen, ab wann von einem hinrei-
chenden Hinweis auf ein Qualitatsdefizit ausgegangen werden kann. Der vorgestellte entschei-
dungstheoretische Rahmen erlaubt auch weiterfiihrende Analysen, z. B. zu den Konsequenzen
von Fehlklassifikationen®* bei den interessierenden Ereignissen. Dadurch bietet er prinzipiell
auch die Moglichkeit, bei der quantitativen Auffalligkeitseinstufung bereits die fachliche Priifung
im zweiten Schritt des Bewertungsprozesses zu beriicksichtigen (Raats und Moors 2003). Diese
Uberlegungen sind eng mit der Methodik fiir die Festlegung von Referenzwerten bei Qualitéts-
indikatoren verkniipft, weil sich u. a.die Frage stellt, ob die jetzigen Referenzwerte bereits Tole-
ranz flr besondere Versorgungssituationen enthalten, die nun zusatzlich als stochastische Ein-
flisse bericksichtigt werden.

Insgesamt zeigen die Analysen, dass die korrekte Klassifikation kleiner Leistungserbringer eine
besondere Herausforderung darstellt, die entweder nur tber eine Erweiterung der Datenbasis
oder mittels nicht statistischer Methoden zu I6sen ist. Hier zeigt der in Abschnitt 5.4.3 gebrachte
theoriegeleitete Vergleich verschiedener, aus der statistischen Prozesskontrolle inspirierter
2-Jahres-Einstufungsmethoden, dass diese Methoden tatsachlich bessere Klassifikationsergeb-
nisse erreichen, als die 1-Jahres-Einstufungsmethoden.

54 Mit ,,Fehlklassifikation ist hier die folgende Situation gemeint: nach den Rechenregeln des Indikators wird
das durch den Indikator betrachtete Ereignis bei einem Fall als unerwiinscht kategorisiert, dieses stellt sich
jedoch nach der fachlichen Priifung als besondere Versorgungssituation heraus. Auch die umgekehrte
Situation, d. h. ein Ereignis wird falschlicherweise nicht als unerwiinscht kategorisiert, fiihrt zu einer
Fehlklassifikation. Prinzipiell kénnen Fehler bei der Datenerhebung des Falls zu Fehlklassifikationen flihren.
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Konkrete Vorschlage fiir die statistische Methodik des Bewertungskonzepts: Auslésung von
Stellungnahmen

= Die Kriterien flir den Bewertungsprozess in Kapitel 4 legen nahe, dass es bei der Bewertung
der Leistungserbringerergebnisse bei einem Qualitdtsindikator um eine Klassifikation des
Kompetenzparameters des Leistungserbringers im Vergleich zum Referenzbereich geht, wel-
che in der Natur des Vergleichs unabhangig von Fallzahl und der GrofRe der Abweichung vom
Referenzwert ist. Aus diesem Grund wird empfohlen, die Einstufung nach der statistisch sig-
nifikanten Auffalligkeitseinstufung vorzunehmen. Beim inferenzstatistischen Vorgehen dieser
Auffalligkeitseinstufung manifestiert sich dann Fallzahl und GroRRe der Abweichung vom Re-
ferenzwert in den beobachteten Daten als unterschiedliche Grade von empirischer Evidenz
fir eine Abweichung vom Referenzwert.

= Da bayesianische Inferenz im Gegensatz zu frequentistischer Inferenz einen deutlich flexible-
ren Rahmen bildet, um Auffalligkeitseinstufungen auch fir komplexe Indikatortypen (wie z. B.
bei Patientenbefragungen) vorzunehmen, empfiehlt das IQTIG fiir die DeQS-RL die bayesiani-
sche Version der statistisch signifikanten Auffélligkeit (d. h. Sgtatsigbayes, Siehe Abschnitt
5.3.1.2) zu verwenden, um einen einheitlichen statistischen Inferenzrahmen fir die Auswer-
tungen zu ermoglichen. Dieser Vorschlag entspricht der Empfehlung der Prasidiumskommis-
sion der Statistischen Gesellschaften des amerikanischen Centers for Medicare and Medicaid
Services (CMS) (Ash et al. 2012), hierarchische bayesianische Modelle zu verwenden. Mit der
Wahl der Jeffrey-Prior sind die in diesem Kapitel erarbeiteten Vorschldage analytisch kongru-
ent mit der in der plan. QI-RL verwendeten Methode zur Auffilligkeitseinstufung bei Raten-
indikatoren und risikoadjustierten Indikatoren. Komplexere Uberlegungen zur Risikoadjustie-
rung, Einfluss von Fehlklassifikationen, Unsicherheitsfortpflanzung bei der Verwendung von
mehreren Datenquellen® kénnen nur kohdrent im bayesianischen Rahmen vorgenommen
werden. Auch bietet der bayesianische Ansatz, wie in Abschnitt 5.3.1 gezeigt, einen Rahmen,
um optimale Entscheidungsstrategien flir die Auffalligkeitseinstufungsmethode in diesen
komplexen Situationen zu analysieren.

= Fir belastbare Aussagen bei Leistungserbringern mit kleinen Fallzahlen ist die Datengrund-
lage eines Erfassungsjahres haufig nicht ausreichend. Es besteht somit die Gefahr, dass mog-
liche Qualitatsdefizite nicht detektiert werden kénnen. In diesen Fallen empfiehlt das IQTIG,
die Datengrundlage zu erweitern und beispielsweise zwei Erfassungsjahre gemeinsam fir die
Bewertung heranzuziehen. Konkret empfiehlt das IQTIG die bayesianische Version der statis-
tisch signifikanten Auffalligkeitseinstufung basierend auf den Daten zweier Erfassungsjahre
(Sstatsigbayes2, Siehe Abschnitt 5.4.2.3), unter der Einschrankung, dass die Methodik zur fach-
lichen Prifung und Neuberechnung diese Erweiterung der Datenbasis auf zwei Erfassungs-
jahre erlaubt oder sie entsprechend erweitert werden kann (vergleiche Empfehlungen in Ka-
pitel 11). Um Erfahrungen mit dem Verfahren zu bekommen und um die in Abschnitt 5.4.5
erwdhnten Probleme zu l6sen, empfiehlt das IQTIG vor einer flaichendeckenden Umsetzung,
diese Methodik zunachst in einem direkten QS-Verfahren einzusetzen.

5 Wie z. B. bei Risikoadjustierungsmodellen, Risikostatistik bzw. Sozialdaten.
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= SoWohl Ssiat sigbayes als auch Sstat sigbayes2 hdngen vom Schwellenwert a ab, welcher als Sig-
nifikanzniveau interpretiert werden kann. Dieser Tuning-Parameter stellt zusammen mit dem
Referenzwert des Qualitatsindikators die Stellschrauben der Operationalisierung des hinrei-
chenden Hinweises auf ein Qualitatsdefizit im Indikator dar. Diese neue Stellschraube ist eine
Konsequenz davon, dass im Rahmen einer analytischen Herangehensweise Unsicherheit bei
der Klassifikation der Leistungserbringerergebnisse beriicksichtigt wird, und legt fest, ab
wann unter Berlicksichtigung von Unsicherheit von hinreichender statistischen Evidenz fir
eine Abweichung vom Referenzbereich ausgegangen werden kann. Somit ist a sorgfaltig und
behutsam zu wahlen: Mochte man eine einheitliche Grundlage fiir die Operationalisierung
des Begriffs ,hinreichender Hinweis auf ein Qualitdtsdefizit” Gber alle QS-Verfahren haben,
dann ist ein Wert von «a fir alle QS-Verfahren festzulegen. Mochte man dagegen bericksich-
tigen, dass unterschiedliche Konsequenzen, Ressourcen und Verfahrenszwecke eine Rolle
spielen, kann es ggf. eine unterschiedliche Wahl von a fiir die quantitative Auffalligkeitsein-
stufungsmethode geben. Dabei ist zu beachten, dass die 2-Jahres-Einstufung einen leicht ho-
heren Fehler 1. Art hat, als das nominal vorgegebene «a, sodass das Erreichen des nominellen
Niveaus nur durch die Verwendung eines a* < a geschieht.

= Das IQTIG empfiehlt fir die Wahl des Signifikanzniveaus fiir die statistische signifikante Auf-
falligkeitseinstufung einen der folgenden Werte, die auch (iber eine Abwagung zwischen Auf-
wanden fir ein Stellungnahmeverfahren und den Aufwanden fir ein nicht entdecktes Quali-
tatsdefizit hergeleitet werden kénnen, d. h. es besteht die Moglichkeit, die Relevanz und
Auswirkungen der im Indikator betrachteten interessierenden Ereignisse mit zu bericksichti-
gen:

= Ein nach Aufwand-Nutzen-Uberlegungen festgelegtes a, welches die Methodik zur Wahl
des Referenzwerts und quantitative Riickmeldungen zur Treffsicherheit des Qualitatsindi-
kators aus den Stellungnahmeverfahren mit bericksichtigt. Beispielsweise enthalten einige
der jetzigen Referenzwerte einen gewissen Puffer fiir Fehlklassifikationen, die spater im
Stellungnahmeverfahren geklart werden sollen. Dieser Puffer kompliziert die Aufwand-
Nutzen-Uberlegungen. Um daher solche Festlegungen adiquat treffen zu kénnen, sind wei-
tere methodische Arbeiten bzgl. der Wahl der Referenzwerte sowie Korrekturen fiir Fehl-
klassifikationen bei den entscheidungstheoretischen Uberlegungen notwendig.

= a = 0,05 —dies entspricht der Auffalligkeitseinstufungsmethode der plan. QI-RL und wiirde
zu einer konsistenten Vorgehensweise mit dieser Richtlinie fihren.

= Ein a-Wert, welcher in etwa die gleiche Anzahl an Stellungnahmen produziert, wie sie zzt.
beobachtet wird — vgl. Abschnitt 10.4 fiir eine exemplarische Betrachtung bei den QS-Ver-
fahren Hiiftendoprothesenversorgung und Nierentransplantation. Fiir QS-Verfahren, bei
denen jede rechnerische Auffilligkeit zu einer Stellungnahme gefiihrt hat, wiirde dies ei-
nem a von 0,465 (entsprechend der rechnerischen Auffalligkeitseinstufung) bedeuten. Die
konkrete Wahl wiirde somit vom betrachteten QS-Verfahren abhdngen oder misste als
Mittelung verschiedener Verfahren vorgenommen werden.

= Perspektivisch sollte gepriift werden, inwieweit es sinnvoll ist, bei der Wahl des a-Werts zu
berlicksichtigen, wie oft es bei einem Qualitatsindikator zu Unterschieden zwischen der quan-
titativen Auffalligkeitseinstufung und der fachlichen Priifung kommt. Beispielsweise kénnte
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es sinnvoll sein, die notwendige statistische Evidenz fiir einen hinreichenden Hinweis auf ein
Qualitatsdefizit umso geringer anzusetzen, je groRer die Ubereinstimmung beider Verfahren
ist. Daflir sollen im Rahmen des vorgeschlagenen Stellungnahmeverfahrens Daten dazu ge-
sammelt werden, wie groR diese Ubereinstimmung bzw. Abweichung auf Ql-Ebene ist. An-
schlieBend sollte gepriift werden, ob die oben dargelegten Vorschlage fir die Wahl von @ um
diese Komponente auf Ql- oder QS-Verfahrensebene erweitert werden sollen (siehe Kapi-
tel 11).

= Obwohl fir die quantitative Auffalligkeitseinstufung unterschiedliche Signifikanzniveaus und
Datengrundlagen gewahlt werden kénnen, sollte das Public Reporting der Ergebnisse eines
Erfassungsjahres bei den Unsicherheitsintervallen immer ein konsistentes Signifikanzniveau
festlegen. Im Rahmen der Qualitatsberichte der Krankenhauser ware dies zzt. « = 0,025, um
damit zweiseitige 95 %-Unsicherheitsintervalle fiir die Ergebnisse eines Erfassungsjahres zu
bekommen.>®

Eine umsetzungsorientierte Evaluation zu Konsequenzen zur Wahl des Signifikanzniveaus findet
sich in Abschnitt 10.3 und daraus abgeleitete Empfehlungen in Abschnitt 11.5.1.

Zusammenfassend ist die Bericksichtigung von Unsicherheit einer der groen Gewinne der vor-
gestellten statistischen Auswertungsmethodik, weil es ein fachlich fundiertes Konzept darstellt,
um das zurzeit verwendete Instrument der Hinweise als Teil des Bewertungsprozesses zu ver-
meiden. Unsicherheit ist inhdrenter Bestandteil des Bewertungsprozesses, jedoch kénnen sta-
tistische Methoden helfen, die Konsequenzen von Unsicherheit bei der Bewertung zu standar-
disieren und zu reduzieren.

56 Siehe in den Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3
SGB V Uber Inhalt, Umfang und Datenformat eines strukturierten Qualitdtsberichts fiir nach § 108 SGB V
zugelassene Krankenhduser (Regelungen zum Qualitdtsbericht der Krankenhauser, Qb-R), Anlage 1: Inhalt,
Umfang und Datenformat eines strukturierten Qualitatsberichts fiir das Berichtsjahr 2018, Abschnitt C-1.2.2
Ergebnisse flir Qualitatsindikatoren.
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6 Fachliche Bewertung

Durch die Abgabe von Stellungnahmen erhalten Leistungserbringer, deren Indikatorergebnis
einen hinreichenden Hinweis auf ein Qualitatsdefizit geliefert hat, die Moglichkeit, besondere
Konstellationen geltend zu machen, die das Verfehlen des Referenzbereichs erklaren und von
ihnen nicht zu verantworten sind, aber in der indikatorbasierten Bewertung nicht berticksichtigt
sind (siehe Abschnitt 3.1). Die fachliche Bewertung einer Stellungnahme hat die Funktion, die in
der Stellungnahme angefiihrten Griinde flr das Verfehlen des Referenzbereichs zu priifen und
zu beurteilen, ob tatsachlich eine solche besondere, nicht vom Leistungserbringer zu verantwor-
tende Konstellation vorliegt, die den Hinweis aus dem Indikatorergebnis entkraftet. Auf Grund-
lage der fachlichen Bewertung wird eine abschliefende Einstufung des Indikatorergebnisses vor-
genommen.

In den folgenden Abschnitten wird zunachst hergeleitet, in welche Kategorien diese Einstufung
erfolgen sollte. Das daraus folgende Bewertungsschema ist in Abschnitt 6.1.4 dargestellt. In den
Abschnitten 6.2 bis 6.5 werden Methodik, Ablauf und Rahmenbedingungen der fachlichen Be-
wertung erldautert, mit denen die Einstufung in das Bewertungsschema vorgenommen werden
soll. In Abschnitt 6.6 werden praktische Umsetzungsfragen und der erwartete Aufwand fir die
Umsetzung der Empfehlungen diskutiert.

6.1 Bewertungsschema zur Einstufung der Indikatorergebnisse

Die Ergebnisse der Bewertung im Stellungnahmenverfahren sind der Ausgangspunkt fir
verschiedene Handlungsanschliisse. Zum einen werden die Ergebnisse fir den Zweck eingesetzt,
Rechenschaft Gber die erreichte Versorgungsqualitat abzugeben, im Sinne von accountability
(siehe Abschnitt 2.1). Zum anderen dienen die Bewertungsergebnisse dem Zweck, die
Qualitatsverbesserung der Leistungserbringer anzustoRBen, unterstiitzt durch die
Qualitatsforderung externer Stellen.

Das Schema, nach dem die Ergebnisse der fachlichen Bewertung kategorisiert werden, soll diese
unterschiedlichen Zwecke und damit einhergehenden unterschiedlichen Adressaten
bericksichtigen. Wahrend fiir den Zweck der accountability eine eindeutige, fur die
Allgemeinheit verstandliche Aussage Uber die erreichte Qualitat im Vordergrund steht, ist fir
den Zweck der Qualitatsforderung eine differenziertere Darstellung anzustreben, die die
Auswahl angemessener FordermalRnahmen erlaubt, indem sie die Griinde fiir vom
Referenzbereich abweichende Indikatorergebnisse benennt, also insbesondere zwischen
Datenfehlern und fachlich-inhaltlichen Grinden unterscheidet. Diese Anforderungen an den
Detailgrad des Bewertungsschemas sind zunachst gegensatzlich.

Das vom IQTIG im Folgenden vorgeschlagene Bewertungsschema stellt daher einen Kompromiss
dar, der die oben genannten Anforderungen berlcksichtigt, indem zwei Ebenen verwendet
werden. In diesem Schema soll durch die Kategorien auf der ersten Ebene eine klare und
allgemeinverstandliche Aussage getroffen werden, ob ein Leistungserbringer die an ihn
gestellten Anforderungen erfillt oder nicht. Eine weitere Differenzierung dieser Aussage z. B.
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fiir Public Reporting wird auf dieser Darstellungsebene als nicht sinnvoll beurteilt. So ist es fir
Patientinnen und Patientinnen wenig hilfreich, zu unterscheiden, ob ein Qualitatsdefizit auf
fachliche Probleme, Organisationsprobleme oder Dokumentationsprobleme zurlickzufiihren ist
und mit welcher Methode (Vergleich mit dem Referenzbereich versus fachliche Bewertung) die
Aussage getroffen wurde. Daher wird empfohlen, diese Details auf einer zweiten Ebene des
Schemas zu dokumentieren.

Aullerdem beschrankt sich das Bewertungsschema im Einklang mit der empfohlenen Trennung
zwischen Qualitatsbewertung und Qualitatsforderung auf das Ergebnis der abschlieRenden
Qualitatsbewertung®. Eine Dokumentation der eingeleiteten FérdermaRnahmen wird zwar
ebenfalls empfohlen, soll jedoch separat von der Qualitatsbewertung erfolgen (vgl. Kapitel 7).

6.1.1 Kategorien des Bewertungsschemas

Es wird vorgeschlagen, die bisherigen Bezeichnungen ,qualitativ auffallig” und ,qualitativ
unauffallig” durch eindeutigere Begrifflichkeiten zu ersetzen. Gerade das Adjektiv , qualitativ”
birgt ein Risiko fur Missverstandnisse, da es sich sowohl auf den Prozess der Bewertung als auch
auf das Ergebnis beziehen kann: Das Ergebnis des qualitativen (im Gegensatz zum quantitativen)
Bewertungsprozesses kdonnte ,,unauffallig” lauten oder die Qualitdt der Versorgung kdnnte als
Ergebnis des gesamten Bewertungsprozesses (quantitativ und qualitativ) als ,unauffallig”
bewertet worden sein. Auch bleibt bei dieser Bezeichnung offen, ob ,auffillige” Qualitat positiv
oder negativ ist. Eine eindeutige Interpretation der Bewertungsergebnisse ist jedoch eine
wichtige Voraussetzung fir die angemessene Verwendung der Qualitatsergebnisse z. B. flr die
offentliche Berichterstattung oder fiir Handlungsentscheidungen von Institutionen des
Gesundheitswesens (siehe Abschnitt 2.2 und 3.7).

Fir die Verwendung im Rahmen von accountability soll daher am Ende der fachlichen
Bewertung eine der folgenden Bewertungskategorien fiir das Indikatorergebnis eines
Leistungserbringers vergeben werden:

= Kein Hinweis auf Qualitatsdefizit
= Qualitatsdefizit
= Sonstiges

Die Bezeichnung , Qualitatsdefizit“ kennzeichnet dabei allgemeinverstandlich das Nicht-Errei-
chen der Anforderungen, die durch den Referenzbereich des Indikators fiir erwartbare Qualitat
reprasentiert werden. Die Bezeichnung ,kein Hinweis auf ein Qualitatsdefizit” soll
dementsprechend verwendet werden, wenn nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens kein
Anhalt besteht, dass das vom Referenzbereich reprasentierte Soll nicht erreicht wurde.

Aus dem zweischrittigen Vorgehen aus quantitativer Bewertung mittels Qualitatsindikator und
Prifung mittels fachlicher Bewertung kénnen sich fir einen Leistungserbringer am Ende des
Moduls ,Qualitatsbewertung” die in Abbildung 31 dargestellten Kombinationen von
Indikatorergebnis und Ergebnis des Stellungnahmeverfahrens ergeben. Bestatigt sich der

57 Eine Bewertung der Daten- und Dokumentationsqualitit, die im Rahmen von Verfahren zur
Datenvalidierung untersucht wurde, sollte anhand eines eigenen Bewertungsschemas erfolgen.
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indikatorbasierte hinreichende Hinweis auf ein Qualitatsdefizit im Stellungnahmeverfahren,
folgt aus dem Verstandnis von Qualitdtsindikatoren (vgl. Kapitel 3), dass das mittels des
Referenzbereichs fiir erwartbare Qualitdit geforderte Soll nicht erreicht wurde. Diese
Bestatigung kann entweder durch den Leistungserbringer erfolgen, indem dieser den Verzicht
auf eine Stellungnahme erklart und damit die Giiltigkeit der Indikatoraussage anerkennt, oder
dadurch, dass in der fachlichen Bewertung einer Stellungnahme keine ausreichenden Griinde
anerkannt werden, weshalb der Referenzbereich des Indikators ohne Verantwortung des
Leistungserbringers verfehlt wurde. Das bestatigte Unterschreiten des Solls in einem Indikator
wird mit der Bezeichnung ,Qualitatsdefizit” gekennzeichnet.

Liegt auf Grundlage des Indikatorergebnisses kein hinreichender Hinweis auf ein Qualitatsdefizit
vor oder kann dieser Hinweis im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens entkraftet werden, soll
die Bewertung ,Kein Hinweis auf ein Qualitatsdefizit” erfolgen.

Ergebnis
Quantitatives Ergebnis Stellungnahmeverfahren Bewertung

Qualititsdefizit

Qualitatsdefizit

bestatigt
Hinreichender
Hinweis auf ein
Qualitatsdefizit
. . Hinweis auf
Indikatorergebnis Qualitatsdefizit
entkraftet

Kein hinreichender
Hinweis auf ein
Qualitatsdefizit

Kein Hinweis auf
Qualitatsdefizit

Abbildung 31: Mégliche Kombinationen von quantitativem Indikatorergebnis und Ergebnis des Stellung-
nahmeverfahrens

Die Kategorie ,Sonstiges” sollte nur in Ausnahmefallen verwendet werden und ist daher immer
von der LAG bzw. der Bundesstelle zu begriinden, beispielsweise wenn aus organisatorischen
Griinden, die nicht vom Leistungserbringer zu verantworten sind, kein Stellungnahmeverfahren
durchgefiihrt werden konnte.

Differenziertere Informationen Uber die Grinde fir die Einstufung in die jeweilige
Bewertungskategorie sollen auf der zweiten Darstellungsebene abgebildet werden. Im
Folgenden ist erlautert, welche Unterkategorien dazu unterschieden werden sollten.

6.1.2 Differenzierung der Kategorie ,kein Hinweis auf Qualitatsdefizit”

Zeigt sich in der auf Indikatorergebnis und ggf. auf dem Stellungnahmeverfahren basierenden
Bewertung kein Qualitatsdefizit, so ist zunachst keine weitere Differenzierung erforderlich, da
sich keine MaRBnahmen der Qualitatsférderung anschliefen. Eine weitere Differenzierung dieser
Kategorie kann allerdings die Transparenz fiir die Leistungserbringer erhohen. Diese kdnnen
anhand einer genaueren Aufschliisselung des Bewertungsergebnis auf einen Blick erkennen, wie
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ihre Stellungnahme bewertet wurde. Ein weiterer Vorteil besteht darin, dass in der
leistungserbringer-libergreifenden Betrachtung deutlich wird, ob es beim betreffenden
Qualitatsindikator beispielsweise bei vielen Leistungserbringern zur Entkraftung der
Indikatoraussage gekommen ist und ob dies Datenfehlern oder einer besonderen
Versorgungskonstellation geschuldet ist. Diese Informationen koénnen zur zielgerichteten
Weiterentwicklung der Indikatoren genutzt werden, indem z.B. haufig auftretende
Versorgungskonstellationen in der Berechnungsvorschrift des Indikators berticksichtigt werden.
Folgende Unterkategorien zur Differenzierung der Kategorie ,kein Hinweis auf ein
Qualitatsdefizit” werden daher vorgeschlagen:

= ,kein hinreichender Hinweis auf ein Qualitatsdefizit“: Mit dieser Unterkategorie soll
dokumentiert werden, dass die quantitative Bewertung anhand des Qualitatsindikators
keinen schlissigen Hinweis auf ein Qualitatsdefizit geliefert hat, da das Indikatorergebnis des
Leistungserbringers nicht mit der geforderten statistischen Sicherheit aulerhalb des

58

Referenzbereichs lag Gleichzeitig wird durch Einstufung in diese Unterkategorie

dokumentiert, dass kein Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt wurde.

Wurde ein Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt und in diesem die Indikatoraussage
entkraftet, sollen die Grinde fiir die Entkrdftung im differenzierten Einstufungsergebnis
ablesbar sein (U1 bis U3; siehe Abschnitt 6.4.5):

= ,Hinweis auf Qualitatsdefizit entkraftet wegen vom Leistungserbringer nicht zu verantwor-
tender Datenfehler”: Diese Unterkategorie soll anzeigen, dass die Geltendmachung von nicht
vom Leistungserbringer zu verantwortenden Datenfehlern® fiir die Entkraftung maRgeblich
war.

= ,Hinweis auf Qualitatsdefizit entkraftet wegen besonderer Versorgungskonstellation”: Diese
Unterkategorie soll dokumentieren, dass die Entkraftung wegen nicht vom Leistungserbringer
zu veranwortender, fachlich-inhaltlicher Einflussfaktoren erfolgte.

= ,Hinweis auf Qualitatsdefizit entkraftet wegen vom Leistungserbringer nicht zu verantwor-
tender Datenfehler und besonderer Versorgungskonstellation”: Eine Einstufung in diese
Unterkategorie soll erfolgen, wenn sowohl Datenfehler als auch fachlich-inhaltliche
Einflussfaktoren zur Entkraftung gefiihrt haben. Diese Einstufung soll dabei nicht fiir jede
Konstellation vergeben werden, in der beide Arten von Einflussfaktoren vorgelegen haben,
sondern nur flir Konstellationen, in denen beide Arten von Einflussfaktoren fir die Einstufung
(in die Hauptkategorie) entscheidend waren. Dies ist dann gegeben, wenn entweder erst die
Kombination aus beiden Arten von Griinden zur Entkraftung des Indikatorergebnisses gefiihrt

%8 Aus Griinden der besseren Verstandlichkeit werden in diesem Kapitel die Bezeichnungen , hinreichender
Hinweis auf ein Qualitatsdefizit” und ,Verfehlen des Referenzbereichs“ synonym verwendet. In beiden Fallen
ist gemeint, dass das Indikatorergebnis unter Beriicksichtigung von stochastischen Einfliissen den
Referenzbereich nicht erreicht, d. h. es ist kein einfacher GroRer-kleiner-Vergleich des Indikatorwerts mit dem
Referenzbereich gemeint. Details zur Berechnung des indikatorbasierten hinreichenden Hinweises auf ein
Qualitatsdefizit sind in Kapitel 5 beschrieben.

59 Im Bericht wird der Begriff ,Datenfehler” statt ,Dokumentationsfehler” verwendet, um deutlich zu machen,
dass in seltenen Fallen auch Fehler in den Daten vorliegen kdnnen, die nicht vom Leistungserbringer zu
verantworten sind, also keine Fehler des Dokumentationsprozesses darstellen (siehe Abschnitt 6.4.1).
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hat oder wenn sowohl Datenfehler alleine als auch fachlich-inhaltliche Faktoren alleine fiir
die Entkraftung hinreichend gewesen waren.

6.1.3 Differenzierung der Kategorie , Qualitatsdefizit”

Wird ein Indikatorergebnis nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens mit ,Qualitatsdefizit”
bewertet, sollen die Grinde fiir die Bewertung transparent sein. Sowohl fiir den
Leistungserbringer als auch fiir die Stelle, die das Stellungnahmeverfahren durchfiihrt, kann
durch die transparente Darstellung der Griinde fir die Bewertung deutlich gemacht werden, wie
eine Stellungnahme gewertet wurde und mit welchem Fokus MaBnahmen des internen
Qualitatsmanagement bzw. externe MaRBnahmen der Qualitatsforderung eingesetzt werden
sollten. Zudem konnen in einer leistungserbringeribergreifenden Betrachtung Hinweise zur
Datenqualitdt und Validitdt des Qualitatsindikators gewonnen werden (siehe oben). Die
Dokumentation, welche der Stellungnahmen wegen Nichteinhaltung der formalen Vorgaben
nicht fachlich-inhaltlich bewertet werden konnten, liefert dariiber hinaus wichtige Hinweise zur
Durchfiihrungsevaluation des Stellungnahmeverfahrens (s. a. Kapitel 10).

Differenzierung zwischen Datenfehlern und Defizit in der Versorgungsqualitat

In seiner Stellungnahme zum Indikatorergebnis kann ein Leistungserbringer sowohl Datenfehler
als auch fachlich-inhaltliche Einflussfaktoren geltend machen. Beide Komponenten kdnnen zum
Verfehlen des Referenzbereichs des Indikatores beigetragen haben. Fiir die Ableitung
geeigneter Verbesserungsmallnahmen ist es wichtig, die Griinde fir das Verfehlen korrekt zu
identifizieren. Aulerdem sollen bei der fachlichen Bewertung Defizite der Versorgungsqualitat
nicht durch angegebene oder tatsachliche Datenfehler verdeckt werden, damit Anreize
vermieden werden, die Qualitatsbewertung zu umgehen. Fir die Differenzierung zwischen
Datenfehlern und Defiziten der Versorgungsqualitdt werden daher folgende Unterkategorien
empfohlen:

= Wenn Dokumentationsfehler, d. h. vom Leistungserbringer zu verantwortende Datenfehler,
entscheidend fir das Verfehlen des Referenzbereichs des Qualitatsindikators waren, es also
in der fachlichen Bewertung ohne diese Dokumentationsfehler nicht zu einer Bewertung als
,Qualitatsdefizit” gekommen ware, soll die Einstufung ,Vom Leistungserbringer zu
verantwortende Datenfehler haben eine Fehlmessung verursacht” (Unterkategorie Al)
vergeben werden.

Ist das Verfehlen des Referenzbereichs durch den Leistungserbringer nicht allein durch Doku-
mentationsfehler zu erklaren, so ist zumindest ein Teil dieser Abweichung durch ein Defizit der
Versorgungsqualitat bedingt. In diesem Fall soll das Bewertungsergebnis widerspiegeln, in wel-
chem Ausmal die beiden Komponenten Dokumentationsfehler bzw. Versorgungsdefizit jeweils
entscheidend fiir die Bewertung als ,,Qualitatsdefizit” waren:

= Werden in der fachlichen Bewertung sowohl Dokumentationsfehler als auch Defizite der Ver-
sorgungsqualitdt als bedeutsame Griinde identifiziert, soll dies durch die Unterkategorie
»,Qualitatsdefizit, teilweise durch vom Leistungserbringer zu verantwortende Datenfehler be-
dingt” gekennzeichnet werden (Unterkategorie A2). Diese Unterkategorie soll also nicht jede
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Konstellation kennzeichnen, bei der sowohl Datenfehler als auch fachlich-inhaltliche Faktoren
zum Verfehlen des Referenzbereiches gefiihrt haben®, sondern vielmehr solche Konstellati-
onen, bei denen beide Komponenten in relevantem Ausmald zur Abweichung beigetragen ha-
ben.

= Die Unterkategorie ,Hinweis auf Qualitatsdefizit im Stellungnahmeverfahren bestatigt oder
Verzicht auf Einreichung einer Stellungnahme” (A3) soll dagegen darstellen, dass fiir die Be-
wertung als ,,Qualitatsdefizit” fachlich-inhaltliche Griinde flihrend waren. Dies ist insbeson-
dere dann gegeben, wenn der Leistungserbringer keine Datenfehler geltend gemacht hat
oder durch Verzicht auf eine Stellungnahme die Validitat der Indikatoraussage anerkannt hat.

Differenzierung zwischen inhaltlichen und formalen Defiziten

Ist wegen der Nichteinhaltung formaler Vorgaben durch einen Leistungserbringer keine
fachliche-inhaltliche Bewertung einer Stellungnahme moglich, kann die oben erlduterte
Differenzierung der Griinde fiir ein Qualitatsdefizit nicht vorgenommen werden. Fiir diesen Fall
wird im Bewertungsschema die zusatzliche Unterkategorie ,,Stellungnahme nicht fristgerecht
eingereicht oder Stellungnahme entsprach nicht den formalen Anforderungen” benoétigt. Eine
Einstufung in diese Unterkategorie sollte aus den in Abschnitt 6.5.1 erlduterten Griinden als
Qualitatsdefizit gewertet werden (Unterkategorie AO). Sie bringt zum Ausdruck, dass der indika-
torbasierte Hinweis auf ein Qualitatsdefizit nicht entkraftet wurde, da vom Leistungserbringer
keine addaquaten Informationen fir eine Entkraftung zur Verfligung gestellt wurden.

6.1.4 Bewertungsschema im Uberblick

Tabelle 14 zeigt das vollstindige Bewertungsschema im Uberblick. Wie bisher sollen auch
zukiinftig das Bewertungsergebnis auf der oberen Ebene durch Buchstaben gekennzeichnet und
die Binnendifferenzierung der Bewertungskategorien durch Ziffern kodiert werden. In
Anlehnung an den bisherigen Schliissel werden fir ein Qualitatsdefizit der Buchstabe A, fir
fehlende Hinweise auf ein Qualitatsdefizit der Buchstabe U und fir die Kategorie , Sonstiges”
der Buchstabe S vorgeschlagen. In den Abschnitten 6.2 bis 6.4 dieses Kapitels wird beschrieben,
mit welchen Methoden im Rahmen der fachlichen Bewertung eine angemessene Einstufung in
diese Kategorien und Ziffern erfolgen kann.

60 Dies wiirde andernfalls dazu fiihren, dass z. B. bereits bei Feststellung eines einzelnen Behandlungsfalls mit
Datenfehler die Mischkategorie vergeben wiirden, obwohl der tiberwiegende Teil der Abweichung vom
Qualitatsziel inhaltlich bedingt war.
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Tabelle 14: Bewertungsschema

Kategorie Einstufung Ziffer = Erlauterung

Kein hinreichender Hinweis auf ein Quali-
tatsdefizit

Hinweis auf Qualitatsdefizit entkraftet we-
1 gen vom Leistungserbringer nicht zu ver-

Kein Hinweis antwortender Datenfehler

U af'f'_ Hinweis auf Qualitatsdefizit entkraftet we-
Qualitats- gen vom Leistungserbringer nicht zu ver-
defizit 2 antwortender Datenfehler und besonderer
Versorgungskonstellation

Hinweis auf Qualitatsdefizit entkraftet
3 wegen besonderer
Versorgungskonstellation

Stellungnahme nicht fristgerecht einge-
0 reicht oder Stellungnahme entsprach nicht
den formalen Anforderungen

Vom Leistungserbringer zu verantwor-
1 tende Datenfehler haben eine Fehimes-
sung verursacht

Ergebnis der Qualitatsbewertung

A Qualitats-
defizit Qualitatsdefizit, teilweise durch vom Leis-
2 tungserbringer zu verantwortende Daten-
fehler bedingt
Hinweis auf Qualitatsdefizit im Stellung-
3 nahmeverfahren bestatigt oder
Verzicht auf Einreichung einer Stellung-
nahme
2 g Sonstiges —
L © g S ohne g [genauer Sachverhalt durch
T - 61
g 8 § Bewertung LAG/Bundesstelle anzugeben]

6.1.5 Empfehlung fiir die zukiinftige Einstufung der Indikatorergebnisse

Im Bewertungsschema gemal Tabelle 14 wird zwischen ,, Qualitatsdefizit” auf der einen Seite
und ,kein Hinweis auf Qualitdtsdefizit” auf der anderen Seite unterschieden. In diesen
Bezeichnungen spiegelt sich wider, dass die Abwesenheit eines hinreichenden Hinweises auf ein
Qualitatsdefizit nicht gleichzusetzen ist mit einem Hinweis auf zureichende Qualitat. Aufgrund
des Einflusses unbekannter oder nicht gemessener Faktoren auf den beobachteten

61 Der genaue Sachverhalt wird in Textform verpflichtend im Qualitatsbericht des Krankenhauses
veroffentlicht.
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Indikatorwert ist dieser mit statistischer Unsicherheit verbunden® und kann von dem ,, wahren*,
zugrunde liegenden Indikatorwert des Leistungserbringers abweichen (IQTIG 2019a: 163 f.).
Unter Berlicksichtigung dieser Unsicherheit ergibt sich somit noch eine dritte Situation. So kann
beispielsweise bei sehr kleinen Fallzahlen und gleichzeitig Indikatorergebnissen nahe der
Referenzbereichsgrenze die statistische Unsicherheit so groR sein, dass keine Aussage dariiber
moglich ist, ob der zugrunde liegende Indikatorwert innerhalb oder auRerhalb des
Referenzbereichs liegt. In dieser Situation kann weder die Aussage getroffen werden, dass ein
hinreichender Hinweis auf zureichende Qualitat vorliegt, noch dass ein hinreichender Hinweis
auf ein Qualitatsdefizit existiert.

Wahrend die Bezeichnung ,,Qualitatsdefizit” einen Qualitdtsmangel deutlich benennt, bleibt bei
der Bezeichnung , kein Hinweis auf Qualitatsdefizit” also offen, ob zureichende Qualitat vorliegt
oder nur Unsicherheit Uber die Qualitditsbewertung besteht. Dies ist nicht nur aus
Patientensicht, sondern auch aus Sicht der Leistungserbringer verbesserungsbedirftig. Aber
auch vor dem Hintergrund der unterschiedlichen Verwendungszwecke der Qualitatsergebnisse,
wie dem G-BA-Qualitatsportal oder fiir die Versorgungssteuerung, ist aus Sicht des IQTIG eine
methodisch fundierte Feststellung zureichender Versorgungsqualitdt unabdingbar. Im Hinblick
auf qualitatsverbessernde MaRnahmen nach dem Leitprinzip ,,Lernen von den Besseren” (siehe
Kapitel 7) ist eine ldentifizierung von Leistungserbringern mit zureichender Qualitat und ggf.
zukiinftig mit besonders guter Qualitat ebenfalls wichtig. Daher wird empfohlen, die Methodik
dahingehend weiterzuentwickeln, dass hinreichende Sicherheit tiber das Erreichen des Solls in
einem Indikator (z. B. des Referenzbereichs fiir erwartbare Qualitat) mit einer entsprechenden
Bewertungskategorie (z. B. ,,zureichende Qualitdt” ) bezeichnet werden kann.

Die in Kapitel 2 empfohlene biometrische Operationalisierung des hinreichenden Hinweises auf
ein Qualitatsdefizit berlcksichtigt zundchst nur die Differenzierung zwischen einem
hinreichenden Hinweis auf ein Qualitatsdefizit und der Abwesenheit eines solchen Hinweises.
Daher ist eine Unterscheidung zwischen Leistungserbringern, deren Indikatorergebnis einen
Hinweis auf zureichende Qualitat aufweist und Leistungserbringern, deren Indikatorergebnis
weder einen Hinweis auf zureichende Qualitdt noch auf ein Qualitatsdefizit aufweist, mit dieser
Methodik zundchst nicht moglich. Um Leistungserbringern, die zureichende Qualitat erbringen,
dies auch attestieren zu konnen, wird im Sinne des Rahmenkonzepts fiir die weitere
Verwendung der Ergebnisse z. B. im G-BA-Qualitatsportal oder fir Qualitdtszu- und -abschlage
auch die Weiterentwicklung der biometrischen Methodik um diese Komponente empfohlen.
Ansatze zu einer solchen Erweiterung der Methodik werden in Kapitel 2 skizziert.

6.2 Methodik der fachlichen Bewertung

Die fachliche Bewertung der Stellungnahmen soll gemaR den in Kapitel 3 dargestellen
methodischen Grundsdtzen nach einem moglichst transparenten und objektiven Verfahren
erfolgen. Sie hat die Funktion, die in der Stellungnahme angefiihrten Griinde fiir das Verfehlen

62 Wie in Kapitel 5 dargelegt, spielt statistische Unsicherheit bei manchen Indikatoren, wie beispielsweise
Strukturindikatoren keine Rolle. Daher kann fiir Strukturindikatoren die Einhaltung des Referenzbereichs
durch einfache Differenzbildung mit der Referenzbereichsgrenze ermittelt und in diesem Fall theoretisch
schon jetzt ohne Weiteres zureichende Qualitat attestiert werden.
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des Referenzbereichs zu priifen und zu beurteilen, ob eine besondere Konstellation vorliegt, die
den Hinweis aus dem Indikatorergebnis entkraftet. Unter einer besonderen Konstellation wird
in diesem Bericht das Vorliegen eines oder mehrerer Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis
bei einem Leistungserbringer verstanden, die nicht von diesem zu verantworten sind und die in
ihrer Gesamtheit das Verfehlen des Referenzbereichs bei diesem Qualitatsindikator erklaren.
Die in einer Stellungnahme genannten Griinde missen das Vorliegen solcher Einflussfaktoren
nachvollziehbar darstellen.

Bei der Beurteilung der Stellungnahmen ist zu beriicksichtigen, dass manche Einflussfaktoren
nur einen Teil der Behandlungsfalle des Leistungserbringers betreffen oder nur fiir einen Teil der
Behandlungsfalle anerkannt werden kénnen. Darliber hinaus kann die Wirkung eines Einfluss-
faktors auch bezogen auf einen einzelnen Behandlungsfall unterschiedlich groR sein (siehe Ab-
schnitt 6.4.1). Flr die fachliche Bewertung der Stellungnahmen reicht es daher nicht aus, zu be-
werten, ob Uberhaupt ein nicht vom Leistungserbringer zu verantwortender Einflussfaktor bei
der Messung vorlag. Es muss vielmehr beurteilt werden, ob das AusmaR aller in der Stellung-
nahme zu einem Indikator angefiihrten und als nicht vom Leistungserbringer zu verantwortend
anerkannten Einflussfaktoren in ihrer Gesamtheit grof$ genug war, um eine besondere Konstel-
lation zu begrinden. Dies erfordert eine Zusammenfiihrung und Gewichtung der verschiedenen
Einflussfaktoren, damit am Ende des Bewertungsprozesses eine eindeutige Qualitdtsaussage je
Indikatorergebnis eines Leistungserbringers getroffen werden kann. GemaR den Ausfiihrungen
in Abschnitt 3.4 kann diese Gesamtbeurteilung der Einflussfaktoren und der zugehorigen Be-
griindungen in der Stellungnahme grundsatzlich auf impliziten oder expliziten Regeln basieren.

Eine Beurteilung anhand impliziter Regeln wiirde bedeuten, dass durch die LAG bzw. die
Bundesstelle und die beratenden Expertinnen und Experten durch individuelle Einschdtzung
abgewogen wiirde, wie nachvollziehbar die in der Stellungnahme vorgebrachten Griinde sind
und wie relevant die dadurch anerkannten Einflussfaktoren fir die Bewertung sind. Das
Gesamturteil ergabe sich bei diesem Vorgehen aus der Summe der individuellen Einschdtzungen
der Bewertenden auf Grundlage ihrer fachlichen Erfahrung und koénnte in einem
Abstimmungsverfahren ermittelt werden. Dies entspricht groRtenteils dem bisherigen
Vorgehen. Im Folgenden werden Beurteilungsschritte, die von den Beurteilenden auf Basis
solcher impliziter Regeln vorgenommen werden, vereinfachend als ,heuristische Beurteilung”
bezeichnet. Ein Vorgehen anhand expliziter Beurteilungsregeln erfordert dagegen eine
moglichst eindeutige Beschreibung der Entscheidungssituation einschlielRlich der
Informationsgrundlage sowie eindeutiger Entscheidungsregeln, welche Griinde zu bewerten
sind und auf welche Art und Weise die Bewertung erfolgen muss. Um bei einem solchen
Vorgehen eindeutige Regeln aufzustellen, nach welchen Kriterien in den Stellungnahmen
vorgebrachte Griinde berlicksichtigt werden sollen, bedarf es mindestens zum Teil einer
expliziten und quantitativen Gewichtung der als Grund anerkannten Einflussfaktoren. Dazu
wirden fir die Einflussfaktoren vorab ein Algorithmus und quantitative Gewichte festgelegt
werden, anhand derer eine Neubewertung unter Beriicksichtigung dieser Faktoren durchgefiihrt
wirde (z. B. in Form einer Nachberechnung des Indikatorwerts fiir diesen Leistungserbringer
und eines erneuten Vergleichs mit einem ggf. angepassten Referenzbereich).
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Wie in Abschnitt 3.4 ausgefiihrt, sind aus methodischer Sicht bei der fachlichen Bewertung ex-
plizite Beurteilungsregeln auf Basis standardisierter Informationen zu bevorzugen, da die Erwei-
terung der Verwendung von Qualitdtsmessungen auf Zwecke der accountability eine moglichst
hohe Objektivitat und Reliabilitat der Bewertung erfordert. Eine vollstandig explizite und quan-
titative Bewertung der in den Stellungnahmen geltend gemachten Einflussfaktoren ist jedoch
aus mehreren Grinden nicht moglich:

= Fir die quantitative Neubewertung eines Indikatorergebnisses miusste fir alle im Stellung-
nahmeverfahren vorgebrachten Einflussfaktoren bestimmbar sein, in welchem Ausmal} sie
das Indikatorergebnis verdandern. Wie in Abschnitt 6.4.1 erlautert, lasst sich jedoch fir man-
che Faktoren nicht zuverlassig angeben, wie sie bei einer Nachberechnung bericksichtigt wer-
den sollten.

= Um beim Stellungnahmeverfahren standardisiert und einheitlich bei den unterschiedlichen
LAG angewendet zu werden, misste die Gewichtung der moglichen Einflussfaktoren bereits
vor Beginn des Stellungnahmeverfahrens festgelegt werden. Es handelt sich aber in der Regel
um Einflussfaktoren, die in der Rechenvorschrift des Indikators nicht bertcksichtigt sind, weil
sie zu diesem Zeitpunkt noch nicht bekannt sind oder weil sie zu selten auftreten. In beiden
Fallen kann ein Gewicht nicht oder nicht zuverlassig angegeben werden.

= |n den Stellungnahmen werden bisher in der Regel nur Angaben zu den Fallen mit einem in-
teressierenden Ereignis (z. B. Komplikationen oder die Nicht-Durchflihrung eines geforderten
Prozesses) gemacht. Um einen Einflussfaktor bei einer Nachberechnung korrekt zu berick-
sichtigen, misste die Auspragung dieses Einflussfaktors fiir alle Falle des Leistungserbringers
bekannt sein.

= Die Ergebnisse risikoadjustierter Indikatoren basieren nicht nur auf Informationen eines Leis-
tungserbringers, sondern auch auf dem Risikoprofil der Gesamtpopulation. Falls ein Einfluss-
faktor im Stellungnahmeverfahren als ein zu bericksichtigender Grund anerkannt wird, so
misste daraufhin flr eine exakte Nachberechnung das Risikoadjustierungsmodell angepasst
werden. Die Berlicksichtigung des zusatzlichen Einflussfaktors kann aulRerdem dazu fihren,
dass sich auch die Effekte der bereits vorhandenen EinflussgroSen im neuen Risikoadjustie-
rungsmodell andern. Dies passiert insbesondere, wenn der zusatzliche Einflussfaktor mit den
bereits bertcksichtigten Risikofaktoren assoziiert ist (beispielsweise weil eine palliative Be-
handlungsintention bei Patientinnen und Patienten mit dem Vorliegen schwerer Begleiter-
krankungen assoziiert ist). Um das Risikoadjustierungsmodell anzupassen, wiirden jedoch
nicht nur fir die Leistungserbringer, die im Stellungnahmeverfahren kontaktiert wurden, son-
dern fir alle Leistungserbringer Daten iber den neu zu beriicksichtigenden Einflussfaktor be-
notigt.

Eine Einschatzung des Indikatorwertes einer Einrichtung, der vorgelegen hatte, wenn alle nicht
vom Leistungserbringer beeinflussbaren Faktoren beriicksichtigt worden wadren, ist also nur
teilweise méglich®. Diese Einschatzung ist entsprechend der in Abschnitt 3.1 hergeleiteten

83 Eine exakte Nachberechnung wére eine wichtige Voraussetzung fir die Verwendung bereinigter
Indikatorergebnisse in vergleichenden Darstellungen wie beispielsweise qualitatsbezogenen
Rangreihenfolgen. Fur diesen Zweck ist das Stellungnahmeverfahren allerdings ohnehin nicht geeignet, da es
nicht alle Leistungserbringer umfasst. Vergleiche von nachberechneten Indikatorergebnissen der
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Funktion von Stellungnahmen allerdings auch nur soweit notwendig, dass entschieden werden
kann, ob der Indikatorwert die Erfiillung der Qualitatsanforderungen durch einen Leistungser-
bringer abbildet oder nicht. Das IQTIG empfiehlt daher ein kombiniertes Vorgehen, bei dem
Einflussfaktoren, deren Beitrag zum Indikatorergebnis eindeutig angegeben werden kann, in
Form einer partiellen Nachberechnung des Indikatorwertes und die Ubrigen angefiihrten
Einflussfaktoren durch heuristische Beurteilung mit Unterstlitzung der Expertinnen und
Experten beriicksichtigt werden.

6.3 Ablauf der fachlichen Bewertung

Abbildung 32 gibt einen Uberblick iiber den empfohlenen Ablauf der fachlichen Bewertung.

partielle
Nachberechnung
fir geeignete
Einflussfaktoren
Extraktion der Beurteilungder
Stellungnahme Ei:z:je:;;ekl:::‘en Elnflussfaktor_en bzsl. Bewertungs Bewertungs-
(formal gepriift) Klassifikati . VeIt e algorithmus ergebnis
assifikation als und Eignung fiir
Datenfehleroder Nachberechnung
fachlicher Faktor heuristische
Beurteilung fur
sonstige
Einflussfaktoren
L I
Bearbeitung durch LAG bzw. Bundesstelle LAG bzw. Bundesstelle mit Beratung durch Expertinnen und Experten

Abbildung 32: Ablauf der fachlichen Bewertung von Stellungnahmen im Uberblick

Nach Abschluss der formalen Priifung (siehe Abschnitt 6.5) werden anhand der in der jeweiligen
Stellungnahme angefiihrten Griinde die adressierten Einflussfaktoren von der LAG bzw.
Bundesstelle extrahiert® und ihre Art entweder als Datenfehler oder als fachlich-inhaltlicher
Einflussfaktor klassifiziert. Im nachsten Schritt wird jeder der Datenfehler oder fachlich-
inhaltlichen Einflussfaktoren dahingehend beurteilt, ob es sich um einen vom Leistungserbringer
zu verantwortenden Faktor handelt, und ob sein Beitrag zum Indikatorergebnis so eindeutig ist,
dass er bei der Indikatorberechnung beriicksichtigt werden kénnte (siehe Abschnitt 6.4.1).

Im darauffolgenden Schritt wird zum einen auf Grundlage der dafir als geeignet eingeschatzten
Einflussfaktoren eine Nachberechnung des Indikatorwertes fiir den stellungnehmenden
Leistungserbringer vorgenommen. Diese wird im folgenden als partielle Nachberechnung
bezeichnet, da sie ggf. nicht alle Einflussfaktoren berlicksichtigen kann. Zum anderen werden
die weiteren, nicht fur eine Nachberechnung geeigneten Einflussfaktoren mit Unterstiitzung der
Expertinnen und Experten — und unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der partiellen
Nachberechnung — heuristisch auf Grundlage fachlicher Erfahrung beurteilt. Mittels eines
Bewertungsalgorithmus, der der unterschiedlichen Art der in den Stellungnahmen geltend
gemachten Einflussfaktoren Rechnung tragt, werden die Ergebnisse aus partieller

Leistungserbringer mit Stellungnahme mit originalen Indikatorergebnissen der Leistungserbringer ohne
Stellungnahme sind methodisch nicht angemessen.

64 Damit ist nicht gemeint, dass jeder klinische Parameter, der moglicherweise in einer Stellungnahme
erldutert wird, separat aufgefiihrt werden soll, sondern nur der Einflussfaktor oder die Konstellation von
Einflussfaktoren, die vom Leistungserbringer als besonders angesehen wird (z. B. ,,Vorliegen einer
Kontraindikation” oder ,,Multimorbiditat”).
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Nachberechnung und heuristischer Beurteilung anschlielend zu einem Bewertungsergebnis
zusammengefiihrt.

Die Klassifikation der aus den Stellungnahmen extrahierten Einflussfaktoren hinsichtlich ihrer
Eignung flr eine Nachberechnung und insbesondere hinsichtlich der Verantwortlichkeit des
Leistungserbringers erfordert fachliche Expertise. Das gleiche gilt fir die Beurteilung der nicht
fiir eine Nachberechnung geeigneten Einflussfaktoren. Die LAG bzw. Bundestelle wird deshalb
von Expertinnen und Experten in Form einer Fachkommission beraten (siehe Abschnitt 6.6).
Dadurch soll eine angemessene Berlicksichtigung der oft komplexen Sachverhalte in den
Stellungnahmen gewahrleistet werden. Die partielle Nachberechnung erfolgt also zwangslaufig
im Austausch mit der Fachkommission, was eine angemessene technische Unterstiitzung
erfordert (siehe Abschnitt 6.8). Dabei sollen die Leistungserbringer gegenitiber den Mitgliedern
der Fachkommission pseudonymisiert werden, um Verzerrungen der fachlichen Beurteilung zu
vermeiden.

Die LAG bzw. Bundesstelle trifft die abschliefende Entscheidung in Bezug auf die Einordnung
des Indikatorergebnisses in das Bewertungsschema. Weicht die LAG bzw. Bundesstelle von den
Empfehlungen der Fachkommission ab, begriindet und dokumentiert sie diese Abweichung. Mit
der abschlieBRenden Entscheidung in Bezug auf die Einordnung des Indikatorergebnisses in das
Bewertungsschema ist die Qualitatsbewertung abgeschlossen.

6.4 Bewertungsalgorithmus

In den folgenden Abschnitten werden die Details des empfohlenen Vorgehens bei der
Bewertung von Stellungnahmen und der partiellen Nachberechnung von Indikatorwerten
erldutert. Abbildung 33 zeigt den grundlegenden Bewertungsalgorithmus im Uberblick. Ziel des
Algorithmus ist, zu einer moéglichst objektiven und einheitlichen Einstufung in die Kategorien des
in Abschnitt 6.1 entwickelten Bewertungsschemas zu kommen (siehe Tabelle 14). Er ist daher so
angelegt, dass die Beurteilungsschritte so weit wie moglich auf expliziten, quantitativen Regeln
basieren. Dies ist insbesondere fir die unter dem Gesichtspunkt der accountability
malgeblichen Ergebnisse auf erster Ebene des Bewertungsschemas, ,Qualitatsdefizit” versus
»Hinweis auf Qualitatsdefizit entkraftet”, von Bedeutung. Verbleibende Unsicherheit wird in
nachfolgenden, qualitativen Beurteilungsschritten adressiert.
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Abbildung 33: Grundlegender Algorithmus der fachlichen Bewertung

Im ersten Schritt wird eine (partielle) Nachberechnung des Indikatorwertes fiir den
Leistungserbringer und ein Vergleich mit einem entsprechend modifizierten Referenzbereich
vorgenommen. Dazu wird ein Indikatorwert berechnet, der um diejenigen nicht vom
Leistungserbringer zu verantwortenden Datenfehler und fachlich-inhaltlichen Einflussfaktoren
bereinigt ist, deren Auswirkung auf das Indikatorergebnis eindeutig benannt werden kann. Diese
Bereinigung erfolgt z. B. dadurch, dass Behandlungsfille, die vom Indikator nicht hatten
adressiert werden sollen, aus der Grundgesamtheit des Indikators ausgeschlossen werden
(Details siehe Abschnitt 6.4.1). Der so bereinigte Wert wird im Folgenden als informativer
Indikatorwert bezeichnet und dient ausschlieBlich als Information im Rahmen der fachlichen
Bewertung; er hat nicht die Funktion, den originalen Indikatorwert® der Einrichtung zu ersetzen.

Desweiteren wird aus dem originalen Referenzbereich® des Indikators ein modizifierter
Referenzbereich abgeleitet. Dieser ist — wie der informative Indikatorwert — um den Anteil
bereinigt, der schon im originalen Referenzbereich fiir die gerichteten, nicht vom
Leistungserbringer zu verantwortenden Einflussfaktoren einkalkuliert ist (siehe Abschnitt 6.4.2).
Dieser Referenzbereich kann als der Referenzbereich verstanden werden, der festgelegt worden
ware, wenn die Berechnungsvorschrift des bereinigten Indikators von vorneherein die
gerichteten Einflisse berlicksichtigt hatte, und wird im Folgenden als bereinigter
Referenzbereich bezeichnet.

85 Unter ,originaler Indikatorwert” wird in diesem Bericht der Indikatorwert verstanden, der anhand der
glltigen Rechenregeln des Indikators im Regelbetriebs berechnet und in den Auswertungen der
Leistungserbringer dargestellt wird.

66 Mit ,,originaler Referenzbeich” wird in diesem Bericht der vom G-BA beschlossene Referenzbereich eines
Indikators bezeichnet, der bei der Erstellung der Auswertungen im Regelbetrieb angewendet wird.
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Der informative Indikatorwert wird mit dem bereinigten Referenzbereich unter Anwendung der
Ublichen Vergleichsregel (statistisches Verfahren) verglichen. Wenn bei diesem Vergleich der
informative Indikatorwert den bereinigten Referenzbereich nicht verfehlt, ist die urspriingliche
Abweichung (des originalen Indikatorwerts vom originalen Referenzbereich) hinreichend durch
die besondere Konstellation erklart, die vom Leistungserbringer geltend gemacht wurde. In
diesem Fall lautet die Bewertung des Indikatorergebnisses ,Hinweis auf Qualitatsdefizit
entkraftet”. Soll genauer gekennzeichnet werden, ob Datenfehler, fachlich-inhaltliche
Einflussfaktoren oder eine Kombination aus beiden Arten von Faktoren fiir das urspriingliche
Verfehlen des Referenzbereichs ursadchlich waren, kann anschlieRend eine
Binnendifferenzierung dieser Unterkategorien auf Grundlage weiterer Berechnungen erfolgen
(siehe Abschnitt 6.4.5).

Erreicht dagegen der informative Indikatorwert den bereinigten Referenzbereich nicht, ist zu
prifen, ob vom Leistungserbringer zusatzliche Einflisse geltend gemacht wurden, die in der
partiellen Nachberechnung nicht beriicksichtigt werden konnten. Ist dies nicht der Fall, liegen in
der Stellungnahme keine Belege vor, die das urspriingliche Indikatorergebnis entkraften. Die
Qualitatsanforderung des Indikators gilt damit als nicht erfillt und die Einstufung des
Indikatorergebnisses lautet ,,Qualitatsdefizit”.

Wurden dagegen in der Stellungnahme des Leistungserbringers lber die in der Nachberechnung
bericksichtigten Faktoren hinaus zusatzliche Einflisse auf den Indikatorwert angefiihrt, werden
diese durch die Expertinnen und Experten der Fachkommission qualitativ beurteilt. Bei dieser
Beurteilung wird — ausgehend vom informativen Indikatorwert und vom bereinigten
Referenzbereich — eingeschatzt, ob das Ausmald dieser verbliebenen, zusatzlichen Einfliisse das
Verfehlen des bereinigten Referenzbereiches trotz partieller Nachberechnung erklart. Sofern
Datenfehler nicht vom Leistungserbringer zu verantworten sind und nicht bereits bei der
partiellen Nachberechnung berlicksichtigt werden konnten, sollen sie ebenfalls in diese

t:57 ,,Ist es schliissig, dass die

Bewertung mit einbezogen werden. Die zu beurteilende Frage laute
verbliebene Abweichung des Indikatorwerts des Leistungserbringers vom Referenzbereich nach
partieller Nachberechnung vollsténdig durch die restlichen, nicht vom Leistungserbringer zu
verantwortenden Faktoren und Datenfehler erkléirt ist?“. In Abhangigkeit von der Beantwortung
dieser Frage erfolgt dann die Einstufung als ,,Hinweis auf Qualitdtsdefizit entkraftet” (wenn die
Abweichung schlissig nicht vom Leistungserbringer zu verantworten ist) bzw. als

,Qualitatsdefizit”.

Um bei einer Einstufung als ,Qualitatsdefizit” genauer zwischen Datenfehlern und einem Defizit
der Versorgungsqualitat zu differenzieren, kann anschliefend eine Binnendifferenzierung dieser
Unterkategorien erfolgen (siehe Abschnitt 6.4.4).

Die Details dieses Bewertungsalgorithmus werden in den folgenden Abschnitten ausfiihrlich
erldutert.

67 Siehe Abschnitt 6.4.3 flir methodische Limitationen bei verteilungsbezogenen Referenzbereichen.
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6.4.1 Analyse der in den Stellungnahmen genannten Griinde

Bevor der informative Indikatorwert im ersten Beurteilungsschritt berechnet werden kann,
muss zunachst anhand der in einer Stellungnahme angefiihrten Griinde fir das Verfehlen des
Referenzbereichs analysiert werden, welche Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis vom
Leistungserbringer geltend gemacht werden. Beispielsweise kénnen sich die angefihrten
Grinde auf ein besonderes Risikoprofil der Patientinnen und Patienten, auf Notfallsituationen
oder auf Datenfehler beziehen. Fiir jeden dieser Einflussfaktoren sind folgende Fragen zu klaren:

= Handelt es sich bei dem Einflussfaktor um einen Fehler in den QS-Daten (Datenfehler) oder
um einen fachlich-inhaltlichen Einflussfaktor (besondere Versorgungskonstellation)?

= |st der Datenfehler oder der fachlich-inhaltliche Einflussfaktor vom Leistungserbringer zu
verantworten oder hatte der Leistungserbringer keine Moglichkeit, diesen Faktor zu
beeinflussen?

= st die Auswirkung des Datenfehlers oder des fachlich-inhaltlichen Einflussfaktors auf das
Indikatorergebnis so eindeutig zu beziffern, dass dieser Einflussfaktor bei einer
Nachberechnung beriicksichtigt werden kann?

Datenfehler vs. fachlich-inhaltlicher Einflussfaktor

Neben fachlich-inhaltlichen Einflussfaktoren kénnen auch Fehler in den Gbermittelten Daten
dazu fuhren, dass ein Indikator die Versorgungsqualitdt eines Leistungserbringers nicht
angemessen abbildet. Beispielsweise kdnnen Behandlungsfille in die Indikatorberechnung fir
einen Leistungserbringer eingegangen sein, die bei korrekten Daten nicht hatten beriicksichtigt
werden diirfen. Um eine nachvollziehbare Einstufung des Indikatorergebnisses zu erreichen,
muss daher die Beurteilung von in den Stellungnahmen angefiihrten Datenfehlern mit der
Beurteilung angefiihrter fachlich-inhaltlicher Einflussfaktoren verknilipft werden. Die
Klassifizierung, bei welchen der in der Stellungnahme eines Leistungserbringers angefiihrten
Einflussfaktoren es sich um Datenfehler handelt, nimmt die LAG bzw. Bundesstelle vor.

Die fachliche Bewertung bezieht sich prinzipiell auf das Indikatorergebnis einer Einrichtung, das
auf Grundlage der regular dokumentierten Falle berechnet wurde. Eine Nachdokumentation
von Behandlungsfillen, die falschlich nicht dokumentiert wurden, ist im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens nicht vorgesehen. Solche zusatzlichen Behandlungsfille kdnnen bei
der Bewertung der Stellungnahmen nicht beriicksichtigt und nicht als besondere Konstellation
anerkannt werden, da sich ihre Auswirkung auf den Indikatorwert einer Einrichtung nicht

angemessen beurteilen lasst.

Beurteilung der Verantwortlichkeit fiir einen Einflussfaktor

Sowohl bei Datenfehlern als auch bei fachlich-inhaltlichen Einflussfaktoren ist zwischen solchen
Faktoren zu unterscheiden, die vom Leistungserbringer nicht zu verantworten sind, und solchen,
die der Leistungserbringer zu verantworten hat (Beispiele siehe Anhang, Kapitel 5). Die
Beurteilung erfolgt auf Basis der in den Stellungnahmen vorgebrachten Griinde und
dazugehorigen Belege.
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Die Beurteilung, welche der in der Stellungnahme eines Leistungserbringers angefiihrten
Datenfehler vom Leistungserbringer zu verantworten sind, trifft die LAG bzw. Bundesstelle. Die
Beurteilung, ob ein fachlich-inhaltlicher Einflussfaktor vom Leistungserbringer zu verantworten
ist, erfolgt grundsatzlich unter Beratung der LAG bzw. Bundesstelle durch die Expertinnen und
Experten der Fachkommission. In diese Beurteilung soll auch einflieRen, ob vom Leistungser-
bringer mit der gebotenen Sorgfaltspflicht alles Zumutbare getan wurde, um den aus seiner Sicht
nicht von ihm zu verantwortenden Einflussfaktor aufzufangen (z. B. durch die Einplanung von
gentigend Ressourcen und genligend Zeit).

Bei manchen Einflussfaktoren kann es erforderlich sein, die Verantwortlichkeit des Leistungser-
bringers je nach Konstellation des Behandlungsfalls unterschiedlich einzuschatzen. Beispiels-
weise konnte eine WiederbelebungsmalRnahme bei einem Patienten oder einer Patientin als
vom Leistungserbringer nicht zu verantwortender Faktor eingeschéatzt werden, wenn sie vor Ein-
treffen in der Einrichtung erfolgt ist, aber nicht, wenn sie erst im weiteren Behandlungsverlauf
notwendig wurde. Fiir solche Einflussfaktoren muss entschieden werden, ob die Verantwortlich-
keit fur jeden Behandlungsfall eindeutig als gegeben oder nicht gegeben klassifiziert werden
kann und sie sich fiir eine partielle Nachberechnung auf Grundlage der anerkannten Behand-
lungsfélle eignen (siehe unten), oder ob die Auswirkung auf das Indikatorergebnis fiir diesen
Einflussfaktor nicht zuverldssig angegeben werden kann.

Auswirkung auf das Indikatorergebnis

Ein wichtiges Merkmal der in den Stellungnahmen adressierten Einflussfaktoren ist das Ausmal3,
in dem sie das Indikatorergebnis beeinflussen. Damit ist gemeint, dass sich flir manche Einfluss-
faktoren zuverldssig angeben lasst, wie sie bei einer Nachberechnung des Indikatorergebnisses
bericksichtigt werden sollten, wahrend dies fir andere Einflussfaktoren nicht moglich ist. Wie
grofld die Auswirkung eines geltend gemachten Einflussfaktors auf das Indikatorergebnis ist,
hangt unmittelbar von seiner Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer ab (siehe IQTIG
2019a). Die Beurteilung, ob ein Einflussfaktor durch partielle Nachberechnung beriicksichtigt
werden kann, erfolgt daher zusammen mit der Beurteilung der Verantwortlichkeit durch die LAG
bzw. Bundesstelle unter Beratung durch die Expertinnen und Experten der Fachkommission.

Beschreibt ein in der Stellungnahme angefiihrter Grund einen Einflussfaktor, bei dessen
Vorliegen die betreffenden Behandlungsfalle nicht vom Qualitatsindikator hatten adressiert
werden sollen, d. h. nicht zur Zielpopulation gehoren, so kann das AusmaR auf den Indikatorwert
eindeutig angegeben werden. Beispielsweise soll ein Indikator zur Sterblichkeit durch Pneumo-
nie die Behandlungskompetenz der Leistungserbringer in Bezug auf die Verhinderung krank-
heitsbedingter Todesfélle messen. Das Qualitatsmerkmal bezieht sich auf Patientinnen und Pa-
tienten, die mit dem Ziel der Heilung behandelt werden und nicht auf solche, die mit palliativer
Intention behandelt werden®®. Fir den Einflussfaktor palliative Behandlungsintention lasst sich

% Im Leistungsbereich ,Ambulant erworbene Pneumonie” wird zwar (iber ein Datenfeld erhoben, ob mit
palliativer Intention behandelt wird. Derzeit wird dieses Datenfeld jedoch nicht als valide genug erachtet, um
Falle mit Therapieverzicht aus der Grundgesamtheit des Indikators zur Sterblichkeit auszuschlieBen. In diesem
Fall erweist es sich schwierig, die Falle, die man ausschlieRen méchte, durch ein Datenfeld zu identifizieren.
Dieser Einflussfaktor muss daher im Stellungnahmeverfahren bericksichtigt werden.
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bei diesem Indikator also klar entscheiden, wie er bei der Indikatorberechnung berticksichtigt
werden sollte. Die partielle Nachberechnung erfolgt bei solchen Einflussfaktoren dadurch, dass
die Behandlungsfille, bei denen das Vorliegen des Einflussfaktors anerkannt wird, aus der
Grundgesamtheit (Nenner) des Indikators ausgeschlossen werden (siehe Anhang, Kapitel 6). Bei
den fiir eine Nachberechnung geeigneten Einflussfaktoren handelt es sich oft um besondere
Patientencharakteristika wie Kontraindikationen fiir eine Behandlung oder das Auftreten
unerwarteter Notfallsituationen. Auch andere Einflussfaktoren, bei denen keine Verantwortlich-
keit des Leistungserbringers fir diesen Faktor anzunehmen ist (z. B. ein extern bedingter Strom-
ausfall), eignen sich fir eine Beriicksichtigung im Rahmen der partiellen Nachberechnung.

Andere Einflussfaktoren erhéhen hingegen lediglich die Wahrscheinlichkeit fir ein unglinstige-
res Indikatorergebnis. Ein Beispiel hierfir sind Begleiterkrankungen der Patientinnen und Pati-
enten, die bisher in der Risikoadjustierung des Indikators nicht oder nicht adaquat berticksichtigt
ist. So kénnte etwa das Vorliegen von Ubergewicht durch die Begiinstigung lokaler Komplikati-
onen bei Operationswunden das Ergebnis eines Qualitatsindikators beeinflussen, der Komplika-
tionshaufigkeiten einer Behandlung misst. Werden Informationen zu solchen Einflussfaktoren
nicht erfasst und im Risikoadjustierungsmodell des Indikators nicht beriicksichtigt, lasst sich ihr
Einfluss auf den Indikatorwert eines Leistungserbringers nicht eindeutig benennen. Kommen
solche Faktoren bei einem Leistungserbringer haufiger vor als in der Gesamtpopulation der
Leistungserbringer, so kénnen sie bei der fachlichen Bewertung nicht im Rahmen der partiellen
Nachberechnung, sondern nur im qualitativen Beurteilungsschritt beriicksichtigt werden.

Je nach betroffenem Datenfeld kénnen auch Datenfehler unterschiedlich gut durch eine
Nachberechnung adressiert werden. Wurden durch Datenfehler Behandlungsfalle falschlich in
die Indikatorberechnung einbezogen, so lasst sich deren Auswirkung durch Ausschluss der Falle
aus der Grundgesamtheit des Indikators ermitteln. Hat ein Datenfehler dazu gefiihrt, dass das
interessierende Ereignis (z. B. Komplikationen oder die Durchfiihrung eines Prozesses) falschlich
als gegeben bzw. als nicht gegeben gewertet wurde, so kann das Ausmal® des Datenfehlers auf
den Indikatorwert ebenfalls einfach angegeben werden. Die Nachberechnung besteht dann
darin, den Behandlungsfall als Behandlungsfall ohne interessierendes Ereignis zu werten, also
ihn z. B. aus dem Zahler des Indikators auszuschlieRen (siehe Anhang, Kapitel 6). Fiir Datenfehler
muss also entschieden werden, ob sie durch Ausschluss der Behandlungsfille aus der Grundge-
samtheit oder nur aus dem Zahler korrigiert werden kdnnen. Geht ein fehlerhafter Wert
dagegen eher indirekt in das Indikatorergebnis ein, beispielsweise wenn Werte fir
Risikofaktoren in einer falschen Einheit dokumentiert wurden, so kdnnte die Auswirkung des
Datenfehlers auf den Indikatorwert nur mit hohem Aufwand ermittelt werden.

Weitere Beispiele fiir die Beurteilung von Einflussfaktoren sind im Anhang, Kapitel 5 dargestellt.
Eine abschliefende Auflistung und Kategorisierung aller denkbaren Datenfehler und fachlich-
inhaltlichen Einflussfaktoren mit Angabe von Verantwortlichkeit des Leistungserbringers und
Eignung fiir eine partielle Nachberechnung ist nicht moglich, da immer wieder neue besondere
Konstellationen auftreten kénnen. Die Beurteilungsergebnisse von in friiheren Stellungnahmen
angegebenen Griinden konnen daher zwar als Orientierung genutzt werden, um eine
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Einheitlichkeit der Beurteilung zu férdern, die abschlieBende Beurteilung der Griinde und
Einflussfaktoren muss aber jeweils auf Grundlage der jeweils aktuellen Stellungnahme erfolgen.

Der informative Indikatorwert, der die Grundlage fir den quantitativen Teil der fachlichen
Bewertung ist, wird ausgehend vom originalen Indikatorwert berechnet, indem die
auszuschlieBRenden Behandlungsfille und die auszuschlieRenden interessierenden Ereignisse
beriicksichtigt werden. Details zur Berechnung sind in Anhang, Kapitel 6 dargestellt. Alle
anderen Einflussfaktoren, die sich nicht diesen beiden Kategorien zuordnen lassen, gehen nicht
in die partielle Nachberechnung ein, sondern werden durch die LAG bzw. Bundesstelle und die
Expertinnen und Experten der Fachkommission heuristisch beurteilt.

6.4.2 Festlegung von Referenzbereichen fiir die partielle Nachberechnung

Fiir die quantitative Beurteilung des Indikatorwerts eines Leistungserbringers, der um
gerichtete, nicht vom Leistungserbringer zu verantwortende Einfllisse bereinigt ist, wird ein
modizifierter Referenzbereich benétigt. Dies ist deshalb erforderlich, weil die Referenzbereiche
der externen Qualitdtssicherung eine Abweichung vom Idealwert erlauben, die aus zwei
Anteilen besteht:

1. Zum einen sind gerichtete Einflisse auf den Indikatorwert einkalkuliert, die nicht erfasst
werden und die nicht vom Leistungserbringer zu verantworten sind (siehe Abschnitt 3.2.1).
Beispielsweise konnte ein Ergebnisindikator die Komplikationshaufigkeit nach einer
Operation messen, die im Idealfall 0 % betriige. Aufgrund systematischer, nicht erfasster
Einflisse wie pathophysiologischer GesetzmaRigkeiten oder der Charakteristika der
notwendigen Operationen sei angenommen, dass bei dem betreffenden Krankheitsbild und
Operationsverfahren eine mittlere Komplikationshaufigkeit von 5% selbst bei bester
Versorgungsqualitat zu erwarten ist. Wiirden die zugrunde liegenden Indikatorwerte nur um
den Betrag dieser Einflussfaktoren (im Beispiel 5 %) vom Idealwert abweichen, ldge optimale
Qualitat im Sinn des Qualitatsziels des jeweiligen Indikators vor.

2. Zum anderen beriicksichtigen die Referenzbereiche, dass nicht jeder Leistungserbringer
optimale Qualitat erreichen kann. Das Erreichen des Referenzbereichs reprasentiert also nicht
optimale Qualitdt, sondern die Erfiillung erwartbarer Standards (zureichende Qualitat), die
von jedem Leistungserbringer verlangt werden kann. Es wird damit anerkannt, dass es
oberhalb der Schwelle zu zureichender Qualitat weitere Qualitatsunterschiede zwischen den
Leistungserbringern geben kann (z. B. besonders gute Erfiillung der Anforderungen). Wiirden
im obigen Indikatorbeispiel 2 Prozentpunkte zusatzliche Abweichung toleriert, ldge die
Referenzbereichsgrenze bei 5% +2 % =7 %.

Fir die Bewertung nach partieller Nachberechnung sind diese beiden Anteile des
Referenzbereichs von grofRer Bedeutung: Es wird angenommen, dass durch die Stellungnahme
gerichtete Einflussfaktoren, die zum Zeitpunkt der Indikatorberechnung noch nicht
bericksichtigt waren, bekannt werden. Wird nun eine partielle Nachberechnung vorgenommen
und wiirde der informative Indikatorwert mit dem originalen Referenzbereich verglichen
werden, wiirden die gerichteten Einflussfaktoren auf den Indikatorwert doppelt beriicksichtigt
werden: Einmal im Referenzbereich, bei dessen Setzung sie einkalkuliert wurden, und einmal
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durch den Vorgang der partiellen Nachberechnung des Indikatorwerts. Fiir einen angemessenen
Vergleich mit dem informativen Indikatorwert muss der Referenzbereich also um den Anteil
gerichteter Einflussfaktoren verringert werden (siehe Abbildung 34). Der Anteil des
Referenzbereiches, der eine Toleranz fiir zuldssige Qualitdtsunterschiede ausdriickt (Nr. 2),
bleibt dagegen auch nach partieller Nachberechnung erhalten.®
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Abbildung 34: Beispiel fiir die Nachberechnung von Indikatorergebnis und Referenzbereich zur fachlichen
Bewertung. Links: Das urspriingliche Indikatorergebnis vor der fachlichen Bewertung. Rechts: Nachbe-
rechnung von Referenzbereich und Indikatorergebnis.

Der so ,bereinigte” Referenzbereich kann als der Referenzbereich verstanden werden, der
festgelegt worden wire, hatte die Rechenregel des Indikators von vorneherein die gerichteten
Einfllisse berlicksichtigt. Beim Vergleich von informativem Indikatorwert mit dem bereinigten
Referenzbereich gibt der Referenzbereich also an, welche vom Leistungserbringer zu
verantwortende Abweichung vom Idealwert des Indikators (entweder 0 % oder 100 %) noch
toleriert wird, bevor ein Qualitdtsdefizit attestiert wird (im obigen Beispiel eine Abweichung von
ca. 2 %). Weitere Details zur empfohlenen Berechnungsvorschrift sind in Anhang, Kapitel 6
dargestellt.

8 Fir verteilungsbasierte Referenzbereiche (z. B. perzentilbasierte) gelten bestimmte Einschrankungen, die in
Abschnitt 6.4.3 naher erldutert sind.
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Zum Zeitpunkt der Berichtslegung entwickelt das IQTIG eine Methodik, wie bei Festlegung von
Referenzbereichen die Grofle der beiden Anteile des Referenzbereichs angemessen und
nachvollziehbar festgelegt werden kann. Fir die bisher in der externen Qualitatssicherung
eingesetzten Referenzbereiche wurde jedoch die jeweilige GroRe der beiden Anteile nicht
gesondert ausgewiesen. Sie muss daher zunachst retrospektiv geschatzt werden, bevor auf
dieser Basis ein bereinigter Referenzbereich berechnet werden kann. Ein moégliches Vorgehen
fir diese retrospektive Abschatzung ist ebenfalls in Anhang, Kapitel 6 dargestellt.

6.4.3 Methodische Limitationen verteilungsbezogener Referenzbereiche

Verteilungsbezogene Referenzbereiche erlauben keine Aussagen Uber die Erfiillung definierter
Standards, sondern lediglich vergleichende Aussagen relativ zu den Ergebnissen aller
Leistungserbringer (IQTIG 2019a: 161 f.). Ob beispielsweise ein Leistungserbringer, der im 5.
Perzentil der Verteilung aller Leistungserbringer in diesem Qualitdtsindikator liegt, erwartbare
Standards in der Versorgung erflllt, kann nicht aus dem Indikatorergebnis erschlossen werden.
Durch ein Stellungnahmeverfahren kann zwar die Validitat der Messung des Indikators fiir einen
Leistungserbringer geprift werden, jedoch keine umfassende Qualitdtsaussage zu einem
Leistungserbringer (siehe Abschnitt 3.3 fir eine ausfiihrliche Begriindung) getroffen werden.
Daher kann die fachliche Bewertung bei verteilungsbezogenen Referenzbereichen zwar
ergeben, dass der Vergleich des Indikatorwerts eines Leistungserbringers mit dem
Referenzbereich nicht angemessen ist, aber nicht, ob der Leistungserbringer mit diesem
Indikatorwert einen definierten Standard erreicht. Denn wenn ein Standard fiir die Versorgung
nicht schon bei der Entwicklung des Indikators festgelegt werden konnte, kann dies nicht im
Rahmen eines Stellungnahmeverfahrens geschehen.

Beispielsweise konnte sich im Stellungnahmeverfahren mit einem Leistungserbringer
bestatigen, dass keine besonderen Konstellationen Einfluss auf den Indikatorwert genommen
haben und dieser den Erfiillungsgrad des Qualitatsziels des Indikators angemessen darstellt.
Dennoch kénnte das Ergebnis des Leistungserbringers absolut gesehen keinen Qualitdtsmangel
darstellen, sondern lediglich schlechter sein als das Ergebnis von z. B. 90% der
Leistungserbringer (bei einem Referenzbereich auf Basis des 10. Perzentils).

Strenggenommen miusste daher aus methodischer Sicht fir Indikatoren mit einem
verteilungsbezogenen Referenzbereich das Einstufungsergebnis ,keine Qualitatsbewertung” (S)
lauten.”® Da derzeit fiir viele Qualitatsindikatoren der externen Qualitdtssicherung noch keine
festen Referenzbereiche definiert sind, hatte ein solches Vorgehen den Nachteil, dass trotz
aufwandiger Datenerhebung keine Qualitatsaussage getroffen werden wiirde. Als
Interimslosung empfiehlt das IQTIG daher, perzentilbasierte Referenzbereiche im

70 Denkbar wire grundsatzlich auch, in die Klassifikation des Bewertungsergebnisses weitere Unterkategorien
fiir verteilungsbezogene Referenzbereiche einzufiigen. Diese konnten dann deutlich machen, dass z. B.
»Qualitatsdefizit” in diesem Fall keinen definierten Qualitatsmangel darstellt, sondern ,schlechter als andere
Leistungserbringer” bedeutet. Von einer solchen Aufteilung in zusatzliche Kategorien wird aber abgeraten, da
sie fir die Nutzung der Informationen im Rahmen von accountability (z. B. fur die Qualitatsberichte der
Krankenhauser oder fiir Vergitungsentscheidungen; siehe Abschnitt 2.2) weniger verstandlich sein dirfte,
den Blick auf wichtige Informationen erschwert und zudem keine Konsequenzen flr
Handlungsentscheidungen hat.
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Stellungnahmeverfahren wie feste Referenzbereiche zu behandeln. Perspektivisch sollte durch
Festlegung fester, kriteriumsbezogener Referenzbereiche fiir diese Indikatoren Klarheit
geschaffen werden, welche Qualitdtsstandards von den Leistungserbringern gefordert werden.

6.4.4 Vergabe der Unterkategorien fiir die Einstufung , Qualitatsdefizit”

Wurde der indikatorbasierte Hinweis auf ein Defizit der Versorgungsqualitdit nach
Bericksichtigung aller vom Leistungserbringer nicht zu verantwortenden Einflussfaktoren nicht
entkraftet, wird als Ergebnis der fachlichen Bewertung ein , Qualitatsdefizit” festgestellt. Das
Bewertungsschema zum Stellungnahmeverfahren sieht Unterkategorien (Ziffern) vor, die
unterscheiden, ob Datenfehler oder fachlich-inhaltliche Faktoren oder eine Kombination aus
beiden entscheidend fiir die Bewertung als ,Qualitatsdefizit” waren (siehe Abschnitt 6.1). Im
Folgenden wird ein Vorgehen fiir einheitliche und nachvollziehbare Kategorisierungen in die
Unterkategorien fir ein Qualitatsdefizit beschrieben. Das Vorgehen dazu wird in Abbildung 35
visualisiert.
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Abbildung 35: Algorithmus zur Differenzierung der Griinde fiir die Einstufung als Qualitétsdefizit

Der erste Schritt der Differenzierung besteht in einer expliziten Beurteilungsregel, um eine ein-
heitliche Beurteilung sicherzustellen. Dazu wird eine Variante des informativen Indikatorwerts
berechnet, bei der nicht nur Datenfehler beriicksichtigt werden, die nicht vom Leistungserbrin-
ger zu verantworten sind, sondern alle Datenfehler, soweit das rechnerisch eindeutig moglich
ist. Diese zusatzliche partielle Nachberechnung erfolgt analog zu dem in den vorherigen
Abschnitten geschilderten Vorgehen. Fiihrt diese modifizierte Berechnung des informativen
Indikatorwerts dazu, dass der bereinigte Referenzbereich nicht mehr verfehlt wird, ist das
urspriingliche Indikatorergebnis vollstdndig durch die Kombination aus nicht vom
Leistungserbringer zu verantwortenden Einflussfaktoren (falls vorhanden) sowie von ihm zu
verantwortenden Datenfehlern erklart. Das Einstufungsergebnis lautet in diesem Fall ,,Vom Leis-
tungserbringer zu verantwortende Datenfehler haben eine Fehlmessung verursacht” (Al). An
den entsprechenden Leistungserbringer werden damit hinsichtlich der Beurteilung, inwieweit
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(zusatzlich) ein Defizit der Versorgungsqualitat vorgelegen hatte, die gleichen Anforderungen
gestellt wie an andere Leistungserbringer ohne Datenfehler.

Erklart die zusatzliche Berlicksichtigung der vom Leistungserbringer zu verantwortenden
Datenfehler das Qualitatsdefizit dagegen nicht, so ist in der Regel zumindest anteilig von
Defiziten der Versorgungsqualitat auszugehen. Die Einstufung in die passende erlduternde
Unterkategorie A2 oder A3 soll in diesem Fall von der LAG bzw. Bundesstelle mit Unterstitzung
durch die beratenden Expertinnen und Experten der Fachkommission vorgenommen werden.
Sie soll sich daran orientieren, in welchem Ausmal} die Datenfehler einerseits und die
inhaltlichen Einflussfaktoren andererseits ausschlaggebend fir die Bewertung als
,Qualitatsdefizit” waren. Eine exakte Quantifizierung des jeweiligen Anteils ist jedoch nicht
moglich, da Datenfehler zum Verfehlen des Referenzbereiches beigetragen haben kdnnen,
deren Auswirkung auf den Indikatorwert sich nicht iber eine Nachberechnung exakt angeben
lasst, und da fiir einzelne Behandlungsfille, die in die Indikatorberechnung eingegangen sind,
gleichzeitig Datenfehler und fachlich-inhaltliche Faktoren relevant sein kénnen.

In seltenen Fallen kdnnte das urspriingliche Abweichen vom Referenzbereich vollstandig durch
vom Leistungserbringer zu verantwortende Datenfehler verursacht sein, die nicht durch eine
Nachberechnung adressiert werden konnen (denkbar wédren beispielsweise gehaufte
Eingabefehler bei einem fiir die Risikoadjustierung genutzten Datenfeld). Fir solche
Konstellationen sieht der Algorithmus die Mdoglichkeit vor, auf Grundlage der nicht-quantativen
Einschatzung die Unterkategorie Al zu vergeben.

6.4.5 Vergabe der Unterkategorien bei Entkraftung des Hinweises auf ein Qualitatsdefizit

Falls auch Transparenz (iber die Griinde gewiinscht wird, die dazu gefihrt haben, dass der
indikatorbasierte Hinweis auf ein Qualitatsdefizit entkraftet wurde, konnen die entsprechenden
Unterkategorien des Bewertungsschemas genutzt werden, die zwischen Datenfehlern und
fachlich-inhaltlichen Faktoren unterscheiden (Ul bis U3; siehe Abschnitt 6.1). Wenn eine
zuverlassige Differenzierung angestrebt wird, sollte diese entsprechend den in Kapitel 5
erlduterten methodischen Anforderungen moglichst anhand expliziter, quantitativer Kriterien
erfolgen.

Gegeniiber dem eingangs dargestellten grundlegenden Algorithmus (siehe Abbildung 33) wird
der Einstufungsprozess nach Entkraftung des Hinweises auf ein Qualitatsdefizit an zwei Stellen
weitergefiihrt, die im Folgenden beschrieben werden.

Differenzierung nach Entkraftung durch partielle Nachberechnung

Um eine Differenzierung vorzunehmen, wenn die partielle Nachberechnung des
Indikatorergebnisses zur Entkraftung des Hinweises auf ein Qualitatsdefizit gefiihrt hat, sollte
der Bewertungsalgorithmus wie in Abbildung 36 dargestellt erweitert werden.
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Abbildung 36: Algorithmus fiir die quantitative Differenzierung der Griinde fiir einen entkrdfteten Hinweis
auf ein Qualitétsdefizit

Die Differenzierung der Unterkategorien erfolgt in diesem Fall durch zwei weitere Varianten des
informativen Indikatorwerts, bei denen der urspriingliche Indikatorwert einmal nur um
Datenfehler und einmal nur um fachlich-inhaltliche Faktoren bereinigt wurde. Die erforderlichen
partiellen Nachberechnungen, die fir die Prifung der hier beschriebenen Bedingungen
erforderlich sind, erfolgen analog zu dem in den vorangegangenen Abschnitten geschilderten
Vorgehen.

Fihrt die partielle Nachberechnung bereits dann zu einem Indikatorergebnis im
Referenzbereich, wenn ausschlielllich Datenfehler, die nicht vom Leistungserbringer zu
verantworten sind, bei der partiellen Nachberechnung bericksichtigt wurden, so ist die
urspriingliche Abweichung (des originalen Indikatorwerts vom Referenzbereich) hinreichend
durch die Datenfehler erklart. Fiihrt zusatzlich die ausschlieBliche Bericksichtigung fachlich-
inhaltlicher Einflussfaktoren, die nicht vom Leistungserbringer zu verantworten sind, bei der
partiellen Nachberechnung ebenfalls zu einem Ergebnis innerhalb des Referenzbereichs, so ist
die urspriingliche Abweichung genauso hinreichend durch fachlich-inhaltliche Einflussfaktoren
erklart. Der urspriingliche Hinweis wurde in diesem Fall also sowohl durch Datenfehler als auch
durch eine besondere Versorgungskonstellation entkraftet (Kategorie U2). Andernfalls waren
allein die Datenfehler fir die Entkraftung des Hinweises entscheidend (Kategorie U1)"".

1 Dabei ist es unerheblich, ob zusatzliche Dokumentationsfehler vorgelegen haben, die der
Leistungserbringer beeinflussen konnte.
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Reicht die alleinige Beriicksichtigung der nicht vom Leistungserbringer zu verantwortenden
Datenfehler dagegen nicht aus, um ein Indikatorergebnis im Referenzbereich bei der partiellen
Nachberechnung zu erhalten, so war fir die Entkraftung des Hinweises eine Berlicksichtigung
fachlich-inhaltlicher Einflussfaktoren notwendig. Fihrt in diesem Fall bereits die alleinige
Bericksichtigung fachlich-inhaltlicher Einflussfaktoren, die nicht vom Leistungserbringer zu
verantworten sind, zu einem Ergebnis innerhalb des Referenzbereichs, so waren diese
inhaltlichen Faktoren entscheidend (Kategorie U3). Andernfalls wurde der urspriingliche
Hinweis auf ein Qualitatsdefizit erst durch die kombinierte Beriicksichtigung von Datenfehlern
und besonderer Versorgungskonstellation entkréftet (Kategorie U2).

Differenzierung nach Entkraftung des Hinweises anhand der heuristischen Beurteilung

Wenn der indikatorbasierte Hinweis auf ein Qualitdtsdefizit nicht durch die partielle
Nachberechnung und den Vergleich mit dem bereinigten Referenzbereich, sondern erst im
Rahmen der heuristischen Beurteilung entkraftet wurde, so kann auch der jeweilige Anteil von
Datenfehlern und fachlich-inhaltlichen Faktoren am Einstufungsergebnis nicht zuverldssig
quantifiziert werden. Die Einstufung in die passende Unterkategorie (U1, U2, U3) soll in diesem
Fall auf Grundlage der Expertise von LAG bzw. Bundesstelle und beratenden Expertinnen und
Experten (Fachkommission) vorgenommen werden (Abbildung 37).

Wurden weitere, nicht
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Abbildung 37: Heuristische Differenzierung der Griinde fiir einen entkréfteten Hinweis auf ein Qualitdits-
defizits
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6.5 Mindestanforderungen an Stellungnahmen

Weder in der QSKH-RL noch in der DeQS-RL finden sich konkrete Vorgaben fir Form und Inhalt
von Stellungnahmen sowie Angaben dazu, in welchem Zeitraum Stellungnahmen bei der LAG
bzw. Bundesstelle abzugeben sind (vgl. Abschnitt 2.4). Dadurch ergibt sich ein groRer Spielraum
fir die Ausgestaltung des Stellungnahmeverfahrens und damit eine mégliche Quelle fiir Hetero-
genitat in den Ergebnissen, die nicht auf Qualitatsunterschiede zurlickzufiihren ist. Durch die
Vorgabe von Kriterien fiir Stellungnahmen sollen diese formal und inhaltlich soweit wie moéglich
standardisiert werden und der Zeitraum fiir deren Erstellung beschrankt werden. Diese Standar-
disierung soll einerseits die Objektivitdt der Bewertung und andererseits eine Aufwandsreduk-
tion bei der Bearbeitung der Stellungnahmen bewirken und bildet die Grundlage fiir einen ein-
heitlichen Bewertungsprozess. Gerade das Einholen und die Bewertung von Prazisierungen zu
Stellungnahmen (vgl. Abschnitt 2.4) stellen einen zusatzlichen Arbeitsaufwand dar. Mittels kon-
kreter Kriterien fiir Stellungnahmen soll dieser Aufwand tendenziell verringert werden und eine
weniger heterogene Bewertungsgrundlage (vgl. Abschnitt 3.3) erreicht werden. In die folgenden
Empfehlungen sind u. a. die Riickmeldungen der Landesstellen im gemeinsamen Workshop mit
dem IQTIG eingegangen (siehe Anhang, Kapitel 1).

6.5.1 Formale Kriterien

Die folgenden formalen Kriterien sollen bundeseinheitlich als Mindestanforderung fir jede Stel-
lungnahme gelten und von der LAG bzw. Bundesstelle geprift werden. Es wird empfohlen, bun-
desweit einheitlich die Textvorschldge aus Anhang, Kapitel 7 fiir die Einholung von Stellungnah-
men zu verwenden.

= Fir jedes auffillige Indikatorergebnis ist eine Stellungnahme abzugeben.

= Die Stellungnahme ist innerhalb von 5 Wochen nach Anforderung der Stellungnahme abzu-
geben.

= Die Stellungnahme einschlieRlich eventuell notwendiger Anhange ist in Schriftform zu erstel-
len und einzureichen.

= Belege, die ohne erlduternden Text Gbermittelt werden, sollen nicht als Stellungnahme aner-
kannt werden. Dazu zdhlen beispielsweise Einzelfalldokumente wie Arztbriefe, Epikrisen, Ver-
legungsberichte, Operationsberichte oder Befunde. Solche Belege kénnen nur als Erganzung
einer Stellungnahme beriicksichtigt werden und dazu in angemessenem Umfang vom Leis-
tungserbringer eingereicht werden, um seine Argumentation zu unterstitzen.

= Die fachlich verantwortliche Instanz des Leistungserbringers (z. B. die Cheféarztin/der Chef-
arzt) ist Gber den Hinweis auf ein Qualitatsdefizit zu informieren und soll die angefertigte Stel-
lungnahme autorisieren.”?

= Die Anonymitat sowohl der Patientinnen und Patienten (personenidentifizierende Daten) als
auch ggf. weiterer Beteiligter (z. B. Zuweiser) ist zu wahren. Bei Nichteinhaltung der Vorgaben

72 Anders als in der Richtlinie zu planungsrelevanten Indikatoren (plan. QI-RL), die festlegt, dass die juristisch
verantwortliche Instanz die Stellungnahme zu autorisieren hat, wird die Autorisierung durch die juristisch
verantwortliche Instanz fiir den Verwendungszweck der Qualitatsférderung oder fiir Public Reporting als zu
aufwendig angesehen.
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zur Wahrung der Anonymitat soll die Stellungnahme aus Datenschutzgriinden vernichtet wer-
den und der Leistungserbringer liber diesen Vorgang benachrichtigt werden.

= Der Leistungserbringer soll eine Erklarung dariiber abgeben, ob die Gbermittelten QS-Daten,
auf denen das Indikatorergebnis basiert, aus seiner Sicht korrekt sind.

Umgang mit der Nichteinhaltung formaler Vorgaben

Jedes Bewertungsverfahren benétigt Rahmenbedingungen, die die zuldssigen Umstdande der Be-
wertung vorgeben, sowie Regelungen fiir den Umgang mit der Nichteinhaltung solcher Vorga-
ben. Fir das Modul ,,Qualitatsbewertung” sollen die obigen Kriterien Form und Inhalt von Stel-
lungnahmen so weit wie moglich standardisieren und die empfohlenen Fristen fir
Datenlieferungen und fir die Einreichung von Stellungnahmen etc. (siehe auch Abschnitt 8) sol-
len dem Modul einen zeitlichen Rahmen geben. Im Folgenden werden Empfehlungen fir den
Umgang mit der Nichteinhaltung dieser empfohlenen Vorgaben gegeben.

GemaR dem Verstandnis von Qualitatsindikatoren (vgl. Kapitel 3) gibt ein Indikatorergebnis au-
Rerhalb des Referenzbereichs einen Hinweis auf ein Qualitatsdefizit. Wird eine Stellungnahme
nicht fristgerecht eingereicht oder erfiillt die eingereichte Stellungnahme die formalen Kriterien
nicht (z. B. wegen VerstofRen gegen den Datenschutz), kann sie nicht zur Entkraftung des Indika-
torergebnisses herangezogen werden. Zwar ist eine Nicht-Einhaltung der formalen Vorgaben
nicht gleichbedeutend mit einer Bestatigung der Indikatoraussage. Jedoch sollte es — im Sinne
der Fairness — nicht moglich sein, durch nicht kriterienkonforme oder nicht fristgerechte Stel-
lungnahmen die Qualitatsbewertung zu umgehen oder den Bewertungsprozess zu verzogern.
Um Anreize fir Formfehler zu vermeiden, wird daher empfohlen, in Fallen, in denen die forma-
len Vorgaben oder die Fristen nicht eingehalten wurden, die Bewertung ,,Qualitatsdefizit” zu
vergeben. Dadurch wird deutlich, dass der betreffende Leistungserbringer keine adaquaten In-
formationen zur Verfligung gestellt hat, die die Indikatoraussage entkraften. In Fallen, in denen
die Frist fir die Einreichung einer Stellungnahme noch nicht verstrichen ist, soll dem Leistungs-
erbringer die Moglichkeit gegeben werden, eine den Kriterien entsprechende Stellungnahme
einzureichen.

6.5.2 Inhaltlicher Fokus

In den Stellungnahmen konnen fiir das Verfehlen des Referenzbereichs Griinde angegeben
werden, die nur auf einzelne oder wenige Behandlungsfalle zutreffen (z. B. dass ein Notfall ein
Abweichen vom Ublichen Vorgehen erforderlich machte) oder die sich auf alle Behandlungsfille
beziehen (z. B. dass wegen einer Spezialisierung der Einrichtung auf bestimmte Behandlungen
die Patientinnen und Patienten ein besonderes Risikoprofil haben). Vor dem Hintergrund der
folgenden Argumente sollte die Stellungnahme in beiden Fallen moglichst auf eine
Behandlungsfall-ibergreifende Analyse fokussieren:

= Qualitatsindikatoren treffen eine aggregierte Qualitdtssaussage auf Ebene des
Leistungserbringers und dienen nicht dazu, Einzelfalle zu bewerten. Eine zu stark an einzelnen
Fallen orientierte Stellungnahme kann den Blick auf systemische Ursachen und notwendige
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systemische  Verbesserungsansdtze, @ wie  z.B. die  Verbesserung in der
Einrichtungsorganisation oder der Patientensicherheitskultur, versperren.

= Das Ergebnis der fachlichen Bewertung soll keine umfassende Qualitdtsaussage treffen (siehe
Abschnitt 3.3), sondern nur die Angemessenheit der Indikatoraussage untersuchen. Ob eine
besondere, nicht vom Leistungserbringer zu verantwortende Konstellation vorgelegen hat,
lasst sich ggf. anhand weniger, auch zusammenfassender Informationen beurteilen, ohne alle
betreffenden Behandlungsfille im Detail zu prifen. Beispielsweise ist es denkbar, dass ein
Leistungserbringer, dessen In-Hospital-Sterblichkeit von Patientinnen und Patienten mit
Pneumonie auBerhalb des Referenzbereichs liegt, in seiner Stellungnahme die raumliche
N&he zu einer Hospiz-Einrichtung als unbericksichtigten Risikofaktor anfiihren mochte. Als
Beleg kénnte in diesem Fall z.B. eine Ubersicht dienen, welche der Patientinnen und
Patienten im Nenner des Indikators mit palliativer Behandlungsintention aufgenommen
wurden, ggf. erganzend belegt durch die jeweiligen Nebendiagnosen. Eine ausfihrliche
Untersuchung aller Behandlungsverlaufe anhand von Epikrisen wird fiir die Beurteilung, ob
der Indikator das Qualitatsmerkmal (Sterblichkeit an Pneumonie bei kurativer
Behandlungsintention) angemessen fiir diesen Leistungserbringer abbildet, voraussichtlich
nicht benotigt.

= Umfangreiche Diskussionen von Einzelfallen in den Stellungnahmen gehen mit einem hohen
Aufwand bei Stellungnehmenden und LAG bzw. Bundesstelle einher. Dazu tragt bei, dass
schriftliche Epikrisen sehr detailliert sein miissen und potenzielle Fragen der beurteilenden
Fachkommission bereits vorwegnehmen miissen, wenn der Leistungserbringer die
Nachvollziehbarkeit seiner Argumentation sicherstellen mochte. Die Erkenntnisse, die sich
aus detaillierten Einzelfallbetrachtungen ergeben, sind jedoch weniger fiir die Bewertung der
Indikatoraussage wichtig (s. 0.), sondern vielmehr fur die Identifizierung von Ansatzen und
Malnahmen zur Qualitatsverbesserung hilfreich. Detaillierte Einzelfallbetrachtungen sollten
daher moglichst dem Modul ,,Qualitatsférderung” vorbehalten bleiben. Dies fiihrt auch zu
einer Aufwandsreduktion, erstens, weil in den Fallen, in denen keine detaillierten
Informationen fir die Qualitatsbewertung bendtigt werden und in denen letztendlich keine
Qualitatsforderung notwendig ist, auf die Anfertigung ausfihrlicher Epikrisen fir die externe
QS und deren Diskussion verzichtet wird. Zweitens kdnnen im Rahmen der Qualitatsférderung
die relevanten Fragestellungen durch den Einsatz echter dialogischer Elemente (z.B.
Gesprache und Visitationen) zielgerichteter beantwortet werden als durch ein schriftliches
Verfahren.

Bei kleinen Fallzahlen oder kleinen Zahlen von interessierenden Ereignissen, die zu einem
Hinweis auf ein Qualitatsdefizit gefiihrt haben, ist es einem Leistungserbringer oft nicht moglich,
die dem Problem zugrunde liegenden Systemfaktoren zu identifizieren und eine
Behandlungsfall-Ubergreifende Analyse vorzunehmen. Die unter Abschnitt 6.4 geschilderte
Methodik erlaubt es daher, sowohl fallbezogene als auch falllibergreifende Griinde fiir das
Verfehlen des Referenzbereichs bei der fachlichen Bewertung zu berticksichtigen.

Fir die Prufung der Indikatoraussage in der fachlichen Bewertung ist es wichtig, dass der
Leistungserbringer in seiner Stellungnahme fir jeden Grund angibt, auf welche seiner
Behandlungsfille dieser Grund zutrifft bzw. ob der Grund fiir alle Behandlungsfélle zutrifft. Dazu
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sind die Vorgangsnummern der entsprechenden Behandlungsfalle mit der Stellungnahme zu
Ubermitteln. Diese Angabe ist auch fiir diejenigen Behandlungsfalle zu machen, bei denen kein

interessierendes Ereignis aufgetreten ist. Fir dieses Vorgehen gibt es zwei Griinde:

= Zum einen sollte ein Behandlungsfall, fiir den das Qualitatsziel des Indikators nicht anwendbar
ist, da ein nicht vom Leistungserbringer zu verantwortender Einflussfaktor vorliegt, nicht zur
Qualitatsbeurteilung herangezogen werden, unabhangig davon, ob dieser Behandlungsfall
ein interessierendes Ereignis aufgewiesen hat oder nicht. Beispielsweise kdnnte ein
Leistungserbringer eine Stellungnahme einreichen zu einem Qualitatsindikator zur
Durchfiihrung einer postoperativen Thromboseprophylaxe, der den Anteil der Patientinnen
und Patienten mit erhaltener Prophylaxe misst und einen Referenzbereich von > 90 % hat.
Wenn der Leistungserbringer fir die 50 von ihm im Erfassungsjahr behandelten Patientinnen
und Patienten einen Indikatorwert von 80 % aufweist (d. h. in 40 der 50 Falle wurde eine
Prophylaxe durchgefiihrt) und er geltend machen mochte, dass bei einem besonders hohen
Anteil der Patientinnen und Patienten eine Kontraindikation zur blutverdiinnenden
Behandlung vorlag, reicht es nicht aus, das Vorliegen einer Kontraindikation in z. B. 6 der 10
Falle zu belegen, die bei der Indikatorberechnung als interessierendes Ereignis (keine
Thromboseprophylaxe) gewertet wurden. Es bliebe in diesem Fall unbekannt, ob alle
verbleibenden 44 Fille des Leistungserbringers fir eine Thromboseprophylaxe in Frage
kamen oder weniger als 44. Im ersten Fall betriige der nachberechnete Indikatorwert 40 von
44 Fallen (90,9 %). Im anderen Fall ware denkbar, dass die anerkannte Kontraindikation z. B.
auch bei 15 der 40 Fille ohne interessierendes Ereignis (d.h. mit durchgefiihrter
Thromboseprophylaxe) vorlag. Die Zielpopulation des Indikators (Falle, bei denen eine
Thromboseprophylaxe durchgefiihrt werden soll) ware dann nur 29 Félle groR (50 Falle abzgl.
21 Fallen mit Kontraindikation), bei denen der Leistungserbringer in 4 Fallen nicht begriinden
konnte, warum keine Thromboseprophylaxe durchgefiihrt wurde (nachberechneter
Indikatorwert 86,2 %). Liegen Informationen lber das Vorliegen eines Einflussfaktors nicht fiir
alle Behandlungsfalle vor, kann dies also zu relevanten Unterschieden fiihren.

= Zum anderen kann es vorkommen, dass mehrere Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis
von einem Leistungserbringer geltend gemacht und bei der fachlichen Bewertung als nicht
von ihm zu verantworten anerkannt werden. In diesen Fall muss anhand der
Vorgangsnummern erkennbar sein, in welcher Kombination die anerkannten Einflussfaktoren
bei den Behandlungsfillen vorliegen, damit die Zielpopulation bei der Nachberechnung des
Indikatorwert korrekt bestimmt werden kann.

In der Berechnung des informativen Indikatorergebnisses sind diese Uberlegungen
beriicksichtigt (siehe Abschnitte 6.4.1 und Anhang, Kapitel 6). In Kapitel 7 des Anhangs findet
sich ein Beispiel, auf welche Weise in einer Stellungnahme die Vorgangsnummern fallbezogen
Uibermittelt werden sollten. Es wird empfohlen, eine digitale Ubermittlung der
Vorgangsnummern festzulegen, um Ubertragungsfehler in die Software fiir die Nachberechnung
des informativen Indikatorwerts (siehe Abschnitt 6.6) zu vermeiden. Auf die Angabe der
Vorgangsnummern soll nur dann verzichtet werden, wenn dies nicht sinnvoll oder nicht méglich
ist, beispielsweise weil ein struktureller Einflussfaktor (etwa die Anfahrtszeit des
Rettungsdienstes in einer landlichen Region, siehe Beispiel 3 in Kapitel 5 des Anhangs) sich auf
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alle Behandlungsfalle gleichermalien bezieht. Diese Einflussfaktoren kénnen bei der fachlichen
Bewertung im heuristischen Beurteilungsschritt (siehe Abschnitt 6.4) beriicksichtigt werden. Ein
Einflussfaktor, bei dem aus der Stellungnahme nicht hervorgeht, in welchem Male er auch bei
Fallen ohne interessierendes Ereignis vorgelegen hat, soll in der fachlichen Bewertung nicht
bericksichtigt werden.

Werden in der Stellungnahme Griinde fiir das auffallige Indikatorergebnis angefiihrt, die aus
Sicht des Leistungserbringers nicht von ihm zu verantworten waren, so sollen diese Griinde nicht
nur benannt werden, sondern es soll auch nachgewiesen werden, dass mit der gebotenen Sorg-
faltspflicht alles Zumutbare getan wurde, um diese aufzufangen (z. B. die Einplanung von geni-
gend Ressourcen und gentigend Zeit). Damit ist nicht gemeint, dass jeder Behandlungsfall in der
Stellungnahme ausfiihrlich diskutiert wird (s. 0.), sondern dass z. B. anhand einer falliibergrei-
fenden Erlauterung fir die Fachkommission nachvollziehbar werden muss, warum der geltend
gemachte Einflussfaktor tatsachlich nicht vom Leistungserbringer zu verantworten war. Das glei-
che trifft sinngemal auf Datenfehler zu: Hat ein Leistungserbringer in seiner Stellungnahme an-
gegeben, dass Fehler in den Ubermittelten QS-Daten vorliegen, soll die Stellungnahme erklaren,
welche Fehler seiner Ansicht nach vorliegen und welche der Fehler in den ibermittelten Daten
von ihm nicht zu vertreten sind.

Analog zu den formalen Vorgaben fir die Stellungnahmen (siehe Abschnitt 6.5.1) liegt auch die
Verantwortung fir die Vollstandigkeit und Angemessenheit der Inhalte einer Stellungnahme
beim Leistungserbringer. Aus Griinden der Fairness und der Verfahrenseffizienz sollte auf die
Nachforderung von ergénzenden Informationen durch die LAG verzichtet werden (siehe Ab-
schnitt 8.2.2). Kann innerhalb der Einreichungsfrist ein Sachverhalt, der mutmaRlich die Indika-
toraussage entkraftet, nicht hinreichend durch entsprechende Informationen und Belege plau-
sibel gemacht werden, so stellt der indikatorbasierte Hinweis auf ein Qualitatsdefizit die
bestverfligbare Evidenz bzgl. der Erfiillung des Qualitatsmerkmals dar. Die fachliche Bewertung
soll dann auf Basis der bis zu diesem Zeitpunkt vorliegenden Informationen erfolgen.

6.6 Umsetzung und Aufwand

Das in den vorangehenden Abschnitten empfohlene Konzept fiir die fachliche Bewertung zeich-
net sich gegeniliber dem bisherigen Vorgehen durch mehr explizite Verfahrensregeln und einem
héheren Grad an Standardisierung aus. Dies kann zu Herausforderungen bei der Implementation
und zu héherem Aufwand bei der Durchfiihrung als bisher fiihren. Diese Aspekte werden im
Folgenden diskutiert.

Klassifikation der Einflussfaktoren

Die initialen Schritte bei der fachlichen Bewertung bestehen in der Klassifikation der in den Stel-
lungnahmen angefiihrten Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis (siehe Abschnitte 6.3
und 6.4.1). Sie ist eine Voraussetzung fir die Beurteilung, ob nicht beriicksichtigte Einflussfak-
toren die Indikatoraussage entkraften. Wenn auch im bisherigen Strukturierten Dialog der Ein-
fluss solcher Faktoren auf das Indikatorergebnis in die Beurteilung eingeht, fliihrt das vorgeschla-
gene Vorgehen zu keinem hdheren Aufwand, da in diesem Fall auch bisher schon eine solche
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Klassifikation vorgenommen werden musste. Wenn im bisherigen Strukturierten Dialog ein an-
deres Ziel verfolgt wird (z. B. eine Gesamtschau der Behandlungsqualitat eines Leistungserbrin-
gers), kann sich der Aufwand bei den LAG und den Fachkommissionen gegeniliber dem Status
quo unterscheiden. Die Erfahrungen mit dem Vorgehen im Verfahren zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren zeigen, dass eine explizite Klassifikation der in Stellungnahmen angefiihr-
ten Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis grundsatzlich umsetzbar ist.

Partielle Nachberechnung

Die Nachberechnung des informativen Indikatorwerts auf Grundlage der anerkannten Einfluss-
faktoren ist ein wesentliches Element des vorgeschlagenen Algorithmus fir die fachliche Bewer-
tung und im Vergleich zum bisherigen Vorgehen neu. Die grundsatzliche Umsetzbarkeit dieses
Vorgehens zeigen die Erfahrungen aus dem Verfahren der planungsrelevanten Qualitatsindika-
toren. Eine zuverlassige und aufwandsangemessene Umsetzung dieses Elements setzt geeignete
technische Unterstiitzung voraus, beispielsweise in Form eines fiir alle Bewertungsstellen
einheitlichen Web-basierten Portals. Eine einheitliche Softwarelosung fir alle
Bewertungsstellen wiirde zudem Heterogenitat in der Bewertung aufgrund unterschiedlicher
Softwareldsungen bei den Landesstellen vermeiden. Die Ergebnisse der Nachberechnungen
sollten von der Software im Echtzeit-Betrieb bereitgestellt werden, sodass wahrend der
Beratungen in den Fachkommissionssitzungen keine Verzogerungen entstehen. Zu
bericksichtigen ist der Aufwand fir die Implementation und Pflege einer solchen Software, der
bei einer zentralen technischen Losung z. B. durch die Schaffung des erforderlichen Rechtesys-
tems und von Berechnungsmoglichkeiten in Echtzeit entsteht. Diese notwendige IT-seitige Ent-
wicklungsarbeit muss bei einer moglichen Beauftragung der Umsetzung des Konzeptes bertick-
sichtigt werden.

Nach der Klassifikation der in einer Stellungnahme angefiihrten Einflussfaktoren (s. 0.) besteht
der zusatzliche Aufwand durch die hier empfohlene Methodik darin, der Software die Behand-
lungsfalle z. B. in Form einer Liste (siehe Kapitel 8 des Anhangs) anzugeben, die bei der Nachbe-
rechnung aus der Indikatorberechnung ausgeschlossen werden sollen. Dazu missen diese An-
gaben vom Leistungserbringer zur Verfligung gestellt werden. Mdchte ein Leistungserbringer
einen bisher nicht erfassten Einflussfaktor geltend machen, muss er — sofern nicht alle Behand-
lungsfalle betroffen sind — die Vorgangsnummern aller Behandlungsfalle mit diesem Einflussfak-
tor Ubermitteln (siehe Abschnitt 6.5.2). Im Vergleich zum bisher tblichen Vorgehen, bei dem die
Angabe Ublicherweise nur fir Behandlungsfalle mit interessierendem Ereignis erfolgt, ergibt sich
fir die Leistungserbringer ein Mehraufwand. Dieser Mehraufwand ist nicht vermeidbar, wenn
eine Verzerrung durch die selektive Betrachtung von bestimmten Fallen vermieden werden soll.

Differenzierung mittels Ziffern fiir Qualitatsdefizit

Zur Erhéhung der Transparenz Uber die Bewertungsergebnisse fiir die Verfahrensbeteiligten
wurden im Bewertungsschema auf der zweiten Ebene Ziffern und ein aus zwei Schritten beste-
hender Bewertungsalgorithmus vorgeschlagen (siehe Abschnitte 6.1.3 und 6.4.4). Eine Software
fir die Nachberechnung des informativen Indikatorwertes kann den ersten, expliziten Beurtei-
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lungsschritt fir diese Differenzierung ohne zusatzlichen Aufwand fir die LAG bzw. Fachkommis-
sion vornehmen, da er auf denselben Informationen basiert. Der zweite, heuristische Beurtei-
lungsschritt bedeutet im Vergleich zum bisherigen Vorgehen ebenfalls keinen Zusatzaufwand,
da eine Beurteilung von Dokumentationsproblemen auch im bisherigen Verfahren schon durch-
geflihrt wird, wie sich an der Vergabe entsprechender Schliisselwerte zeigt (z. B. in der Kategorie
,D" des bisherigen Bewertungsschemas, siehe Abschnitt 2.4.3).

Differenzierung mittels Ziffern fiir , kein Hinweis auf Qualitatsdefizit”

Fiir die Unterscheidung der Griinde, weshalb der Hinweis aus einem Indikatorergebnis als ent-
kraftet angesehen wurde, wurden ebenfalls Ziffern und Bewertungsregeln vorgeschlagen (siehe
Abschnitte 6.1.2 und 6.4.5). Erfolgte die Entkraftung auf Grundlage der Nachberechnung des
informativen Indikatorwerts, so kann die passende Ziffer ohne zusatzlichen Aufwand fiir die LAG
bzw. Fachkommission von einer entsprechenden Software mit ausgegeben werden, da alle not-
wendigen Informationen bereits angegeben wurden. Wurde der Hinweis auf ein Qualitatsdefizit
durch heuristische Beurteilung entkraftet, so waren entweder nicht zu verantwortende Daten-
fehler, eine besondere Versorgungskonstellation oder eine Kombination aus beidem ausschlag-
gebend fir die Entkraftung. Die Differenzierung der Ziffern ist dann lediglich eine Dokumenta-
tion der Entscheidungsgriinde fir die getroffene Beurteilung und bedeutet keinen
Mehraufwand.

Trennung von Qualitdtsbewertung und -férderung

Die Prozesse von Qualitatsforderung und Qualitdtsbewertung sollen zukiinftig getrennt werden,
auch um die Objektivitat der Bewertung zu erhéhen. Fir die Qualitatsforderung kénnen jedoch
Uber das bloRe Einstufungsergebnis hinaus weitere Informationen aus der fachlichen Bewertung
relevant sein. Beispielsweise kdnnen sich aus Fallberichten, die vom Leistungserbringer als Beleg
fiir eine besondere Versorgungskonstellation angefiihrt wurden, Hinweise ergeben, durch wel-
che MalBnahmen der Leistungserbringer Qualitatsverbesserungen erreichen kann. Damit diese
Informationen bei der Qualitatsférderung genutzt werden kénnen, missen diese bei der fachli-
chen Bewertung neben der Qualitatsbewertung im eigentlichen Sinne begleitend dokumentiert
werden. Wenn die Qualitatsforderung zu einem spateren Zeitpunkt als die Qualitdatsbewertung
erfolgt (z. B. nicht in derselben Sitzung der Fachkommission), so bedeutet bereits die notwen-
dige erneute Befassung einen gewissen Aufwand. Dieser entsteht allerdings ebenfalls im bishe-
rigen Vorgehen, wenn QualitatsverbesserungsmalRnahmen wie kollegiale Gesprache und Visita-
tionen zu einem spateren Zeitpunkt als die initiale Beurteilung der schriftlichen Stellungnahme
durchgefihrt werden. Dies dirfte auch fir die in § 17 Abs. 3 DeQS-RL genannten MaRnahmen
der Qualitatsférderung zutreffen. Mallnahmen, die allein auf Basis der Stellungnahme erfolgen
(beispielsweise die Zusendung eines indikatorspezifischen Fragebogens zur Selbsteinschatzung
des Leistungserbringers), kdnnen dagegen noch innerhalb derselben Sitzung der Fachkommis-
sion veranlasst werden. Dies ist auch im vorgeschlagenen Konzept moglich.
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Zusammenfassung

Durch den vorgeschlagenen, auf moglichst expliziten Beurteilungsregeln basierenden Bewer-
tungsprozess entstehen voraussichtlich folgende zusatzliche Aufwande gegeniiber einem aus-
schlieBlich heuristischen, auf impliziten Beurteilungsregeln basierenden Vorgehen:

= Bereitstellung und Pflege einer technischen Unterstiitzung (Software) von Nachberechnun-
gen

= Eingabe der relevanten Information in die Software bei der fachlichen Bewertung

= Nochmalige Befassung mit Informationen aus den Stellungnahmen bei von der Qualitatsbe-
wertung zeitlich getrennten Befassung der Fachkommission mit MalRnahmen der Qualitats-

verbesserung.

Eine Reihe weiterer Aufwande bei der Qualitdtsbewertung sind dagegen nicht spezifisch fir das
vorgeschlagene Vorgehen, sondern sind in jedem Fall zu bericksichtigen, wenn fundierte Aus-
sagen Uber die Erflllung des Qualitatsmerkmals eines Indikators gemafl dem in Abschnitt 6.1
dargestellten Bewertungsschema getroffen werden sollen:

= Klassifikation der in den Stellungnahmen genannten Einflussfaktoren hinsichtlich Verantwort-
lichkeit, Art des Faktors und Auswirkung auf das Indikatorergebnis

= Angabe durch den Leistungserbringer, welche Behandlungsfalle von einem geltend gemach-
ten Einflussfaktor betroffen sind

= Beurteilung, inwieweit die Abweichung eines Indikatorergebnisses vom Referenzbereich auf
Datenfehler zurickzufihren ist, sofern sich dies nicht berechnen lasst

= Beurteilung, ob sich bereits auf Grundlage der schriftlichen Stellungnahme Hinweise auf Mal-
nahmen zur Qualitatsverbesserung ableiten lassen

Eine Reduktion des Aufwandes fiir die fachliche Bewertung kénnte in geringem Male durch Ver-
zicht auf die Differenzierung der Ziffern des Bewertungsschemas erreicht werden. Allerdings ist
die Vergabe dieser Ziffern sowohl bei einem expliziten als auch bei einem heuristischen Vorge-
hen im Wesentlichen ein Nebenprodukt des Beurteilungsprozesses und erzeugt wenig Zusatz-
aufwand (s. o.).

6.7 Zusammensetzung von Fachkommissionen

Die Fachkommissionen haben eine wichtige beratende Funktion fiir die LAG bzw. Bundesstelle
bei der Qualitatsbewertung und Qualitatsférderung. lhre Arbeit verfolgt im Rahmen des Stel-
lungnahmeverfahrens zwei Ziele. Zum einen soll die Fachkommission die Angemessenheit der
Abbildung der Versorgungsqualitat anhand des Indikators aus medizinisch-fachlicher Sicht beur-
teilen. Daflir mlssen die Mitglieder der Fachkommission die indikatorbezogenen Stellungnah-
men lesen und eine fachliche Beurteilung vornehmen. Die fachliche Beurteilung beinhaltet die
Priifung, ob eine besondere Versorgungskonstellation vorliegt, die zur Fehlmessung im Indikator
geflihrt hat, sowie eine Empfehlung an die LAG bzw. Bundesstelle, wie das Ergebnis in der ab-
schlieBenden Qualitatsbewertung kategorisiert werden sollte (siehe Abschnitte 6.3 und 6.4).
Zum anderen soll die Fachkommission nach dem Bewertungsprozess und bei einem bestatigten
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Qualitatsdefizit Empfehlungen dariiber abgeben, welche Mallnahmen der LAG bzw. Bundes-
stelle zur Qualitatsverbesserung an das interne Qualitdtsmanagement adressiert werden.

Orientiert an den Zielen und Aufgaben der Fachkommission sind bestimmte Anforderungen so-
wohl an die einzelnen Expertinnen und Experten als auch an die Zusammensetzung der Gruppe
als Ganzes zu formulieren. Diese sollten insbesondere die in Abschnitt 3.7 beschriebenen Er-
folgsfaktoren (fachliche Kompetenz, Unabhangigkeit und Interdisziplinaritat) bei der Zusam-
mensetzung der Fachkommission beriicksichtigen. Daher wird empfohlen, eine fachlich qualifi-
zierte, unabhadngige und interdisziplindre Fachkommission zusammenzusetzen, um die
Akzeptanz des Gesamtverfahrens sicherzustellen und Qualitatsdefizite erfolgversprechend ab-
zubauen. Die Verantwortung fiir die Zusammensetzung einer fachlich qualifizierten, unabhangi-
gen und interdisziplindren Fachkommission soll bei der LAG bzw. Bundesstelle liegen, wobei die
im Folgenden dargestellten, bundeseinheitlichen Kriterien fiir die Auswahl einzelner Expertin-
nen und Experten und fir die Zusammensetzung der Fachkommission als Rahmenbedingungen
vorgegeben werden sollten. Zur Steigerung der Akzeptanz des Verfahrens gegeniiber den Exper-
tinnen und Experten der Fachkommission wird eine bundesweit einheitliche Regelung zur Auf-
wandsentschadigung, die gleichermalien fiir alle Expertinnen und Experten gilt, empfohlen.
Auch im IQTIG-LQS-Treffen am 18. Juni 2019 wurde eine einheitliche Aufwandsentschadigung
seitens einiger Teilnehmerinnen und Teilnehmer beflirwortet (siehe Anhang, Kapitel 2). In Ab-
schnitt 6.7.1 werden zunachst die Kriterien beschrieben, die von den einzelnen Expertinnen und
Experten personlich erfillt sein sollten, wahrend in Abschnitt 6.7.2 erldutert wird, wie die Fach-
kommission als Gruppe zusammengesetzt sein sollte.

6.7.1 Kriterien fiir die Auswahl der Expertinnen und Experten

Bei den Kriterien fir die Auswahl der einzelnen Expertinnen und Experten kann zwischen fach-
lich-inhaltlichen Anforderungskriterien, die sich auf die fachliche Eignung (Qualifikation und be-
rufliche Erfahrung) beziehen, und formalen Anforderungskriterien (z. B. Zusicherung der Ver-
traulichkeit, Angaben zu Interessenkonflikten) unterschieden werden. Die folgenden
Anforderungskriterien sollen sowohl die fachliche Kompetenz als auch den Einbezug mdoglichst
unabhéangiger Mitglieder der Fachkommission gewahrleisten. Es wird empfohlen, die Kriterien
erst ab der nachsten Neubesetzung der Fachkommissionen anzulegen.

6.7.1.1 Fachlich-inhaltliche Anforderungskriterien

Um eine moglichst nachvollziehbare Beurteilung der besonderen Versorgungskonstellationen
vornehmen zu kdnnen, sollten die Fachexpertinnen und -experten nachweislich liber die fir das
jeweilige QS-Verfahren relevante klinisch-praktische Erfahrung verfiigen. Die fachliche Expertise
und die Kenntnis der Versorgungspraxis ist dabei eine notwendige Voraussetzung fiir die Beur-
teilung der in den Stellungnahmen vorgebrachten Griinde und die Bewertung dahingehend, ob
es sich dabei um eine besondere Versorgungskonstellation handelt. Angesichts des sich schnell
entwickelnden medizinischen Wissens und der Vielzahl an existierenden, fachlich unterschiedli-
chen Versorgungsbereichen ist die LAG bzw. Bundesstelle darauf angewiesen, sich von Expertin-
nen und Experten beraten zu lassen, deren Wissen und Erfahrungen moglichst aktuell sind. Die
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LAG bzw. Bundesstelle sollte die jeweiligen Fachgesellschaften (iber eine ausstehende Neube-
nennung der Mitglieder einer Fachkommission informieren, damit eine Bewerbung von Mitglie-
dern der entsprechenden Fachgesellschaften moglich ist. Die zu berufenden arztlichen Fachex-
pertinnen und -experten sollten nach der Facharztausbildung wahrend der letzten drei Jahre vor
ihrem Mitwirken in der Fachkommission im entsprechenden Versorgungsbereich praktisch tatig
gewesen sein. Auch nicht medizinische und an der Leistungserbringung beteiligte Fachexpertin-
nen und -experten (z. B. Pflegekréfte, Logopadinnen/Logopaden, Ergotherapeutinnen/Ergo-
therapeuten, Physiotherapeutinnen/Physiotherapeuten) sollten nach ihrer qualifizierenden
Ausbildung wahrend der letzten drei Jahre im entsprechenden Versorgungsbereich tatig gewe-
sen sein. Expertinnen und Experten, die wahrend ihrer Mitgliedschaft in der Fachkommission in
den Ruhestand wechseln oder eine Tatigkeit auRerhalb der Gesundheitsversorgung ausiiben,
kénnen bis zu vier Jahre nach ihrem Ausscheiden aus der Tatigkeit in der Gesundheitsversorgung
mitwirken. Expertinnen und Experten, die im Ausland tatig sind oder waren, sollten mit den na-
tionalen fachlichen Standards vertraut sein und mindestens finf Jahre als Klinikerinnen/Kliniker
in Deutschland tatig gewesen sein. Bei langeren Auslandsaufenthalten ist die Eignung der Exper-
tinnen und Experten im Einzelfall abzuwagen. Um Empfehlungen fiir qualitdtsverbessernde
Malnahmen abgeben zu kénnen, sind Kenntnisse der Qualitatssicherung und des internen Qua-
litdtsmanagements hilfreich.

6.7.1.2 Formale Anforderungskriterien

Eine Bewerbung sollte unter Ubermittlung folgender Unterlagen (Bewerbungsunterlagen) an die
LAG bzw. Bundesstelle erfolgen:

= Aussagekréaftiger Lebenslauf (mit notwendigen Fachkenntnisse und -erfahrungen, ggf. auch in
den Bereichen Qualitatssicherung und Qualitaitsmanagement)

= Offenlegung von Interessenkonflikten (inkl. Angaben zu Gremienarbeit)

= Einwilligung, dass Interessenkonflikte ggf. bei Berufung 6ffentlich genannt werden

= Verpflichtungserklarung zur Wahrung der Vertraulichkeit

= Zusicherung einer regelmaRigen Beteiligung an den Sitzungen der Fachkommission

= Anerkennung der Geschaftsordnung des jeweiligen Gremiums

= Bei Angestelltenverhaltnis: Zustimmungserklarung des Arbeitgebers

Lebenslauf

Anhand des Lebenslaufs sind die notwendigen Fachkenntnisse und Erfahrungen zu prifen. Nur
bei Erflllung der beschriebenen fachlich-inhaltlichen Kriterien darf eine Expertin oder ein Ex-
perte ausgewdahlt werden. Werden Expertinnen und Experten trotz unzureichender Erfillung
der fachlich-inhaltlicher Anforderungen von der LAG bzw. Bundesstelle benannt, sind die
Grinde fiir die Benennung schriftlich niederzulegen.

Interessenkonflikte

Bei Akteuren im Gesundheitswesen kénnen primare und sekundare Interessen das Handeln be-
einflussen und im Konflikt zueinanderstehen. Das primare Interesse im Rahmen des Stellung-
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nahmeverfahrens sollte die sachgemalie Bewertung der Versorgungsqualitat anhand der Indi-
katoren sein. Damit eine unabhangige Bewertung der Versorgungsqualitat gewahrleistet wer-
den kann, missen Konflikte mit sekundaren Interessenslagen weitestgehend vermieden wer-
den. Solche Interessenkonflikte konnen beispielsweise auffallige Indikatorergebnisse der
eigenen Einrichtung sein oder eine Konkurrenzsituation geografisch benachbarter Einrichtun-
gen.

Ein wesentlicher Aspekt des Umgangs mit Interessenkonflikten ist deren Transparenz. Daher
mussen Fachexpertinnen und -experten bereit sein, dass ihre Interessenkonflikte im Vorfeld ei-
ner Berufung zumindest dem Lenkungsgremium des Verfahrens in der LAG bzw. Bundesstelle
offengelegt werden. Kénnen Interessenkonflikte nicht ausreichend vermieden werden, sind sie
gef. zu veroffentlichen. Die Priifung, Einordnung und Veroffentlichung der Interessenkonflikte
liegt in der Verantwortung der LAG bzw. Bundesstelle.

Vertraulichkeit

Die sich bewerbenden Expertinnen und Experten miissen sich zur strikten Wahrung der Vertrau-
lichkeit von Unterlagen und Diskussionsinhalten verpflichten. Ein Verstol§ dagegen soll zum Aus-
schluss mit sofortiger Wirkung fiihren. Eine Fachkommission kann bei Missbrauch der Vertrau-
lichkeit von der LAG bzw. Bundesstelle aufgelést werden.

Zeitliche Verfiigbarkeit

Die sich bewerbenden Expertinnen und Experten mussen im Vorfeld schriftlich bestatigen, dass
sie zeitlich in der Lage sind, die Teilnahme an den Sitzungen sowie deren Vor- und Nachbereitung
zu gewahrleisten. Bei abhangig beschaftigten Personen ist eine Bestatigung des Arbeitgebers
beizufiigen, in der erklart wird, dass der Arbeitgeber die Wahrnehmung dieses Amtes unter-
stiitzt und der Mitarbeiterin / dem Mitarbeiter die Teilnahme an den Sitzungen der Fachkom-
mission ermoglichen wird. Dieses Kriterium ist zur Aufrechterhaltung einer konstanten Sitzungs-
beteiligung insbesondere unter Einbeziehung von beruflich tatigen Mitgliedern notwendig.

Weitere Griinde, Mitteilung bei Anderung der Gegebenheiten

Weiterhin hat eine bewerbende Person zu versichern, dass zusatzlich keine anderen Grinde
vorliegen, die der Fachlichkeit oder dem Ansehen des Verfahrens entgegenstehen kénnten. An-
dert sich nach Berufung die Situation eines Mitglieds der Fachkommission so, dass ein neuer
oder verstarkter Interessenkonflikt angenommen werden kann oder dass ein anderer relevanter
Grund eintritt, so muss diese Anderung der LAG bzw. Bundesstelle gegeniiber unverziiglich, spa-
testens aber zwei Wochen vor der ndchsten Beratungsleistung, angezeigt werden. Die Nicht-
Anzeige eines solchen Umstands kann von der LAG bzw. Bundesstelle als alleiniger Grund zum
Anlass genommen werden, um eine Expertin bzw. einen Experten von der weiteren Mitwirkung
fristlos auszuschlieRRen.

6.7.2 Kriterien fiir die Zusammensetzung der Fachkommission

Im Vordergrund fiir die Zusammensetzung der Fachkommission steht der Erfolgsfaktor der In-
terdisziplinaritét. Interdisziplinaritdt bedeutet im Kontext des Stellungnahmeverfahrens, dass
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fir eine sachgerechte Bewertung der Versorgungsqualitat anhand der Indikatoren und fir Emp-
fehlungen zur Qualitatsférderung alle an den Versorgungergebnissen beteiligten Berufsgruppen
einbezogen werden sollen, die auf die Indikatorergebnisse wesentlichen Einfluss haben. Um die
Interdisziplinaritat zu wahren, sollte vor dem Hintergrund der einzelnen, sehr unterschiedlichen
Versorgungsbereiche daher die Zusammensetzung der jeweiligen Fachkommission spezifisch
ausgewahlt werden. Dabei ist flir jeden Versorgungsbereich zu identifizieren, welche Berufs-
gruppen durch ihre Versorgungsleistung einen wesentlichen Einfluss auf die Ergebnisse der Qua-
litatsindikatoren ausiiben. Beispielsweise hat im QS-Verfahren Geburtshilfe die Berufsgruppe
der Hebammen und Geburtshelfer einen Einfluss auf die Ergebnisse der Indikatoren zum Damm-
riss. Durch die Einbindung relevanter Berufsgruppen soll einerseits vermieden werden, dass die
Bewertung der Versorgungsqualitat durch die Interessen einzelner Berufsgruppen verzerrt wird.
Andererseits konnen durch eine interdisziplindre Fachkommission berufsgruppeniibergreifende
Probleme identifiziert und entsprechende Férdermallnahmen empfohlen werden. In Ab-
schnitt 3.7 wurde zudem dargelegt, dass dabei auch Patientinnen und Patienten einbezogen
werden mussen.

Fir eine interdisziplinare Fachkommission wird empfohlen, folgende standige Expertinnen und
Experten fir jeweils alle QS-Verfahren zu benennen:

Fachédrztinnen und Fachérzte

Facharztinnen und Fachéarzte tragen in der Regel die Hauptverantwortung fiir das Behandlungs-
ergebnis. Daher sind mindestens zwei Facharztinnen bzw. Facharzte einzubeziehen. Fiir manche
Versorgungsbereiche kann es sinnvoll sein, unterschiedliche Fachdisziplinen einzubinden.

Pflegefachkrafte

Pflegekrafte spielen in der gesundheitlichen Versorgung eine zentrale Rolle und beeinflussen
damit die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren. Daher ist in der Regel mindestens eine Pflege-
fachkraft in jeder Fachkommission einzubeziehen.

Klinische Qualitatsmanagerin bzw. klinischer Qualitatsmanager

Ausgehend von der Qualitdatsbewertung sollten Empfehlungen fiir geeignete MaRnahmen der
Qualitatsverbesserung vorgeschlagen werden. Diese MaRRnahmen sollten idealerweise unter Be-
ricksichtigung gangiger Qualitatsmanagementstrategien erfolgen, daher sollte mindestens eine
Expertin bzw. ein Experte des klinischen Qualitaitsmanagements hinzugezogen werden.

Patientenvertreterinnen bzw. -vertreter

Als Empfanger der Gesundheitsleistungen, deren Qualitat gesichert werden soll, ist die Perspek-
tive der Patientinnen und Patienten im Rahmen von Qualitdtssicherungsverfahren unverzicht-
bar. Bei allen QS-Verfahren ist daher mindestens eine Patientenvertreterin bzw. ein Patienten-
vertreter mit Kenntnissen im Bereich des jeweiligen Versorgungsbereichs durch Vorschlag der
Patientenvertretung nach § 140f SGB V einzubeziehen.
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In Abhdngigkeit vom jeweiligen QS-Verfahren sollten folgende weitere Expertinnen und Exper-
ten benannt werden:

Weitere Angehérige der Gesundheitsfachberufe

Zu den weiteren Gesundheitsfachberufen zahlen z. B. Logopaddinnen und Logopéaden, Ergothe-
rapeutinnen und Ergotherapeuten, Hebammen und Entbindungshelfer, Physiotherapeutinnen
und Physiotherapeuten. Die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren werden durch die Behand-
lungsergebnisse der Mitglieder dieser Berufsgruppen beeinflusst (z. B. im Versorgungsbereich
Orthopadie und Unfallchirurgie’®). Daher sollte in Abhingigkeit vom jeweiligen Versorgungsbe-
reich mindestens eine Expertin bzw. ein Experte aus einem fiir das QS-Verfahren relevanten Ge-

sundheitsfachberuf einbezogen werden.

Krankenhaushygienikerin bzw. -hygieniker oder Hygienefachkraft

Bei allen Versorgungsbereichen, bei welchen die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren durch die
Krankenhaushygiene beeinflusst werden, sollte mindestens ein Krankenhaushygieniker bzw.
eine Hygienefachkraft eingebunden werden.

Hinsichtlich der Einbindung bestimmter Expertinnen und Experten nach der Art der Berufs-
gruppe ist auch die Anzahl der jeweiligen Expertinnen und Experten abhangig vom jeweiligen
Versorgungsbereich und sollte jeweils bundeseinheitlich geregelt sein.

Assoziierte Mitglieder

Fir spezifische Fragestellungen kdnnen zusatzlich auch weitere Personen fiir die jeweilige Sit-
zung und nicht Gber ein Verfahrensjahr hinausgehend von der LAG bzw. Bundesstelle beratend
hinzugezogen werden. Dies kdnnen z. B. Assistenzarztinnen und -arzte, medizinische Dokumen-
tarinnen und Dokumentare und andere Vertreterinnen und Vertreter von Berufsgruppen der
Gesundheitsversorgung sein, aber auch Expertinnen und Experten, die sich im Ruhestand noch
aktiv an der Qualitatssicherung ihres Fachgebiets beteiligen. Die in Abschnitt 6.7.1.2 genannten
formalen Anforderungskriterien sind fiir die assoziierten Mitglieder einer Fachkommission
ebenfalls zu beachten. Die Berufung der assoziierten Mitglieder erfolgt durch die LAG bzw.
Bundesstelle. Die Griinde fiir die Berufung der Expertinnen und Experten macht die LAG bzw.
Bundesstelle in geeigneter Form transparent.

Die LAG bzw. Bundesstelle tragt die Verantwortung fir die Priifung und Einhaltung sowohl der
Kriterien fiir die Auswahl der Expertinnen und Experten als auch der Kriterien zur Zusammen-
setzung der Fachkommission und veroffentlicht diese fiir die jeweilige Fachkommission auf der
Webseite der Geschaftsstelle der LAG bzw. des IQTIG. Wenn von den obigen Kriterien abgewi-
chen werden musste (z. B. da zu wenig Fachexpertinnen bzw. Fachexperten mit entsprechender
fachlicher Qualifikation zur Verfligung standen), sind die Abweichung und deren Griinde zu do-
kumentieren und zu veroffentlichen.

73 Zum Beispiel Qualitatsindikatoren zur Knie- und Huftbeweglichkeit durch MaRnahmen der
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten.
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6.8 Fazit

Das in den vorherigen Abschnitten beschriebene Vorgehen fiir die fachliche Bewertung stellt
eine konsequente Umsetzung des Ziels dar, moglichst explizite Verfahrensregeln zu formulieren
und auf heuristische Beurteilungsprozesse nur dort zurlickzugreifen, wo sie unvermeidlich
erscheinen. Es wurde dargestellt, wie ein Maximum an Standardisierung und damit Objektivitat
der fachlichen Bewertung theoretisch erreicht werden konnte. Dabei wurde deutlich, dass die
Steigerung der Objektivitdt des Verfahrens durch Standardisierung mittels expliziter Regeln an
Grenzen stof3t. Erstens lassen sich aufgrund der qualitativen Informationsgrundlage in den Stel-
lungnahmen nicht alle Schritte der fachlichen Bewertung standardisieren. Zweitens geht eine
héhere Standardisierung auch mit teilweise komplexeren Prozessen einher (vgl. Abschnitt 3.6).
So missen dafir beispielsweise die in der Stellungnahme vorgebrachten Griinde systematisch
klassifiziert werden, eine Nachberechnung vorgenommen und ein Abgleich mit einem (modifi-
zierten) Referenzwert durchgefiihrt werden. Der im Anhang in Kapitel 8 dargestellte Gesamtal-
gorithmus bei einem moglichst expliziten Vorgehen verdeutlicht diese Komplexitat. Allerdings
mussten die meisten der hier vorgeschlagenen, explizit formulierten Schritte auch bei einem
rein heuristischen Vorgehen so oder so dhnlich angewendet werden (siehe Abschnitt 6.6). Wird
beispielsweise bei der Priifung, ob der Ausschluss bestimmter Falle dazu fihrt, dass der Indika-
torwert den Referenzbereich erreicht, nicht nach explizit formulierten Regeln vorgegangen, ist
das Vorgehen nur schwer (iberprifbar und fehleranfallig.

Wie in Abschnitt 3.6 angedeutet, sollte fiir die Umsetzung der Empfehlungen fiir die fachliche
Bewertung eine Kosten-Nutzen-Abwagung durchgefiihrt werden. Der Nutzen eines moglichst
expliziten Vorgehens in Form groRtmaoglicher Objektivitdt und Transparenz muss gegeniiber den
Kosten, die die Umsetzung des Vorgehens bedeuten wiirde, abgewogen werden. Hinweise, wo
mit vermehrtem Aufwand im Vergleich zum bisherigen Vorgehen zu rechnen ist, wurden in Ab-
schnitt 6.6 ausgefiihrt. Der Nutzen von Entscheidungsregeln, die explizit gemacht werden, be-
steht u. a. darin, dass sie auch fir Kritik zuganglich werden (Dawes et al. 1989). Implizite Ent-
scheidungsregeln dagegen kdnnen nicht Giberprift und demnach auch nicht kritisiert werden.
Wie in Kapitel 2 ausgefiihrt, werden die Ergebnisse der indikatorgestltzten externen Qualitats-
sicherung sowohl fiir die Qualitatsforderung als auch fiir Zwecke der accountability eingesetzt.
Dabei stellt der zweitgenannte Verwendungsbereich besonders hohe Anforderungen an die
Gute der Qualitatsmessungen (Chassin et al. 2010, Solberg et al. 1997). Die Gite der fachlichen
Bewertung muss sich daher an diesen hheren Anforderungen an die Objektivitat und Transpa-
renz im Verwendungszweck accountability orientieren. Es wird daher empfohlen, in jedem Fall
den expliziten Bewertungsalgorithmus gemaR Abbildung 33 fiir die Einstufung der Ergebnisse in
,Qualitatsdefizit” und ,Hinweis auf Qualitatsdefizit entkraftet” umzusetzen. Fir die
Klassifikation in die Ziffern des Bewertungsschemas (Unterkategorien) kann dagegen statt der
empfohlenen expliziten Bewertungsalgorithmen (Abschnitte 6.4.4 und6.4.5) auch ein
heuristisches Vorgehen umgesetzt werden, wenn der Gewinn an Objektivitdt und Transparenz
gegenilber dem Aufwand fiir die Umsetzung weniger stark gewichtet wird. Allerdings fiihrt der
Verzicht auf eine Differenzierung hier nur zu einer geringen Aufwandsreduktion.
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7 Modul Qualitatsforderung

MaBnahmen zur Verbesserung der Versorgungsqualitat stellen neben der Messung und Darstel-
lung der Versorgungsqualitat die zweite wichtige Saule der gesetzlich verpflichtenden Qualitats-
sicherung dar. Die empfohlene Standardisierung des Mess- und Bewertungsprozesses sowie die
Trennung zwischen den Modulen ,,Qualitatsbewertung” und ,Qualitatsforderung” sollen dazu
beitragen, dass den LAG bzw. der Bundesstelle und den Leistungserbringern mehr Ressourcen
fir qualitatsverbessernde MalRnahmen zu Verfligung stehen (siehe hierzu auch Kapitel 8). Das
Modul ,,Qualitatsforderung” beinhaltet diejenigen MaBnahmen, die nach Abschluss des Moduls
»Qualitatsbewertung” zur Verbesserung der Versorgungsqualitat eingesetzt werden kénnen.
Fiir die Verbesserung der Versorgungsqualitat werden insbesondere die dialogischen Anteile des
bisherigen Strukturierten Dialoges bendtigt. Hierzu zdhlen z. B. Besprechungen und Begehun-
gen. Wahrend ein qualitatives, dialogisches Vorgehen fiir objektive und standardisierte Quali-
tatsmessungen als weniger geeignet angesehen wird, soll es berechtigter Weise im Rahmen der
Qualitatsforderung in besonderem MaR zum Einsatz kommen. Fir eine effektive Qualitatsfor-
derung missen Sachverhalte erklart und Hypothesen liber geeignete MalRnahmen zur Qualitats-
verbesserung entwickelt werden, wozu sich in erster Linie qualitative Methoden eignen (IQTIG
2019a: Abschnitt 5.1). Folglich wird eine Verschiebung dieser Anteile vom Modul der Qualitats-
bewertung zum Modul der Qualitatsférderung empfohlen.

Die auf die Qualitatsbewertung aufbauende Verbesserung der Versorgungsqualitat durch den
Leistungserbringer entspricht teilweise der Verwendung von Qualitdtsmessungen im Rahmen
der improvement Strategie nach Berwick et al. (Berwick et al. 2003). Dabei wird davon ausge-
gangen, dass die Ergebnisse von Qualitdtsmessungen Leistungserbringer in die Lage versetzen,
Defizite in ihrer Versorgung zu erkennen und durch geeignete MaRnahmen selbst beheben.
Diese Strategie spiegelt sich auch in den Zielen der datengestiitzten Qualitatssicherung wider,
die auf Grundlage der Messung der Versorgungsqualitat und durch Unterstiitzung des einrich-
tungsinternen Qualitdtsmanagements ein héheres Qualitdtsniveau der Versorgung erreichen
soll (vgl. § 1 DeQS-RL). Dabei ist eine wesentliche Voraussetzung fir das Einleiten geeigneter
Malnahmen die indikatorgestiitzte Ursachenanalyse zu den Versorgungsdefiziten, um eine
Qualitatsverbesserung zu erzielen. Ein deutlicher Unterschied in dem Vorgehen nach DeQS-RL
und der improvement Strategie nach Berwick et al. besteht jedoch in der Freiwilligkeit der qua-
litatsverbessernden MaBnahmen (Berwick et al. 2003). Wahrend die improvement Strategie e-
her von der freiwilligen Verdnderung der Versorgungsgestaltung durch die Leistungserbringer
auf Basis von Qualitatsergebnissen ausgeht (die sowohl intrinsisch als auch extern motiviert sein
kann), kann die LAG bzw. Bundesstelle MalRnahmen fiir einen Leistungserbringer beschlielen
(vgl. § 17, Abs. 5 DeQS-RL). Fir eine selbstkritische Ursachenanalyse eines Leistungserbringers
sollten moglichst glinstige Bedingungen geschaffen werden. Diese wurden als sogenannte Er-
folgsfaktoren fir qualitatsverbessernde MaBRnahmen beschrieben, und deren Anwendbarkeit im
Rahmen der externen Qualitatssicherung wurde in Abschnitt 3.7 erértert. Dort wurde u. a. her-
vorgehoben, dass eine klare Trennung von Qualitatsbewertung und Qualitatsforderung als not-
wendig erachtet wird, um den Erfolg qualitdtsverbessernder MaRnahmen zu steigern. Durch
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diese Trennung befinden sich auch die Bewertenden in einer klaren Position, die dadurch ge-
kennzeichnet ist, dass sie in einem kollegialen Dialog mit dem Leistungserbringer geeignete
Malnahmen entwickeln kdnnen ohne gleichzeitig eine strenge Priifung der Versorgungsqualitat
vornehmen zu miissen.

Da der Schwerpunkt der Beauftragung auf der Standardisierung der Qualitdtsbewertung liegt,
werden im Folgenden hauptsachlich konkrete Empfehlungen fiir die zwingende Einleitung von
qualitdtsverbessernden MalRnahmen ausgesprochen. Eine Ausnahme stellen die sich anschlie-
RBenden Empfehlungen zum Abschluss von Zielvereinbarungen (siehe Abschnitt 7.2) dar. Das
IQTIG hat dem G-BA im Jahr 2018 ein Zielvereinbarungskonzept fiir die bundesbezogenen Ver-
fahren vorgelegt, das insbesondere Empfehlungen zur Riickkopplung bezlglich des Standes der
Zielerreichung zwischen IQTIG und dem Unterausschuss des G-BA beinhaltet. Um auch hier eine
bundesweite Vereinheitlichung der Vorgehensweise zu erreichen, wird dieses Zielvereinba-
rungskonzept (siehe Abschnitt 7.2) auch fir die Verwendung in den landesbezogenen Verfahren
empfohlen.

7.1 Empfehlungen zur Einleitung qualitatsverbessernder MaRnahmen

Malnahmen zur Qualitdtsverbesserung sollten auf eine abgeschlossene und aussagekraftige
Qualitatsbewertung aufbauen. Es wird grundsatzlich davon ausgegangen, dass das interne Qua-
litdtsmanagement der Leistungserbringer ein Qualitatsdefizit zum Anlass nimmt, Prozesse und
Strukturen zu priifen und bei Bedarf anzupassen, um das Qualitatsdefizit zu beheben. Nach Ab-
schluss der Qualitatsbewertung wird dem internen Qualitdtsmanagement bei erstmaliger Fest-
stellung eines Qualitatsproblems zunachst die Moglichkeit eingerdumt, intern und damit eigen-
verantwortlich geeignete MalRnahmen einzuleiten ohne dass die LAG bzw. Bundesstelle tatig
wird. Nur bei wiederholten Qualitatsméangeln soll die LAG bzw. die Bundesstelle aktiv werden,
da wiederholte Qualititsdefizite bei einem oder inhaltlich dhnlichen Indikatoren’* darauf hin-
deuten, dass die leistungserbringerinternen Anstrengungen, das Qualitatsproblem zu beheben,
nicht ausreichend wirksam waren. Handelt es sich daher um ein wiederholtes Qualitdtsdefizit,
wird empfohlen, zwingend eine oder mehrere MalRnahmen der MaRnahmenstufe 1 und/oder
der MaRnahmenstufe 2 gemall § 17 Abs. 3 der DeQS-RL im Sinne einer Qualitatsférderung
durchzufiihren (siehe Abbildung 38).

74 Auf Anregung der Landesebene (siehe Anhang, Kapitel 1) sollten die LAG auch bei wiederholten
Qualitatsdefiziten bei inhaltlich ahnlichen Indikatoren die Moglichkeit haben, MaRnahmen einzuleiten. Die
LAG bzw. Bundesstelle entscheidet unter Einbezug der Fachkommission, ob es sich um inhaltlich dhnliche
Indikatoren handelt.
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Abbildung 38: Empfehlungen zur Einleitung qualitétsverbessernder MafSnahmen (Ausschnitt aus Abbil-
dung 9 in Kapitel 4)

Es wird daher unter Berlicksichtigung der Angaben der LAG bzw. Bundesstelle zur Notwendigkeit
entsprechender MaRnahmen empfohlen, dass ab dem zweiten Qualitatsdefizit bei einem Indi-
katorergebnis oder bei inhaltlich ahnlichen Indikatoren innerhalb von drei Jahren die LAG bzw.
Bundesstelle immer qualitatsverbessernde MafRnahmen einleitet (siehe Anhang 1). Die LAG bzw.
Bundesstelle kann bereits bei einem erstmalig auftretenden Qualitdtsdefizit unter Angabe von
Grinden jederzeit in einem Qualitatsindikator qualitdtsverbessernde Malinahmen bei einem
Leistungserbringer einleiten (siehe Abbildung 38).

In § 17 Abs. 3 DeQS-RL werden qualitatsfordernde MaBnahmen in zwei Stufen unterteilt. Zu den
Malinahmen Stufe 1 zéhlen Vereinbarungen zwischen der LAG bzw. Bundesstelle und dem Leis-
tungserbringer beziglich:

= der Teilnahme an Fortbildungen, Fachgesprachen und Kolloquien,

= der Teilnahme an Qualitatszirkeln,

= der Implementierung von Behandlungspfaden,

= der Durchfliihrung von Audits,

= der Durchfiihrung von Peer Reviews und

= der Implementierung von Handlungsempfehlungen anhand von Leitlinien.

Nach den hier vorliegenden Empfehlungen sollen Gesprdache und Begehungen zukinftig nicht
mehr im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens vorgenommen werden. Daher wird empfohlen,
diese qualitatsverbessernde MaRnahmen der Mallnahmenstufe 1 zuzuordnen.

Am 18. April 2019 hat der G-BA die Richtlinie zur Férderung der Qualitdt und zu Folgen der Nicht-
einhaltung sowie zur Durchsetzung von Qualitdtsanforderungen (Qualitatsforderungs- und
Durchsetzungs-Richtlinie; QFD-RL) beschlossen. Diese gilt auch fur die QS-Verfahren der DeQS-
RL. Eine Konkretisierung anhand themenspezifischer Empfehlungen fiir die einzelnen QS-Ver-
fahren soll gemal® der QFD-RL vorgenommen werden. Hinsichtlich der Mallnahmen zur Quali-
tatsforderung sieht die QFD-RL im Vergleich zu der MaBnahmenstufe 1 der DeQS-RL folgende
weitere Beratungs- und Unterstltzungsleistungen vor:

= Schriftliche Empfehlung
= Zielvereinbarungen
= Implementierung von Vorgaben fiir das interne Qualitdtsmanagement
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= Implementierung von Standard Operating Procedures (SOPs)
= Priifung unterjahriger Auswertungsergebnisse

Beide Richtlinien sehen die Moglichkeit vor, im Anschluss an die MalRnahmen der Stufe 1 unter
bestimmten Umstdnden weitere MaRnahmen der Stufe 2 bzw. DurchsetzungsmalRnahmen (§ 5
QFD-RL) zu veranlassen. Dazu gehoren u. a. die Information zur Bewertung des Leistungserbrin-
gers und sich daraus ergebende Empfehlungen fiir Vergilitungsabschlage des Leistungserbrin-
gers (§ 17 Abs. 4 DeQS-RL, § 5 QFD-RL)

Uber die Vorgaben der beiden Richtlinien hinaus wird empfohlen, die Méglichkeit einzurdumen,
gualitatsverbessernde MaRRnahmen einzuleiten, wenn diese vom Leistungserbringer oder von
der LAG bzw. Bundesstelle fiir notwendig und sinnvoll erachtet werden, um eine weitere Ver-
besserung der Qualitat zu erreichen.

Der LAG bzw. Bundesstelle und der Fachkommission kommt damit hinsichtlich der Qualitatsfor-
derung eine entscheidende Rolle zu. Qualitdtsverbessernde MalRnahmen sollten moglichst indi-
viduell auf den einzelnen Leistungserbringer angepasst sein, um das spezifische Qualitatsprob-
lem optimal zu adressieren. Das bedeutet, dass die LAG bzw. Bundesstelle unter Beteiligung der
Fachkommission nach Erstellung einer Ursachenanalyse durch den Leistungserbringer mit die-
sem in Kontakt tritt, um gemeinsam geeignete MaRnahmen zu erértern. Der Kontakt kann z. B.
im Rahmen einer Besprechung oder Begehung stattfinden. Zudem tragt die LAG bzw. Bundes-
stelle die Verantwortung fir die Umsetzung der externen Qualitatssicherung. Daher hat sie, un-
terstiitzt von der Fachkommission, neben der Bewertung der Versorgungsqualitdt dariber zu
entscheiden, ob, wann und falls ja, welche qualitatsverbessernde MaRnahmen eingeleitet wer-
den miuissen und wie diese umzusetzen sind. Zudem wird empfohlen, den Einsatz und Umset-
zungsgrad der qualitdtsverbessernde MalRnahmen zu dokumentieren (siehe Kapitel 9). Die Ge-
schéftsstelle der LAG bzw. das IQTIG hat dem Lenkungsgremium regelmaRig Gber den Stand der
MaRnahmen zu berichten.

In Abschnitt 3.7 wurde die fachliche Kompetenz der Peers als Erfolgsfaktor fir qualitdtsverbes-
sernde MaRnahmen identifiziert (siehe auch die Empfehlungen in Abschnitt 6.6). Da die fachli-
che Kompetenz der Peers nicht nur im Rahmen der Qualitatsbewertung fiir die Akzeptanz des
Gesamtverfahrens von Bedeutung ist, sondern auch im Setting der Qualitdtsforderung, er-
scheint es zukiinftig von Bedeutung ein ,Lernen von den Besseren” fiir diesen Bereich zu etab-
lieren. Ein erster Schritt und zugleich die Voraussetzung, um ein Lernen von den Besseren zu
ermoglichen, ist die in Abschnitt 6.1 ausgesprochene Empfehlung, die Methodik dahingehend
weiterzuentwickeln, dass zureichende Qualitdt bezogen auf das Qualitatsziel eines Indikators
festgestellt werden kann. Somit bestiinde grundsatzlich die Moglichkeit, diejenigen Leistungser-
bringer, bei denen mit hoher Sicherheit davon ausgegangen werden kann, dass sie die Qualitats-
anforderungen erfiillt haben, zu identifizieren und als Peers fiir qualitdtsverbessernde Malinah-
men bei anderen Leistungserbringern zu gewinnen. So lange das Verfahren zur
Qualitatsmessung jedoch nur das Nicht-Erreichen von Qualitatsanforderungen feststellen kann,
ist ein Lernen von den Besseren nur schwierig zu realisieren.
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7.2 Zielvereinbarungen

Im Rahmen von Zielvereinbarungen einigen sich ein Leistungserbringer und die LAG bzw. Bun-
desstelle auf Empfehlungen zur Behebung von Qualitatsdefiziten (fachliches Ziel) in einem fest-
gelegten Zeitraum (Zeitziel) sowie ggf. auf begleitende Mallnahmen, die dieser Zielerreichung
dienlich sind (flankierende Umsetzungsziele).

Abgeschlossene Zielvereinbarungen weisen dem Leistungserbringer also konkrete Handlungs-
empfehlungen zu, die fiir eine Verbesserung der Versorgungsqualitdt von den Beteiligten als
notwendig erachtet werden. Bis zur Zielerreichung wird der weitere Verlauf vom internen Qua-
litétsmanagement der Einrichtung beobachtet und der Erfolg der MalRnahmen dem Lenkungs-
gremium der LAG nach § 5 DeQS-RL berichtet.

7.2.1 Formulierung von Zielvereinbarungen

Als erster Schritt zum Abschluss von Zielvereinbarungen erfragt die LAG bzw. Bundesstelle, wel-
che MalBnahmen die Einrichtung vorschlagt, um bestehende Qualitatsdefizite zu beheben. Auch
die priifende Fachkommission kann z. B. in einer ihrer Sitzungen Rickmeldungen geben, wo sie
Méglichkeiten fiir Verbesserungen sieht. Diese Uberlegungen finden in kollegialer Weise statt
und die Vorschlage werden gesammelt und in Zielvereinbarungen zusammengetragen.

Zielvereinbarungen sollten die folgenden Hauptinhalte enthalten:

= kurze Zusammenfassung der Situation

= Aufzdhlung der mit einem Qualitatsdefizit bewerteten Indikatoren, einschlielich des Zeit-
raums, innerhalb dessen erste Besserungen eintreten sollen

= Aufzahlung der von der Einrichtung weiter durchzufiihrenden Ursachenanalysen der mit ei-
nem Qualitatsdefizit bewerteten Indikatoren einschliefllich der Berichtszeitpunkte

= Aufzdhlung der vereinbarten MalBnahmen zur Unterstlitzung der Behebung der
Qualitatsdefizite einschlieflich der Berichtszeitpunkte tGber die Durchfiihrung der MaRnah-
men und der Erfolgskontrollen

= weitere spezifische Vereinbarungen, sofern erforderlich

Folgende ergdnzende Inhalte kdnnen Zielvereinbarungen dariber hinaus enthalten:

= Vereinbarung zusatzlicher Mallnahmen zur weiteren Klarung der Ursachen des Qualitatsdefi-
zits, z. B. Bereitstellung von weiteren Materialien und/oder Begehung vor Ort

= Vereinbarung flankierender unterstitzender Mallnahmen (z. B. Peer Review, Einbindung von
Expertinnen und Experten)

= Vereinbarung zur Lieferung weiterer Informationen durch den Leistungserbringer, die den
Fortgang der Verbesserungsmalnahmen dokumentieren (interne Statistiken, revidierte
SOPs, Bericht zu strukturellen MaRnahmen etc.)

= Vereinbarung von MalRnahmen zur Abschluss- oder Nachhaltigkeitskontrolle

7.2.2 Ubersicht liber den Stand der Zielvereinbarungen

Die Geschaftsstelle der LAG bzw. das IQTIG gibt dem Lenkungsgremium nach routinemaRig oder
bei besonderem Anlass eine Ubersicht zum Sachstand aller jeweils aktiven Zielvereinbarungen
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(siehe Kapitel 9). Dartiber hinaus wird zu Zielvereinbarungen, in deren Verlauf ein Qualitatsdefi-
zit bei Indikatoren gemessen wird, gesondert berichtet.

Im Anhang findet sich ein Formular zur Standardisierung eines solchen Einzelberichts mit Hin-
weisen und Erlauterungen zur Nutzung (siehe Anhang, Kapitel 8).

Zu jeder seiner Sitzungen wird dem Lenkungsgremium Uber den aktuellen Stand von Zielverein-
barungen berichtet. Dies erfolgt in tabellarischer Form und unter Wahrung der Anonymitat der
Leistungserbringer.

Aufgefiihrt wird:

= die Anzahl der zum jeweils aktuellen Zeitpunkt aktiven Zielvereinbarungen

= die Anzahl der aktiven Zielvereinbarungen, die zum aktuellen Zeitpunkt eingehalten werden

= die Anzahl der aktiven Zielvereinbarungen, die zum aktuellen Zeitpunkt nicht eingehalten
werden

= bei Nicht-Einhaltung von mind. einer Zielvereinbarung wird dies in der Spalte ,Erlduterung”
ndher beschrieben

= die Anzahl der von der LAG vorgesehenen, jedoch nicht abgeschlossenen Zielvereinbarungen

= Der Hintergrund, weshalb Zielvereinbarungen nicht abgeschlossen wurden, wird in der
Spalte , Erlauterung” ndher beschrieben (z. B. Verweigerung der Unterzeichnung durch den
Leistungserbringer)

Tabelle 15: Vorlage fiir den Bericht an das Lenkungsgremium zum aktuellen Stand aktiver Zielvereinba-
rungen

Anzahl Erlduterung

aktive Zielvereinbarungen

davon: Zielvereinbarung zum aktuellen
Zeitpunkt eingehalten

davon: Zielvereinbarung zum aktuellen
Zeitpunkt nicht eingehalten

geplante, nicht abgeschlossene Zielver-
einbarungen

seit dem letzten Bericht abgeschlossene
Zielvereinbarungen
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8 Moglichkeiten zur Verkiirzung des Stellung-
nahmeverfahrens

Die Beauftragung sieht vor, dass das IQTIG Optionen zur Verkiirzung des Verfahrens’ priift. Ge-
maR der hier vorliegenden Ausfiihrungen und Empfehlungen (siehe Kapitel 2, 4 und 7) soll das
Verfahren zukiinftig in die verschiedenen Module Qualitdtsbewertung, Bewertung der Doku-
mentationsqualitat und Qualitatsforderung aufgeteilt werden. Da aussagekraftige Qualitatsbe-
wertungen die Ausgangsbasis flr alle folgenden Verwendungszwecke darstellen, wurden Opti-
onen zur Verkiirzung des Verfahrens vor allem mit Blick auf das Modul Qualitdtsbewertung
gepriift. Erstens ist aus der Perspektive der Patientinnen und Patienten eine zeitnahe Verfiig-
barkeit der abschlieBenden Qualitatsbewertung wiinschenswert, beispielsweise fir Auswahl-
entscheidungen. Eine zeitnahe Qualitatsbewertung wiirde zweitens auch eine friihere Einleitung
von qualitdtsverbessernden MaRRnahmen und mehr Zeit fiir entsprechende Malnahmen ermdg-
lichen, deren Erfolg unter Umstanden dann bereits im Jahr nach der Datenerfassung (Erfassungs-
jahr+1) (EJ+1) quantifizierbar wére.

8.1 Das Verfahren gemafl DeQS-RL

Da neben dem Stellungnahmeverfahren selbst auch die vor- und nachgelagerten Phasen einen
Einfluss auf die Dauer des Stellungnahmeverfahren haben, werden in Abbildung 39 die Phasen
des Verfahrens sowie die Fristen der DeQS-RL schematisch dargestellt. Fiir die Qualitatsindika-
toren der Verfahren nach DeQS-RL werden zukiinftig unterschiedliche Datenquellen herangezo-
gen werden (einrichtungs- und fallbezogene QS-Dokumentation, Sozialdaten und Patientenbe-
fragungen). Da bisher jedoch nur einrichtungs- und fallbezogenen QS-Dokumentation eingesetzt
werden, beziehen sich die nachfolgenden Kapitel nur auf diese Datenquellen.

Vorgelagerte Phase Stellungnahmeverfahren Nachgelagerte Phase
N I
Einholun, LA
Dok Erstell Fertigstellung stellun -g Stellungnahme - Erstellung des QSEB durch LAG
D: lieferung ~ D: pool AL tung 8 Qualitéts- (Ergebnisse SN-Verfahren zum EJ)
nahme M
forderung

Jan Feb Mar Apr Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dez Jan Feb Mar

]
o
[%)
g 28.02 15.06.
g D t ) Veroffentlichung 15.08. 31.10
Paten- finale RR Veroffentlichung b .hI .
5 lieferfrist Bundesqualitétsbericht Abschluss . 15.03.
- Stellungnahme- Ubermittlung
E 23.03. verfahren Qualitatssicherungsergebnisbericht
w Dateneingang R 30.06. . (QSEB) an 1QTIG
Bundesauswertestelle Ruickmeldeberichte
an Lander I
EJ+1 EJ+2

Abbildung 39: Phasen und Fristen des Verfahrens gemdf3 DeQS-RL.

7> Unter Verfahren wird das Gesamtverfahren von der Dokumentation und Datenlieferung bis zur
Berichterstattung verstanden.
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In der vorgelagerten Phase kdnnen drei Prozesse unterschieden werden. Hierzu zahlen die Do-
kumentation und Datenlieferung der Leistungserbringer bzw. die Datenlibermittlung an die Bun-
desauswertungsstelle. Gemal} den themenspezifischen Bestimmungen der DeQS-RL (fir QS W/
und QS PCl) ist die Frist fur die Datenlieferung des gesamten Erfassungsjahres (EJ) der 28. Feb-
ruar des darauffolgenden Jahres (EJ + 1). Nach Ablauf der Korrekturfrist am 15. Marz werden die
Daten von der Vertrauensstelle pseudonymisiert, sodass die Daten erst am 23. Marz bei der
Bundesauswertestelle eingehen. AnschlieRend folgt die Erstellung des Bundesdatenpools durch
das IQTIG. Der letzte Schritt in der vorgelagerten Phase ist die Fertigstellung der Qualitatsindi-
katorendatenbank (QIDB) und die Auswertungserstellung gemaR den finalen Rechenregeln (ein-
schlieBlich der Entwicklung von Risikoadjustierungsmodellen anhand der Daten aus dem Erfas-
sungsjahr) bis zum 15. Juni des EJ + 1. Der Versand der Riickmeldeberichte an die LAG erfolgt im
Anschluss bis 30. Juni des EJ + 1. Parallel zu den genannten Prozessen erfolgt die Erstellung des
Bundesqualitatsberichts, der am 15. August des EJ + 1 veréffentlicht wird und der neben den
reinen Indikatorergebnissen des EJ auch die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens zum Be-
zugsjahr EJ — 1 enthalt (siehe Abbildung 39).

Im Stellungnahmeverfahren, welches gemafll DeQS-RL fiir die Krankenhduser bis zum 31. Okto-
ber des EJ + 1 abzuschlieRen ist, kdnnen zwei Prozesse unterschieden werden. Der erste Prozess
bezieht sich auf das Einholen der Stellungnahmen, in welchem die Stellungnahmen angefordert,
erstellt und abgegeben werden. Im sich anschlieBenden Prozess findet die Bewertung der Stel-
lungnahmen sowie die Entscheidung dariber, welche qualitdtsverbessernde MalRnahmen ein-
geleitet und umgesetzt werden sollen sowie die Umsetzung (durch die LAG bzw. das IQTIG z. B.
in Form kollegialer Gesprache, Begehungen, Zielvereinbarungen etc.) selbst statt. Da analog zur
QSKH-RL auch gemal DeQS-RL die Qualitdatsbewertung nicht zwingend vor den MaRnahmenstu-
fen abgeschlossen sein muss, beinhaltet der letzte Prozess eben auch die Umsetzung der Mal3-
nahmen der Qualitatsverbesserung.

In der nachgelagerten Phase erfolgt die Veroffentlichung der qualitativen Bewertung nach dem
Stellungnahmeverfahren und der durchgefiihrten oder zur Durchfiihrung empfohlenen Quali-
tatssicherungsmafinahmen im Bundesqualitdtsbericht bis zum 15. August. Um den Bundesqua-
litatsbericht erstellen zu kdnnen werden die entsprechenden Ergebnisse im Qualitatssicherungs-
ergebnisbericht (QSEB) zusammengefasst und bis zum 15. Méarz des EJ+2 an das IQTIG
Ubermittelt (siehe Abbildung 39).

8.2 Empfehlungen zur Verkiirzung des Stellungnahmeverfahrens

Eine Verkiirzung des Stellungnahmeverfahrens kann grundséatzlich auf drei unterschiedliche
Weisen erreicht werden. Eine Mdglichkeit ist, den Aufwand fiir die LAG bzw. Bundesstelle zu
reduzieren, indem z. B. die Anzahl zu prifender Qualitatsindikatorergebnisse verringert wird.
Dies kann Uber die Anzahl an ausgewerteten Qualitatsindikatoren sowie lber die Methodik zur
Berechnung der quantitativen Auffalligkeitseinstufung fir diese Qualitatsindikatoren gesteuert
werden. Dadurch stiinden mehr Ressourcen fiir die Bearbeitung der verbleibenden Indikatorer-
gebnisse zur Verfligung und die Bearbeitung konnte unter Umstanden beschleunigt werden.
Eine zweite Moglichkeit besteht darin, die Prozesse des Stellungnahmeverfahrens effizienter zu
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gestalten. Drittens besteht die Moéglichkeit, mehr Ressourcen zur Verfligung zu stellen, z. B. in-
dem mehr Personal bei den LAG eingesetzt wird, um die Bearbeitung zu beschleunigen. Im Fol-
genden werden Optionen zur Verkiirzung des Verfahrens tber eine Aufwandsreduktion und Ef-
fizienzsteigerung der Prozesse ausgehend von den hier vorgelegten Empfehlungen und den
Rickmeldungen der Vertreterinnen und Verteter der LAG und LQS im Rahmen des Workshops
zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs erortert.

8.2.1 Aufwandsreduktion durch Volumenreduktion

Eine Reduktion des Aufwands fiir die LAG bzw. Bundesstelle kann einerseits erreicht werden,
indem z. B. die Anzahl an Qualitatsindikatorergebnissen, fir die ein Stellungnahmeverfahren
einzuleiten ist, verringert wird. Diesbeziglich werden in Kapitel 5 Empfehlungen ausgesprochen,
die die Anzahl an quantitativ auffalligen Ergebnissen im Vergleich zur bisher verwendeten Me-
thodik der rechnerischen Auffalligkeit zielgerichtet reduzieren kénnte. Dadurch wiirde sich auch
der Arbeitsaufwand bei den LAG, der Bundesstelle und Leistungserbringern im Rahmen des Stel-
lungnahmeverfahrens reduzieren. Allerdings soll zukiinftig die Méglichkeit, Hinweise zu versen-
den, entfallen und bei allen Qualitatsindikatorergebnissen, die einen hinreichenden Hinweis fiir
ein Qualitatsdefizit aufweisen, soll obligatorisch eine Stellungnahme eingeholt werden. Inwie-
weit eine Aufwandsreduktion bei spezifischerer Auslésung eines Stellungnahmeverfahrens ei-
nerseits und gleichzeitig obligatorischer Einholung einer Stellungnahme andererseits erreicht
werden kann, wird beispielhaft am QS-Verfahren HEP in Abschnitt 10.4 vorgestellt.

Eine Aufwandsreduktion kann auRerdem auch durch eine Verringerung der Anzahl an Qualitats-
indikatoren erreicht werden. Das IQTIG sieht vor, sukzessive die bestehenden Qualitatsindika-
toren anhand der Eignungskriterien (siehe Methodische Grundlagen V1.1) zu priifen und gege-
benenfalls Empfehlungen zur Aussetzung von Indikatoren auszusprechen (siehe auch Abschnitt
11.1). Im Workshop zur Einbindung der Vertreterinnen und Vertreter der LAG und LQS dulRerten
diese, dass viele Indikatoren aus fachlicher Sicht nicht mehr geeignet seien und daher eine Re-
duzierung der Anzahl dieser Indikatoren als notwendig erachtet wiirde (siehe Anhang, Kapitel 1).

8.2.2 Effizienzsteigerung durch Standardisierung im Vorgehen

Das vorliegende Konzept sieht im Sinne einer Standardisierung und Effizienzsteigerung ein ein-
heitliches schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Qualitatsbewertung vor. Eine Standardisie-
rung des Verfahrens erfordert fir die Einholung der Stellungnahmen konkrete formale und in-
haltliche Anforderungen an die Stellungnahmen der Leistungserbringer (siehe Abschnitt 6.5). Es
wird auBerdem empfohlen, dass die LAG bzw. die Bundesstelle bei Nicht-Einhaltung der Anfor-
derungen direkt eine abschlieRende Bewertung ohne weitere Einholung von Préazisierungen vor-
nehmen soll (siehe Kapitel 6). Diese Empfehlung soll die LAG bzw. Bundesstelle einerseits
dadurch entlasten, dass diese die Anonymisierung und Pseudonymisierung nicht nachtraglich
selbst vornehmen missen, falls dies seitens der Leistungserbringer nicht erfolgt ist. Anderseits
wirde dieses Vorgehen den Aufwand der LAG bzw. Bundesstelle auch dadurch reduzieren, dass
eine weitere inhaltliche Prifung aufgrund der Einholung von Prazisierungen entfallen wirde.
Dabei ist zu bericksichtigen, dass auch die formale Prifung einen gewissen Aufwand darstellt,
der jedoch geringer ausfallen dirfte als eine inhaltliche Priifung von Prazisierungen.
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Neben den Empfehlungen zu Fristen im Rahmen der formalen Anforderungen an das Stellung-
nahmeverfahren wurden in den vorherigen Kapiteln weitere Empfehlungen zur Standardisie-
rung des Bewertungsprozesses gemacht. Eine Standardisierung von Prozessen steigert z. B.
dadurch die Effizienz, dass Entscheidungen, die zuvor von den LAG bzw. der Bundesstelle (Ver-
sand von Hinweisen) oder den Fachkommissionen getroffen wurden, zukiinftig einheitlich gere-
gelt waren. So entfiele beispielsweise durch die Einholung einer Stellungnahme bei Vorliegen
eines hinreichenden Hinweises auf ein Qualitatsdefizit der Bedarf fiir eine Fachkommissionssit-
zung, da die Entscheidung liber die Einholung einer Stellungnahme nach statistischen Kriterien
einheitlich getroffen wiirde. Auf der anderen Seite geht die empfohlene Umstellung der fachli-
chen Bewertung weg von einem bisher eher heuristischen Vorgehen hin zu einem starker expli-
ziten Vorgehen einschlieflich Nachberechnung des Indikatorwerts und Vergleich mit dem Refe-
renzwert vermutlich in der Anfangsphase mit einem hoheren Aufwand als bisher einher (vgl.
Abschnitt 6.6).

8.23 Auswirkungen der Empfehlungen auf den Beginn der Bewertung von
Stellungnahmen

Die hier vorgelegten Empfehlungen zu bundesweit einheitlichen Fristen flrr die Abgabe einer
Stellungnahme von flinf Wochen wiirden vor dem Hintergrund des Beginns des Stellungnahme-
verfahrens am 30. Juni des EJ + 1 einen klar definierten Stellungnahmezeitraum ohne Zeitverzug
ermoglichen. Nach Eingang der Riickmeldeberichte bei den LAG benétigen diese Zeit, die Auf-
forderungsschreiben zu erstellen und zu versenden, sodass die Aufforderung zur Stellungnahme
eine Woche spater (am 07. Juli) beim Leistungserbringer eingehen konnten. Dieses Zeitfenster
erscheint auch vor dem Hintergrund der vorliegenden Empfehlungen, die bei bestehendem hin-
reichendem Hinweis auf ein Qualitatsdefizit keinen Ermessensspielraum bei der Einholung einer
Stellungnahme erlauben, als ausreichend. Anders als in den themenspezifischen Bestimmungen
gemall § 12 DeQS-RL festgelegt, wiirde damit die Einholung der Stellungnahmen nicht erst von
der Fachkommission beraten werden, sondern unmittelbar durch die LAG auf Basis des statisti-
schen Kriterien erfolgen, woraus sich eine deutliche Zeitersparnis ergeben diirfte (siehe Ab-
schnitt 8.3). Zudem ist eine Aufwandsreduktion dadurch méglich, dass die Aufforderungen zur
Stellungnahme nicht mehr individuell angepasst werden miissen, sondern einheitlich fiir alle QI
wadren (siehe Abschnitt 6.5 und Anhang, Kapitel 7). Somit miisste von den LAG ausschlieRlich die
Auswertungen flr einen Leistungserbringer zusammen mit einem einheitlichen Begleitschrei-
ben weitergeleitet werden. Unter Bericksichtigung des Stellungnahmezeitraums von finf Wo-
chen und einem einwdchigen Zeitraum bis zum Eingang der Aufforderung zur Stellungnahme
bei den Leistungserbringern kénnte somit die Abgabefrist fir Stellungnahmen bzw. die Bewer-
tung der Stellungnahmen sechs Wochen nach dem 30.06. des EJ+1 also auf den 11. August be-
ginnen.

8.24 Auswirkungen der Empfehlungen auf den Abschluss des Stellungnahmeverfahrens

Eine friihere Verfligbarkeit der Qualitatsergebnisse kann auch tber die in Kapitel 4 beschriebene
konzeptuelle und chronologische Trennung von Qualitdtsbewertung und -férderung erreicht
werden. Diese Trennung wiirde neben einer Effektivitatssteigerung der Qualitatsforderung
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(siehe Kapitel 4) auch den Aufwand im bisherigen Stellungnahmeverfahrens reduzieren, da der
Prozess der Qualitatsforderung mit den Leistungserbringern in der nachgelagerte Phase zu ver-
orten ware.

Derzeit betragt der Zeitraum fir das gesamte Stellungnahmeverfahren ab Versand der Rickmel-
deberichte an die LAG bis Abschluss des Stellungnahmeverfahrens gemaf DeQS-RL vom 30. Juni
bis 31. Oktober, also vier Monate (siehe Abbildung 39). Unbekannt ist, innerhalb welches Zeit-
rahmens die LAG derzeit die Bewertung der Stellungnahmen einschlief3lich der Aufbereitung der
Stellungnahmen vornehmen. Es ist jedoch bekannt, dass neben dem Zeitraum fiir die Bewertung
der Stellungnahmen innerhalb des 4-monatigen Zeitraums aulRerdem folgende Aufgaben anfal-
len:

1. die Entscheidung, von welchen Leistungserbringern Stellungnahmen eingeholt werden sollen
2. die Erstellung und der Versand der Aufforderungsschreiben fiir die Stellungnahmen

3. der Stellungnahmezeitraum

4. mogliche Prazisierungen

Fir 1. kann unter der Beriicksichtigung, dass die Fachkommission gemals DeQS-RL einzubezie-
hen ist (siehe Abbildung 40), vermutlich eine Woche geschéatzt werden. Fir 2. muss zum Eingang
der Aufforderung zur Stellungnahme beim Leistungserbringer vermutlich mindestens eine wei-
tere Woche geschatzt werden. Dieses Zeitintervall ist sicherlich stark von dem Grad der Auto-
matisierung dieses Prozesses bei den LAG abhangig. Hinsichtlich 3. wurden im Workshop Zeit-
raume von vier oder finf Wochen, als umsetzbar diskutiert (siehe Anhang, Kapitel 1). Fir das
Einholen und das Verfassen von Prazisierungen zu Stellungnahmen kénnen weitere ein bis zwei
Wochen geschatzt werden. Werden die geschatzten Zeitangaben von dem 4-monatigem Zeit-
raum subtrahiert, bedeutet das, dass fiir die Bewertung der Stellungnahmen und Prazisierungen
(inkl. Aufbereitung der Stellungnahmen durch die LAG bzw. Bundesstelle) ca. acht Wochen zur
Verfligung stehen.

Ausgehend von einem Start der Bewertung der Stellungnahmen am 11. August, der Verlagerung
der Qualitatsférderung in die nachgelagerte Phase sowie des reduzierten Bearbeitungsbedarfs
durch den Wegfall der Einholung und inhaltlichen Priifung von Prazisierungen (siehe Abschnitt
8.2.2) erscheint eine Verkiirzung der Dauer fiir die Bewertung der Stellungnahmen um einen
Monat zunachst moglich. Folglich kdnnte das Stellungnahmeverfahren grundsatzlich am 30. Sep-
tember des EJ + 1 abgeschlossen werden (siehe Abbildung 42). Wie oben beschrieben steht
diese Schatzung jedoch unter Vorbehalt, da keine Erfahrungen mit der Umsetzung der empfoh-
lenen Methodik vorliegen. Da gerade in der Anfangsphase der Konzepteinfiihrung jedoch mit
einem hoheren Aufwand zu rechnen ist, sollte der Zeitraum fiir die Bewertung der Stellungnah-
men zunachst nicht verkirzt werden. Eine Verkiirzung des Stellungnahmeverfahrens von vier
auf drei Monaten sollte nur unter der Voraussetzung in Erwdgung gezogen werden, dass Erfah-
rungen mit dem neuen Verfahren vorliegen, dieses mit einer entsprechenden IT-Unterstiitzung
umgesetzt ist und das Stellungnahmeverfahrens vor der Sommerpause startet (siehe hierzu
auch Abschnitt 8.4).
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Das Modul Qualitatsforderung kénnte sich direkt daran anschlieen und parallel zur Berichter-
stattung fiir die Qualitatsbewertung erfolgen. Durch die Aufteilung der Prozesse in zwei Module
stiinde den LAG bzw. der Bundesstelle im Jahr nach der Erfassung somit mehr Zeit fiir die Einlei-
tung und Umsetzung von MalBnahmen zur Qualitatsverbesserung zur Verfiigung. Fiir den Ge-
samtprozess bestehend aus den Modulen der Qualitdtsbewertung und der Qualitatsforderung
stiinden somit insgesamt sechs Monate zur Verfligung, also zwei Monate mehr als aktuell durch
die DeQS-RL vorgegeben (vgl. Abbildung 39 und Abbildung 42). Zudem kénnte der Erfolg man-
cher MaBnahmen aus dem Vorjahr ggf. bereits im EJ + 1 gemessen werden.

8.3 Vorschldage der Vertreterinnen und Vertreter der LAG und der LQS

Im Rahmen des Workshops zur Einbeziehung der Vertreterinnen und Vertreter der LAG und der
LQS wurden zwei weitere Aspekte genannt, die eine Verkiirzung des Verfahrens erreichen kon-
nen.

Der erste Aspekt bezieht sich auf die aktuellen Entscheidungsprozesse und teilweise ungeklarten
Zustandigkeiten innerhalb der LAG. Abbildung 40 zeigt den Ablauf der Bewertung von Auffallig-
keiten gemal DeQS-RL.
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Abbildung 40: Schematischer Ablauf der Bewertung von Auffilligkeiten gemdfs DeQS-RL.

Die DeQS-RL sieht aktuell vor, dass die Landesarbeitsgemeinschaften in einem Prozess wechsel-
der Zustandigkeiten mit der Fachkommission die Bewertung der auffalligen Indikatorergebnisse
vornehmen und Empfehlungen fiir qualitdtsverbessernde MaRnahmen abgeben (Abbildung 40):
Die LAG beauftragen die Fachkommissionen damit, die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren zu
bewerten. Nach dieser Bewertung durch die Fachkommission soll diese die Notwendigkeit eines
Stellungnahmeverfahrens festlegen und Empfehlungen zur Einleitung des Stellungnahmeverfah-
rens sowie zur Art und Weise (schriftliche Stellungnahme, Gesprach oder Begehung) einschliel3-
lich des Zeitrahmens aussprechen. Die LAG sollen das Stellungnahmeverfahren durchfiihren und
der Fachkommission das Ergebnis vorlegen, sodass diese die Ergebnisse bewerten kann. Im Wei-
teren empfiehlt die Fachkommission der LAG im Anschluss weiterfiihrende MaBBnahmen der
Malnahmenstufe 1 oder den Abschluss des Stellungnahmeverfahrens. AbschlieRend entschei-
det die LAG daruber, weiterfihrende MaRBnahmen der MaRnahmenstufe 1 durchzufiihren oder
gibt dem Leistungserbringer die Information, dass das Stellungnahmeverfahren abgeschlossen
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ist. Die Umsetzung dieses Prozesses in der Praxis wurde im Workshop als sehr zeitaufwendig
beschrieben (siehe Anhang, Kapitel 1).

Im Einklang mit dieser Riickmeldung der Vertreterinnen und Vertreter der LAG und LQS emp-
fiehlt das IQTIG eine Vereinfachung dieses Prozesses. Zum einen entfallt der erste Entschei-
dungsschritt, da bei einem hinreichenden Hinweis auf ein Qualitatsdefizit immer eine Stellung-
nahme einzuholen ist und dies mittels der statistischen Methodik ohne Ermessensspielraum
eindeutig operationalisiert ist (siehe Abschnitt 6.1). Zum anderen tiberndhme die LAG bzw. Bun-
desstelle die vorgeschaltete formale Prifung. Damit erscheint eine vergleichsweise zeitnahe und
zligige fachliche Bewertung der Stellungnahmen mit anschlieBender Empfehlung fiir die ab-
schlieRende Einstufung in das Bewertungsschema durch die jeweilige Fachkommission moglich
(siehe Abschnitte 6.4 und 8.2.3). Dieser auf Basis der vorliegenden Empfehlungen vereinfachte
Ablauf wird in Abbildung 41 dargestellt. Hier wird auch deutlich, dass nach der formalen Priifung
und der Sitzung der Fachkommission direkt qualitdtsverbessernde MalRnahmen durch die LAG
bzw. Bundesstelle eingeleitet werden kdnnten. Welche Zustdandigkeiten bei der Durchfiihrung
der Qualitatsbewertung und der Durchfiihrung der qualitatsverbessernde MalRnahmen empfoh-
len werden, wird in den Kapitel 6 und 7 erlautert.

START Modul Qualititsbewertung Modul Qualititsforderung

Information tber
Einleitung 1 Formale Priifung der Abschluss und Ergebnis
Stellungnahmeverfahren Stellungnahmen des Stellungnahme-

verfahrensan LE

Entscheidungund Information tiber

Durchfuhrungsabsicht MaRnahmen
Stufe 1 und/oderStufe 2an LE

Landesarbeits-
gemeinschaft

Ubermittlung/Vorlage der

akzeptierten Ubermittlung Ergebnis Ubermittlung Empfehlung
Stellungnahmen

Bewertung Ergebnis l Empfehlungtiber MaBnahmen der
Stellungnahmen Stellungnahmeverfahren Stufe 1 und/oderStufe 2

Abbildung 41: Schematischer Ablauf der Bewertung von Auffilligkeiten gemdfs Empfehlungen.

Fach-

kommission

Der zweite Aspekt, den die LAG und LQS hinsichtlich der Verkiirzung des Verfahrens nannten, ist
ein friherer Start des Stellungnahmeverfahrens (siehe Anhang, Kapitel 1). Hintergrund ist, dass
aufgrund der aktuellen Fristen der DeQS-RL das Stellungnahmeverfahren in die Sommermonate
fallt. Sowohl die LAG als auch die Leistungserbringer waren durch eine Vorverlagerung des Stel-
lungnahmeverfahrens mit mehr personellen Ressourcen ausgestattet, wenn dieser Prozess
nicht wahrend der Sommerurlaubszeit mit reduziertem Personal erfolgen misste (siehe An-
hang, Kapitel 1).
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8.4 Verkiirzung des Gesamtverfahrens durch friiheren Start des Stellung-
nahmeverfahrens

Eine Moglichkeit fiir einen friiheren Start des Stellungnahmeverfahrens wére, die Korrekturfrist
(vgl. Abschnitt 8.1) fiir die Daten zu streichen. Angesichts der quartalsweisen Auswertungen und
Riickmeldeberichte und der damit verbundenen Moglichkeit, nétige Korrekturen rechtzeitig und
bereits wahrend des EJ durchzufiihren, erscheint eine zusatzliche Korrekturfrist nicht notwen-
dig. Dariiber hinaus bestiinde eine weitere Moglichkeit das Stellungnahmeverfahren vorzuver-
legen darin, dass man die Datenlieferfrist vorzieht. Gemafls der DeQS-RL berticksichtigt der Da-
tensatz des EJ nur Daten der Patientinnen und Patienten, die noch im gleichen EJ entlassen
werden, ,,Uberlieger” werden dem EJ nicht mehr zugerechnet. Dadurch ist die Dokumentation
der letzten Falle bereits am 31. Dezember des EJ moglich, sodass prinzipiell eine friihere Daten-
annahmefrist und damit auch ein friiherer Eingang der Daten bei der Bundesauswertestelle bei-
spielsweise bis zum 15. Februar des EJ + 1 festgelegt werden kdnnte. In der Folge kdnnte zuklinf-
tig auch der Versand der Riickmeldeberichte an die Lander friher stattfinden.

Ein friherer Start des Stellungnahmeverfahrens ist auch angesichts der Uberfiihrung der Ver-
fahren der QSKH-RL in die DeQS-RL theoretisch moglich. Die DeQS-RL legt in § 10 Abs. 2 fest,
dass das IQTIG die Auswertungen und Uberpriifung der Daten auch fiir alle linderbezogenen
Verfahren vornehmen soll. Neben einer Aufwandsreduktion fiir die LAG durch den Wegfall der
Indikatorberechnungen (innerhalb des Prozesses , Fertigstellung Auswertung”) ergabe sich auch
eine Zeitersparnis insgesamt, da die einzelnen Prozessschritte gleichzeitig stattfinden kénnten.
Die Aufforderungsschreiben fiir die auffalligen Indikatorergebnisse kdnnten quasi zeitgleich mit
der Ubermittlung der Auswertungen von der LAG an die Leistungserbringer versendet werden
(siehe Anhang, Kapitel 7), falls entsprechende IT-seitige Strukturen aufgebaut werden wirden.
Das bedeutet, dass mit Erstellung und Versand der Auswertung an die LAG diese direkt mit dem
Stellungnahmeverfahren beginnen konnten. Demnach kdnnte das Stellungnahmeverfahren,
welches mit der Aufforderung einer Stellungnahme bei einem hinreichenden Hinweis auf ein
Qualitatsdefizit beginnt, voraussichtlich bereits mit Ubermittlung der Riickmeldeberichte erfol-
gen. Folglich konnte auch der Start der Bewertung der Stellungnahmen eine Woche friher, am
04. August anstatt am 11. August beginnen (vgl. Abschnitt 8.2.3).

In Abbildung 42 sind die moglichen Anderungen fiir das Modul Qualitatsbewertung und damit
die Verfligbarkeit der abschlieRenden Qualitatsergebnisse dargestellt.

© 1QTIG 2020 202



Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern Abschlussbericht zu Stufe 1 und Stufe 2

Modul

Vorgelagerte Phase Qualitatsbewertung Nachgelagerte Phase
|1 I

Modul
Qualitdtsférderung

Di i [l Ferti
Datenlieferung Datenpool Auswertung

Bewertung
Stellungnahme

o
wE
Sc
==
o bt
<€ €
£ 3
g3
I
&

Erstellung des QSEB durch LAG
(Ergebnisse SN-Verfahren zum EJ)

Jan Feb Mar Apr Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dez Jan Feb Mar

28.02. 15.06. ‘ 1503
Daten- Veroffentlichung Berichterstattung o

lieferfrist finale RR 04.08. Uberdie
Start Bewertung Versorgungsqualitat > 5
Stellungnahmen 30.09. ergebnisbericht
30.06. Abschluss (QSEB) an 1QTIG
Ruckmeldeberichte Stellungnahme-
an Lander verfahren I

Ubermittlung
Qualitétssicherungs-
23.03.
Dateneingang
Bundesauswertestelle

Maogliche Anderungen
durch Trennung von
Qualititsbewertung

und -férderung

EJ+1 EJ+2

Abbildung 42: Mégliche Phasen und Anderungen des Verfahrens nach Erfahrung mit der Umsetzung der
Empfehlungen.

In Kombination mit einem frilheren Dateneingang bei der Bundesauswertungsstelle und damit
einer moglichen fritheren Ubermittlung der Riickmeldeberichte bestiinde grundsitzlich die
Moglichkeit das Stellungnahmeverfahrens noch vor der Sommerpause beginnen zu lassen. Ein
friherer Beginn des Moduls Qualitdtsbewertung wirde sich, wie oben beschrieben, einerseits
glinstig auf das Stellungnahmeverfahren auswirken und andererseits eine friihzeitigere Bericht-
erstattung zur Versorgungsqualitdt ermoglichen. Eine notwendige Voraussetzung fir die Festle-
gung entsprechender Regelungen ist jedoch eine intensive Abstimmung unter Beteiligung der
unterschiedlichen Akteure (z. B. LAG, Leistungserbringer, IQTIG, Softwareanbieter, usw.). Die
Abstimmung musste beispielsweise die unterschiedlichen Abldufe der verschiedenen Verfahren
(z. B. landes- und bundesbezogene Verfahren sowie plan. QI-RL-Verfahren) aber auch fir die
unterschiedlichen Erfassungsinstrumente (fall- und einrichtungsbezogene QS-Dokumentation,
Sozialdaten und Patientenbefragung) beriicksichtigen. Da ein Start des Moduls Qualitatsbewer-
tung vor 30. Juni des EJ + 1 weitreichende Anderungen fiir alle Beteiligten bedeuten wiirde, soll-
ten entsprechende Anderungen nicht ohne weitere umfangreiche Priifungen der Umsetzbarkeit
und der Konsequenzen vorgenommen werden (siehe hierzu auch Abschnitt 11.5.2).

In der Zusammenschau ergeben sich eine Reihe von Mdglichkeiten, um einerseits das Gesamt-
verfahren und andererseits vor allem das Modul Qualitatsbewertung friiher abzuschlieBen. Mit
Blick auf das gesamte Verfahren entstehen im bisherigen Vorgehen Verzégerungen vor allem
durch viele und teilweise langere Korrekturfristen (fiir Daten und fiir Stellungnahmen). Mit Blick
auf das Modul Qualitatsbewertung sind die vorliegenden Empfehlungen zur Standardisierung
der Abldufe geeignet, einige Prozesse zu automatisieren (z. B. die Entscheidung, fiir welchen
Leistungserbringer eine Stellungnahme eingeholt werden soll) und komplexe Abstimmungspro-
zess zwischen Fachkommission und der LAG bzw. Bundesstelle zu vereinfachen.
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9 Berichterstattung

Neben der Vereinheitlichung der Vorgehensweise im Strukturierten Dialog, der Optimierung der
Effizienz des Verfahrens und der Entwicklung eines Rahmenkonzepts beinhaltet die Beauftra-
gung auch, Empfehlungen fir eine optimierte Berichterstattung zu den Ergebnissen des Struk-
turierten Dialogs zu erarbeiten. Dies beinhaltet Vorschlage, wie eine einheitliche Datengrund-
lage fiir den Bericht zum Strukturierten Dialog, den das IQTIG auf Basis der Berichte der Stellen
auf Landesebene erstellt, gewahrleistet werden kann (Punkt 2.a der Beauftragung) sowie Min-
destanforderungen, die an diese Berichte der Landesstellen (Punkt 2.c der Beauftragung) ge-
stellt sind. Wahrend im Bericht zu Stufe 1 der Beauftragung noch Empfehlungen fiir die Berichte
im Rahmen der QSKH-RL gemacht wurden, wird wegen des absehbaren AulRerkrafttretens der
QSKH-RL davon abgesehen, diese Empfehlungen weiterzuentwickeln. Daher werden an dieser
Stelle Empfehlungen mit Blick auf die DeQS-RL gegeben. Somit ist ein Vorschlag fiir eine Verein-
heitlichung der bisher bundesweit nicht einheitlich standardisierten Berichte lUber die Ergeb-
nisse des Strukturierten Dialogs sowie des Datenvalidierungsverfahrens (Erstellung von Muster-
tabellen, Templates, wie unter Punkt 2.c der Beauftragung genannt) nicht mehr erforderlich, da
sich die Inhalte dieser Berichte mit Uberfiihrung aller Verfahren in die DeQS-RL dann in den
Empfehlungen zu den QSEB wiederfinden. Vor dem Hintergrund der Regelungen in der DeQS-
RL, welche vorsehen, dass das IQTIG die Auswertungen fir die Landesebene erstellt (§ 10 DeQS-
RL), erlibrigt sich auch die beauftragte Gewahrleistung einer einheitlichen Datengrundlage fir
den Qualitatsreport und den Bericht zum Strukturierten Dialog.

Die DeQS-RL sieht vor, dass in den sog. Qualitdtssicherungsergebnisberichten (QSEB) die LAG die
Ergebnisse der Stellungnahmeverfahren der QS-Verfahren der externen stationaren Qualitatssi-
cherung an das Institut nach § 137a SGB V in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form {iber-
mitteln (§19 DeQS-RL). Diese Berichte sind bis 15. Marz des EJ + 2 abzugeben und I6sen die Be-
richte Gber die Ergebnisse des Strukturierten Dialogs sowie des Datenvalidierungsverfahrens der
QSKH-RL ab. Der Bundesqualitatsbericht (BQB) nach § 20 DeQS-RL umfasst die Ergebnisse der
Bundesauswertung, die Ergebnisse der Datenvalidierung, die Ergebnisse aus den QSEB sowie die
Ergebnisse einer wissenschaftlichen Begleitung der Verfahren. Die bisherigen sog. ,Mai-Be-
richte”, in denen das IQTIG die Ergebnisse der Datenvalidierung und der Strukturierten Dialoge
zusammengefasst hat, werden somit zukiinftig im BQB berichtet. Der Bundesqualitdtsbericht ist
standardisiert und wird dem G-BA in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form {ibermittelt
(aktuell am 15. August zu den Verfahren QS PCI und QS WI) (siehe Kapitel 8, Abb. 1)

In Kapitel 8 dieses Berichts werden Empfehlungen zur Verfahrensverkiirzung gegeben. Werden
diese Empfehlungen beriicksichtigt, ergeben sich daraus einerseits neue Moglichkeiten fir die
Berichterstattung und anderseits Implikationen fiir die zugehérigen Datenfllsse.

Bisher liegen die Informationen aus dem Stellungnahmeverfahren, zu qualitdtsverbessernden
Malnahmen und zur Datenvalidierung erst im EJ + 2 vor. Die in Kapitel 1 und Kapitel 8 vorgeleg-
ten Empfehlungen, die eine Trennung der Qualitatsbewertung und der Qualitatsforderung vor-
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sehen, ermdoglichen eine friihzeitigere Berichterstattung zu den Ergebnissen der Qualitatsbe-
wertung im EJ + 1 mit einer nachgelagerten Berichterstattung zur Qualitatsférderung im EJ + 2.
Es wird daher empfohlen, die Ergebnisse der fachlichen Bewertung inkl. der Begriindung der
Einstufung getrennt von den Empfehlungen zur Qualitatsforderung (einzuleitende Malnahmen
und deren Ergebnisse) zu berichten. Diese Trennung ermdglicht, dass die Qualitatsergebnisse
friher zur Verfigung gestellt werden kdnnen, wohingegen fir die Ursachenanalyse und die
Durchfiihrung qualitdtsverbessernder MaRBnahmen weiterhin mehr Zeit zur Verfliigung stehen
soll.

Es wird daher empfohlen, dass die Berichterstattung zukiinftig aus den folgenden beiden ,Be-
richtsarten” besteht, die beide zu unterschiedlichen Zeiten in den BQB einflieRen:

= Berichterstattung zur Versorgungsqualitat: Qualitatsergebnisse am Ende des Moduls , Quali-
tatsbewertung”

= Berichterstattung lGber die MaRnahmen der Qualitatsverbesserung: Empfehlungen fir die
einzuleitenden qualitatsverbessernden MaRnahmen und die Ergebnisse aus der Umsetzung
dieser MaBnahmen

Fiir beide Berichtsarten wird eine Spezifikation dessen, was genau berichtet werden soll, ben6-
tigt. Fur die Verfahren gemalR DeQS-RL liegt bereits eine Spezifikation fir die Qualitatssiche-
rungsergebnisberichte (QSEB) vor. Die Spezifikation fiir die QSEB kann als Grundlage fiir die zu-
kiinftig einheitliche Berichterstattung fiir alle Verfahren herangezogen werden und entspricht
der im Auftrag genannten Festlegung von Mindestanforderungen fiir die Landerberichte zum
Strukturierten Dialog inkl. der Mustertabellen (Punkt 2.c der Beauftragung). Die bisherige Spe-
zifikation miisste jedoch an die im hier vorliegenden Konzept zur Qualitatsbewertung und -for-
derung vorgeschlagene Vorgehensweise angepasst werden. Darliber hinaus miissen bisher nicht
abgefragte Informationen zu Mallnahmen der Qualitdtsverbesserung erganzt werden. Die kon-
krete Ausarbeitung kann erst nach dem Beschluss tiber die Umsetzung des hier vorgeschlagenen
Konzepts erfolgen, da die Erstellung der Spezifikation ein aufwandiger Prozess ist, der zudem
erst nach Beschluss liber die Inhalte sinnvoll ist.

Bisher werden die Ergebnisse zur Versorgungsqualitdt und zu den qualitdtsverbessernden MaR-
nahmen im EJ + 2 berichtet. Wiinschenswert ist jedoch, dass die Ergebnisse der Qualitatsbewer-
tung aus dem Stellungnahmeverfahren (Ende Modul Qualitatsbewertung) schon friher vorlie-
gen. Je nach angestrebtem Erscheinungstermin fir den Bundesqualitdtsbericht ware es
denkbar, nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens die Ergebnisse der Qualitatsbewertung
im Bundesqualitatsbericht zu berichten. Hierflir misste zeitnah eine eigene Datenibermittlung
der Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens an das IQTIG erfolgen. Fiir die Prifung, Aufberei-
tung, Auswertung und Verschriftlichung der Ergebnisse der Qualitdtsbewertung fiir den BQB
missen jedoch mindestens 6 bis 8 Wochen Zeit nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens
eingeplant werden. Die MaBRnahmen zur Qualitdtsverbesserung sowie die Ergebnisse der Daten-
validierung wiirden wie bisher im EJ + 2 berichtet werden.
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Sollte das hier vorgelegte Konzept zur Qualitatsbewertung und -forderung beschlossen werden,
wird diesbezliglich eine Anpassung der DeQS-RL erforderlich sein (z. B. hinsichtlich der Etablie-
rung eines Datenflusses von den LAG zum IQTIG fir die Ergebnisse am Ende des Moduls Quali-
tatsbewertung mit der Festlegung von Fristen).

9.1 Berichterstattung zur Versorgungsqualitat

Wie bereits im vorangegangenen Kapitel dargelegt, lassen sich aus den Empfehlungen zum Vor-
gehen bei der Qualitatsbewertung im Stellungnahmeverfahren (siehe Kapitel 6) die Vorgaben
fur die Spezifikation ableiten. Es ist davon auszugehen, dass Anderungen der bisherigen Spezifi-
kation zu den in den Verfahren gemaR DeQS-RL zu libermittelnden Informationen notwendig
sind. Es wird eine Leistungserbringer- und Ql-bezogene Ubermittlung der Ergebnisse des Stel-
lungnahmeverfahrens empfohlen, d. h. es missen Datensatze ibermittelt werden, die fir jeden
Leistungserbringer und jeden Ql eine Angabe beinhalten. Insbesondere miissen hier auch die
Begriindungen fiir die fachlichen Bewertungen mitgeteilt werden. Eine Aggregation der Daten
(z. B. Ubergeordnet fiir das jeweilige Bundesland oder als Landervergleich etc.) sowie eine Aus-
und Bewertung erfolgt dann durch das IQTIG fiir den Bundesqualitatsbericht.

9.2 Berichterstattung iiber die MaBnahmen der Qualitatsforderung

Neben der abschliefenden Bewertung der Indikatorergebnisse sind It. DeQS-RL in den QSEB die
folgenden Inhalte zu MaRBnahmen der Qualitatsverbesserung zu berichten:

= die Art, Haufigkeit und Ergebnisse aller durchgefiihrten oder zur Durchfiihrung empfohlenen
QualitatssicherungsmalRnahmen

= die langsschnittliche verlaufsbezogene Darstellung des Erfolgs von Qualitatssicherungsmal-
nahmen

= Erfahrungsberichte aus den Fachkommissionen

= Angaben Uber wiederholte oder besonders schwerwiegende Auffalligkeiten

Hinsichtlich der MaRnahmen, die zur Qualitatsférderung zu ergreifen sind, finden sich Regelun-
gen sowohl in der DeQS-RL selbst als auch Gbergreifend in der Richtlinie zur Férderung der Qua-
litat und zu Folgen der Nichteinhaltung sowie zur Durchsetzung von Qualitatsanforderungen des
Gemeinsamen Bundesausschusses gemal § 137 Abs. 1 SGB V (Qualitatsforderungs- und Durch-
setzungs-Richtlinie; QFD-RL). In der DeQS-RL werden zwei MaBnahmenstufen unterschieden.
Malnahmenstufe 1 enthalt beispielhaft MaBnahmen, die in § 4 QFD-RL als ,,MalRnahmen zur
Beratung und Unterstilitzung” festgelegt sind; MaBnahmenstufe 2 nach DeQS-RL entspricht den
,Durchsetzungsmalinahmen” nach § 5 QFD-RL. Wegen der lbergeordneten Bedeutung der
QFD-RL wird empfohlen, die dort festgelegten MalBnahmen als Grundlage fiir die Berichterstat-
tung vorzusehen (zu den MalRnahmen der Qualitatsforderung siehe auch Kapitel 7).

Die Spezifikation fiir die Ubermittlung der relevanten Informationen zu qualititsférdernden
Malnahmen ist teilweise bereits in der Spezifikation fiir den QSEB umgesetzt. Dort werden Mal3-
nahmen der Stufe 1 bzw. nach QFD-RL § 4 (Beratung und Unterstiitzung) abgefragt. Abfragen zu
§ 5 (Durchsetzung), die den MaRnahmen der Stufe 2 nach DeQS-RL entsprechen, fehlen noch.
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Neben den eingeleiteten Mallnahmen selbst soll auch deren Umsetzung und das Umsetzungs-
ergebnis berichtet werden. Dazu gehort auch ein Monitoring der Zielvereinbarungen (siehe Ab-
schnitt 7.2). Es wird empfohlen, nach entsprechender Beschlussfassung die Informationen wie
in Abschnitt 7.2 dargelegt zu berichten.

Im G-BA-Auftrag sind unter Punkt 2 ,Optimierung der Transparenz und Nachvollziehbarkeit der
Entscheidungsfindung” auch ergdanzende Punkte fir die Berichterstattung genannt, die die Be-
reitstellung von Informationen fiir die Offentlichkeit und fiir teilnehmende Krankenhiuser um-
fassen (Punkt 2.d). Im Rahmen des aktuellen Konzepts kann dies die Berichterstattung zu den
Ergebnissen sowohl des Moduls Qualitdatsbewertung als auch zum Modul Qualitatsférderung
betreffen. Hinsichtlich der Aufarbeitung von Informationen fiir die Offentlichkeit wird auf den
Auftrag zum G-BA-Qualitatsportal verwiesen, in dem die Grundlage fiir eine allgemeinverstand-
liche und fiir Patientinnen und Patienten nutzbringende Darstellung der Qualitdtsergebnisse (Er-
gebnisse des Moduls Qualitatsbewertung) erarbeitet wird. Im Bundesqualitatsbericht wird die
Offentlichkeit iber die Ergebnisse aus beiden Modulen informiert.

Dariiber hinaus sollen zukiinftig den Leistungserbringern ein gegenseitiges Lernen aus den Ana-
lysen auffalliger Ergebnisse, identifizierter Verbesserungspotenziale und beispielhaft positiver
Versorgungsmodelle ermdglicht werden (Punkt 2.d und 2.e der Beauftragung, siehe auch Kapi-
tel 7, ,Lernen von den Besten”).

Der Schwerpunkt des vorliegenden Rahmenkonzepts liegt jedoch auf dem Modul ,Qualitatsbe-
wertung”. Wie oben dargelegt muss das Modul ,Qualitdtsforderung” fiir die Berichterstattung
noch im Detail spezifiziert werden. Bis die Riickmeldungen der Einrichtungen zu den mehrstufi-
gen MalRnahmen und Ergebnissen der Qualitatsforderung tatsachlich vorliegen, werden meh-
rere Jahre vergehen. Daher erscheint es nicht sinnvoll, bereits in diesem Bericht und ohne ein-
heitliche Datengrundlage Vorschldage im Detail zu entwickeln, wie diese Analyseergebnisse und
VerbesserungsmaRnahmen auf einer Gibergeordneten Ebene allen beteiligten Einrichtungen zur
Verfligung gestellt und flr Fortbildungszwecke genutzt werden kdnnen. Es sollten erst die Riick-
meldungen der LAG zu den getroffenen MalRnahmen und deren Erfolg etabliert sein, bevor ein
Konzept fiir weiterflihrende Auswertungen dieser Daten erstellt wird.

An dieser Stelle konnen daher nur Eckpunkte fiir die zukiinftige Berichterstattung zur Versor-
gungsqualitat und zu MaRnahmen der Qualitdtsverbesserung skizziert werden. Ein umfassendes
Konzept mit Spezifikation fiir die zu Gbermittelnden Daten/Inhalte und zu den Zeitpunkten der
Veroffentlichung muss erarbeitet werden, nachdem das vorliegende Rahmenkonzept zur Quali-
tatsbewertung und -férderung beschlossen wurde. Die Umsetzung dieses Rahmenkonzepts zur
Qualitatsbewertung und -forderung und der dazugehérigen Berichterstattung erfordert im Vor-
feld insbesondere ein schliissiges, zeitlich machbares Ineinandergreifen aller Verfahrensab-
schnitte der DeQS-Verfahren und ggf. auch eine Anderung der DeQS-RL zu den dann einzuhal-
tenden Fristen. Dabei missen auch Aufwand und Machbarkeit bedacht werden fiir die Zeit nach
der Uberfiihrung aller Verfahren in die DeQS-RL. Die AG DeQS hat im Hinblick auf eine Neuge-
staltung des Fristengerists das IQTIG gebeten, die die Verfahrensabldufe der DeQS-Verfahren
zu priifen und zu liberarbeiten. Die Ergebnisse dazu missen auch im Hinblick auf die Fristen und
moglichen Inhalte der Berichterstattung einbezogen und berticksichtigt werden. Die Vorschlage
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zur Neugestaltung des Fristengeriists werden aktuell parallel zum vorliegenden Bericht erarbei-
tet und kdénnen derzeit noch nicht in den hier vorgelegten Abschlussbericht aufgenommen wer-

den.
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10 Empfehlungen zur Evaluation des neuen
Konzepts

Laut Beauftragung sollen auch Empfehlungen zur Evaluation des neuen Konzepts gegeben wer-
den. Im folgenden Abschnitt werden Empfehlungen hinsichtlich moéglicher Schwerpunkte und
der Vorgehensweise einer Evaluierung des vorliegenden Konzepts dargelegt. Als Schwerpunkte
der Evaluation bieten sich hierbei einerseits die Erfassung des Umsetzungsgrads und anderer-
seits die Untersuchung der Zielerreichung an. 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

Eine genaue Definition der Evaluationsschwerpunkte ware erforderlich und sollte im Hinblick
auf eine mogliche Handlungsrelevanz erfolgen. Daher misste im nachsten Schritt die Erstellung
ein Evaluationsplan beauftragt werden. Dieser soll unter anderem die genauen Evaluationsfra-
gestellungen, die Untersuchungsdesigns, die vorgesehenen Datenquellen sowie ein Wirkmodell
des Weiterentwicklungskonzepts beinhalten. Darstellung und Differenzierung der verschiede-
nen Mechanismen des Weiterentwicklungskonzepts helfen dabei, dessen Wirkungen und des-
sen Komponenten mit den zugrunde liegenden theoretischen Zusammenhangen zu verkniipfen,
um ein moglichst umfassendes Bild von der Wirkweise des Weiterentwicklungskonzepts zu er-
halten. Das Wirkmodell dient zudem als Unterstlitzung dabei, die relevanten Fragestellungen
der Evaluation zu entwickeln (W. K. Kellogg Foundation 2004). Die Entwicklung eines detaillier-
ten Wirkmodells kann somit erst mit der Erstellung eines Evaluationsplans erfolgen.

10.1  Evaluationsdesign

Je nach Schwerpunkt einer Evaluation liegt das Hauptaugenmerk auf einer formativen oder sum-
mativen Evaluation. Fiir das vorliegende Konzept sind beide Arten von Nutzen. Die genaue Vor-
gehensweise sowie eine umfassende Festlegung der Schwerpunkte der Evaluation sollten vom
Auftraggeber mit dem Augenmerk auf handlungsrelevante Ergebnisse festgelegt werden. Im
Folgenden werden beide empfohlenen Evaluationstypen vorgestellt.

Eine prozessbegleitende, formative Evaluation des Weiterentwicklungskonzepts ist zu empfeh-
len als MaRnahme, um bereits vorgeschlagene Anderungen des Strukturierten Dialogs wahrend
dessen Implementierung zu begleiten und gegebenenfalls zu optimieren.

Mogliche Ziele einer formativen Evaluation sind

= Umsetzungsgrad und -hindernisse der einzelnen MaRnahmen zu untersuchen sowie

= die Nitzlichkeit (Verstandlichkeit, Praktikabilitat etc.) der vorgeschlagenen Instrumente aus
Sicht der beteiligten Stellen (Landesarbeitsgemeinschaften und Leistungserbringer) zu erfas-
sen.
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Bei der Definition von Schwerpunkten der formativen Evaluation ist die Handlungsrelevanz von
entscheidender Bedeutung. So kann ein durch eine formative Evaluation festgestelltes Optimie-
rungspotenzial zu einer zusatzlichen Verbesserung der weiterentwickelten Vorgehensweise fiih-
ren. Beispielsweise kénnte eine prozessbegleitende Befragung der Leistungserbringer die Ver-
standlichkeit und Nitzlichkeit der entwickelten Empfehlungen zu Form und Inhalt der Einholung
von Stellungnahmen erfragen und gegebenenfalls zu Verbesserungsvorschlagen fihren.

Eine summative Evaluation nach Umsetzung des vorliegenden Konzepts eroéffnet zusatzlich zur
Untersuchung von Veranderungen der Prozessqualitat (Veit et al. 2013) auch die Untersuchung
der Zielerreichung des vorliegenden Konzepts. Einerseits kann in einer summativen Evaluation
der Umsetzungsgrad nach Abschluss der Weiterentwicklung gemessen werden. Andererseits
kann die Zielerreichung der Weiterentwicklung gemessen werden. Nur bei gleichzeitiger Errei-
chung eines hohen Umsetzungsgrads und der Erreichung der Ziele der Weiterentwicklung des
Strukturierten Dialogs kann von einer erfolgreichen Weiterentwicklung ausgegangen werden.
Methodisch ware sowohl eine retrospektive Beobachtungsstudie als auch eine randomisiert
kontrollierte Vergleichsstudie denkbar. Letztere ist trotz des Vorteils der Unabhangigkeit von
zeitabhangigen StorgroRRen nicht zu empfehlen, da mit der Randomisierung ein deutlich erhoh-
ter Aufwand bei den LAG entstehen wiirde. Aus diesem Grund wird eine retrospektive Beobach-
tungsstudie empfohlen. Der Effekt der Weiterentwicklung wird dabei in einem Vorher-Nachher-
Vergleich ermittelt. Dabei wird der Zustand nach der Weiterentwicklung sowie der Zustand vor
jeglicher Verdanderung erfasst und die Differenz berechnet. Zeitlich unabhangige individuelle
StorgrolRen werden so eliminiert. Somit kann sich die Evaluation auf die zeitliche Veranderung
bei Einfihrung der Weiterentwicklung konzentrieren. Damit kann, unter der Annahme der Ab-
wesenheit von zeitabhadngigen StérgroRRen, von einem kausalen Zusammenhang ausgegangen
werden.

Im Folgenden werden mogliche Schwerpunkte einer summativen Evaluation des ersten Teils des
Weiterentwicklungskonzepts dargelegt. Hierfiir bieten sich in erster Linie die in Abschnitt 2.5
beschriebenen und im dazugehdrigen Anhang 4 vertieften Fragestellungen zur Heterogenitat in
der Einstufung von Leistungserbringern durch die fiir die Durchfiihrung des Strukturierten Dia-
logs beauftragten Stellen an. Daraus ergeben sich folgende mogliche Evaluationsfragestellun-
gen:

= Fragestellung 1: Wie groR ist die bewertungsstellenabhdngige Heterogenitat bezilglich der
Aufnahme eines Stellungnahmeverfahrens und hat sich diese durch die Weiterentwicklung
reduziert?

= Fragestellung 2: Wie groR ist die bewertungsstellenabhdngige Heterogenitat bezilglich der
Bewertung als qualitativ auffallig nach Aufnahme eines Stellungnahmeverfahrens und hat sich
diese durch die Weiterentwicklung reduziert?

Konkret empfiehlt sich eine Auswertung basierend auf dem Regressionsmodell in Formel 1 des
zweiten Abschnitts in Kapitel 4 des Anhangs. Von primaren Interesse fiir die Evaluation ist dabei
die Entwicklung der jeweiligen Heterogenitat im Vergleich zum Status vor der Weiterentwick-
lung. Dabei ist zu empfehlen, das Regressionsmodell auf alle Qualitdtsindikatoren eines Leis-
tungsbereichs zu erweitern, da damit die statistische Teststdrke (Power) steigt. Die im vierten
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Kapitel des Anhangs beschriebenen Methodik ldsst sich in dieser Hinsicht erweitern. Eine Mes-
sung aller Leistungsbereiche sollte das Problem multipler Messungen beriicksichtigen, ist aber
zu empfehlen, um die Unsicherheit der Messung des zeitlichen Trends der Heterogenitat weiter
zu reduzieren. Die Operationalisierung dieser Fragestellungen mithilfe von Evaluationskennzif-
fern wiirde auf den Ausfiihrungen des vierten Kapitels des Anhangs basieren. Dies sollte in ei-
nem zu erstellenden Evaluationsplan dargestellt werden.

Dariber hinaus sollten weitere handlungsrelevante Schwerpunkte wie etwa Fragestellungen
zum Ziel der Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungsfindung definiert und an-
hand eines Wirkmodells im Rahmen des Evaluationsplans ausgearbeitet werden.

10.2 Datenquellen und Zeitschiene

Naheliegende routinemaRig verfligbare Datenquellen sind die Indikatorergebnisse der Quali-
tatssicherung und die Bewertungsergebnisse im Modul ,Qualitatsbewertung”. Darlber hinaus
ist die Befragung der LAG sowie der Leistungserbringer, inklusive eines Zeitpunktes vor der Wei-
terentwicklung, zu empfehlen.

Eine formative Evaluation sollte prozessbegleitend mit der Implementation der Empfehlungen
stattfinden, eine summative Evaluation nach Abschluss der Implementation. Einerseits gilt es,
den Zustand nach dem Einpendeln der Implementation, d. h., bei hinreichendem Umsetzungs-
grad zu messen. Andererseits sollte der zeitliche Abstand einer Vorher-Nachher-Messung bei
einer retrospektiven Beobachtungsstudie und das damit einhergehende Risiko einer Verzerrung
durch zeitveranderliche Storgrofien minimiert werden. Unter Berlicksichtigung des zu messen-
den Umsetzungsgrades und des Umstands, dass dadurch die Effekte der Weiterentwicklung
moglicherweise noch nicht in vollem Umfang zum Tragen gekommen sind, wird die Messung im
ersten Kalenderjahr nach Einfiihrung der Weiterentwicklung empfohlen.

10.3 Zusammenfassung der Empfehlungen zur Evaluation des vorliegenden
Konzepts

Es wird empfohlen, sowohl eine formative als auch eine summative Evaluation des vorliegenden
Konzepts durchzufiihren. Die formative Evaluation soll die Weiterentwicklung unterstitzen, in-
dem prozessbegleitend der Umsetzungsgrad der Empfehlungen und die Nitzlichkeit aus Sicht
der Beteiligten gemessen werden sollen. Die summative Evaluation im Rahmen einer retrospek-
tiven Kohortenstudie ist geeignet, den Umsetzungsgrad und die Zielerreichung im Vergleich zu
einer Nullpunktmessung zu erfassen. Empfohlene Evaluationsschwerpunkte sind unter anderem
die Untersuchung der Veranderung der Heterogenitat in der Einstufung von Leistungserbringern
durch die LAG. Es wird empfohlen, im Rahmen der Erstellung eines Evaluationsplans, ein detail-
liertes Wirkmodell zu erarbeiten, um alle Aspekte der Wirkweise des vorliegenden Weiterent-
wicklungskonzepts auch in dessen Umfeld in vollstandiger Weise untersuchen zu kénnen.
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10.4 Evaluation der quantitativen Qualitatsbewertung

In Abschnitt 5.3.1 wurden drei alternative Operationalisierungen des hinreichenden Hinweises
fir ein Qualitatsdefizit vorgestellt: die rechnerische Auffalligkeitseinstufungsmethode, die sta-
tistisch signifikante Einstufungsmethode und die statistisch relevante Einstufungsmethode. In
Abschnitt 5.6 wurde empfohlen, die Einstufung nach der statistisch signifikanten Einstufungs-
methode vorzunehmen. Des Weiteren wurden in Abschnitt 5.4 Erweiterungen dieser Klassifika-
tionsmethode im Rahmen einer 2-Jahres-Einstufung vorgeschlagen. Im Folgenden werden die
empfohlene 1-Jahres-Klassifikation nach der statistisch signifikanten Auffalligkeit sowie die 2-
Jahres-Version dieser Einstufungsmethode exemplarisch anhand der Indikatorergebnisse der
QS-Verfahren Hiiftendoprothesenversorgung (HEP) und Nierentransplantation (NTX) auf Basis
der Ergebnisse des Strukturierten Dialogs flr das Erfassungsjahr 2017 verglichen. Ziel dieses Ka-
pitels ist es dabei, die Auswirkungen der gewahlten Einstufungsmethode analog zu Abschnitt
2.6.1 abzuschatzen, um zu illustrieren, welche Aufwandsreduktion (im Sinne einer Reduktion
der quantitativen Auffalligkeiten) erreicht werden wiirde. Dartiber hinaus werden aufwandsori-
entierte Vorschlage fir den in der Klassifikationsmethode zu wahlenden ,, Tuning-Parameter” in
Form des Signifikanzniveaus erarbeitet. Fiir die lllustration wurden dabei ein QS-Verfahren mit
einer groBen Anzahl an Leistungserbringern und behandelten Fallen (HEP) sowie ein Verfahren
mit wenigen Leistungserbringern und behandelten Fallen (NTX) ausgewahilt.

Der Vergleich dient zum einen dazu, eine Abschatzung vorzunehmen, wie die Anzahl an quanti-
tativen Auffalligkeiten von dem Tuning-Parameter der Einstufungsmethode abhangt. Weiterhin
wird untersucht, wie viele der rechnerischen Auffalligkeiten aus dem Erfassungsjahr 2017, die
anschliefRend im Strukturierten Dialog als ,qualitativ auffallig” bewertet wurden, auch anhand
der hier untersuchten Methode als statistisch signifikant auffallig eingestuft worden wéren. Die
Klassifikationsmethode sowie die 2-Jahres-Einstufung werden im Folgenden hinsichtlich der fol-
genden vier Aspekte betrachtet:

= Die Gber den vom Referenzwert hinaus tolerierte Anzahl an Fallen mit unerwiinschten Ereig-
nissen, die nicht im Strukturierten Dialog analysiert wurden bzw. worden wéren, da das Leis-
tungserbringerergebnis nicht als quantitativ auffallig eingestuft wird

= Die Anzahl der quantitativen Auffalligkeiten

= Die Anzahl an qualitativen Auffalligkeiten, die durch die quantitative Einstufungsmethodik
vorhergesagt wird (unter der Annahme, dass der darauffolgende Bewertungsprozess dem bis-
herigen SD-Prozess entspricht)

= Positive-Predictive-Value (PPV) als MaR fiir die Treffsicherheit des Einstufungsalgorithmus ge-
geben der bisherigen SD-Ergebnissen

Die Auswertungen werden dabei jeweils differenziert danach, ob es sich um Indikatoren mit fes-
tem oder verteilungsabhangigem Referenzbereich handelt. Fiir verteilungsabhangige Referenz-
bereiche wird fir die statistisch signifikante Auffalligkeitseinstufung der Referenzwert so ge-
wahlt, dass immer g - 100 % aller Standorte quantitativ auffillig werden, wobei g dem
gewadhlten Anteil an quantativen Auffalligkeiten fir den Indikator entspricht — vgl. Abschnitt
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5.3.4. Da die Anzahl an quantitativen Auffalligkeiten unabhangig vom Tuning-Parameter kon-
stant ist, ist eine Aufwandsreduktion im Sinne einer Reduktion der quantitativen Auffalligkeiten
hier — anders als bei Indikatoren mit festem Referenzwert — nicht moglich.

10.4.1 Limitationen der Evaluation

Bei der folgenden Evaluation ist grundsatzlich zu beachten, dass die qualitative Auffalligkeitsein-
stufung im Rahmen des Strukturierten Dialogs nicht als Goldstandard fir die Bewertung der
Qualitat eines Leistungserbringers betrachtet werden sollte, da das Ergebnis der qualitativen
Bewertung nicht nur von der Qualitat der Leistungserbringung sondern auch von anderen Fak-
toren abhangt, sodass die Bewertung auch eine deutliche bewertungsstellenabhangige Hetero-
genitat ausweillt (vgl. auch Abschnitt 2.5). Schon allein diese Heterogenitat im Vorgehen zwi-
schen den den Strukturierten Dialog durchfiihrenden Stellen zeigt, dass es unterschiedliche
Vorgehensweisen und Mal3stabe fiir die qualitative Bewertung zu geben scheint, statt eines ein-
heitlichen Goldstandards.

AuBerdem erscheint es plausibel, dass im bisherigen Vorgehen teilweise eine Qualitatsbewer-
tung vorgenommen werden wird, die lGber das Qualitatsmerkmal des jeweiligen Indikators hin-
ausgeht. So ist es beispielsweise denkbar, dass die durchfiihrenden Stellen auch Ergebnisse des
Leistungserbringers in anderen Qualitatsindikatoren fiir die Bewertung heranziehen, sowie Er-
gebnisse aus den Vorjahren. Sind beispielsweise im Rahmen eines Strukturierten Dialogs Ziel-
vereinbarungen oder qualitatsverbessernde MaRnahmen mit einem Leistungserbringer verein-
bart worden, ist es auch denkbar, dass bei der qualitativen Bewertung im anschliefenden Jahr
bericksichtigt wird, dass diese MaBBnahmen in der Regel eine zeitversetzte Wirkung haben und
deshalb auf ein Stellungnahmeverfahren im direkt anschlieBenden Erfassungsjahr verzichtet
wird. Sollte also im bisherigen Vorgehen teilweise eine Qualitatsbewertung vorgenommen wor-
den sein, die Uber das Qualitatsmerkmal des jeweiligen Indikators hinausgeht, fihrt dies in Ein-
zelfallen zu Einstufungsergebnissen, die groRtenteils unabhangig von dem numerischen Indika-
torergebnis sind. Bei einem grundsatzlich validen Indikator und einem Stellungnahmeverfahren,
das sich auf das dem jeweiligen Indikator zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal bezieht, sollte es
Uber alle Stellungnahmeverfahren hinweg einen statistischen Zusammenhang zwischen nume-
rischem Indikatorergebnis und der Wahrscheinlichkeit fir eine qualitativ auffillige Bewertung
geben. Zeigt sich ein solcher Zusammenhang nicht, ist das Ergebnis der Qualitatsbewertung un-
abhangig vom Indikatorergebnis. Die damit einhergehenden Probleme sind in Abschnitt 3.3 be-
schrieben. Der Vergleich der verschiedenen statistischen Operationalisierungen des hinreichen-
den Hinweises fiir ein Qualitatsdefizit mit den bisherigen Ergebnissen des Strukturierten Dialogs
ist daher auch nur bedingt aussagekraftig

Dariber hinaus ist zu beachten, dass die Sensitivitdt und Spezifitat der qualitativen Bewertung
vor dem Hintergrund begrenzter Ressourcen bei den durchfiihrenden Stellen und den Fachkom-
missionen vermutlich stark von dem Gesamtaufwand aller Dialoge abhangt. Deshalb kénnte bei-
spielsweise eine Reduktion der quantitativen Auffalligkeiten selbst schon zu einer Erhéhung der
Sensitivitdt und Spezifitat der qualitativen Einstufung fiihren.
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Aus diesen Griinden sollte die vorliegende Evaluation der vorgeschlagenen Klassifikationsme-
thode nicht als Vergleich gegen einen Goldstandard angesehen werden und die Wahl der Me-
thode und des Tuning-Parameters nicht auf Grundlage dieses Vergleichs, sondern vor allem auf
Basis theoretischer Uberlegungen getroffen werden. Die retrospektive Evaluation dient daher
vor allem dazu, einen Anhaltspunkt fiir einen Vergleich zum derzeitigen Vorgehen zu ermogli-
chen und aufzuzeigen, wie groR die Reduktion der quantitativen Auffalligkeiten bei der Wahl
verschiedener Werte fir den Tuning-Parameter in etwa gewesen ware, wenn die statistisch sig-
nifikante Auffalligkeitseinstufungs-Methodik im Erfassungsjahr 2017 zur Anwendung gekom-
men ware, und die anschlieBende fachliche Bewertung stattdessen der Vorgehensweise des
Strukturierten Dialogs fiir das Erfassungsjahr 2017 entsprochen hatte. Grundsatzlich bleibt of-
fen, ob und inwieweit sich die Evaluationsergebnisse auf die in diesem Bericht vorgeschlagene
Neugestaltung des der quantitativen Einstufung nachgelagerten Stellungnahmeverfahrens
Ubertragen lassen.

AuBerdem ist zu beachten, dass die Evaluation anhand zweier exemplarisch ausgewahlter QS-
verfahren vorgenommen wird und die Ergebnisse nicht zwingend auf andere QS-Verfahren
Ubertragbar sind.

10.4.2 1-Jahres-Einstufung

Betrachtet wird als erstes die Anzahl an Fallen mit unerwiinschten Ereignissen (iber den Refe-
renzbereich hinaus) in Abhadngigkeit vom Tuning-Parameter der statistisch signifikanten Auffal-
ligkeitseinstufung. Diese wird definiert als

1
Mstat.sig(a’) = z E[L;()]- (1 =1 (Sstat.sig(oi:]i: R, C())),
i=1

wobei I(+) die Indikatorfunktion bezeichnet, die den Wert 1 annimmt, wenn ein Leistungserbrin-
gerergebnis statistisch signifikant auffallig wird. [(-) ist wiederum die Gber die vom Referenzbe-
reich hinaus tolerierte Anzahl an Fallen mit unerwiinschten Ereignissen hinausgeht: (6 — R), -

J.

M;tatsig ist damit die tiber alle Leistungserbringer erwartete Anzahl an Fillen, die tiber die vom
Referenzbereich hinaus tolerierte Anzahl an Fallen mit unerwiinschten Ereignissen hinausgeht
und fir die kein Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt wird, da das Leistungserbringerergebnis
nicht als quantitativ auffallig eingestuft wird. Die GroRe M ist somit ein MaR fiir die Anzahl an
Fallen mit potentiellen Mangeln in der Behandlungsqualitat, die jedoch nicht im Stellungnahme-
verfahren nachverfolgt werden. Im Fall der rechnerischen Auffilligkeitseinstufung werden alle
Leistungserbringer mit mehr unerwiinschten Ereignissen als vom Referenzbereich toleriert als
quantitativ auffallig eingestuft. Da jedoch im aktuellen Strukturierten Dialog nicht immer eine
Stellungnahme angefordert wird, wird auch die Anzahl an Fallen mit unerwiinschtem Ereignis,
die durch den Verzicht auf das Anfordern einer Stellungnahme trotz rechnerischer Auffalligkeit
in Kauf genommen wird, betrachtet. Sie ist definiert als
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1
Myinweis = Z E [L;()] - I(Srecn(0i,Jir R) A keine Stellungnahme).
i=1

Abbildung 43 stellt Mgt sig Und Myinweis in Abhdngigkeit des Tuning-Parameters a dar, der das
Signifikanzniveau fiir die statistisch signifikante Auffalligkeit darstellt. Die oberen beiden Grafi-
ken zeigen den Verlauf fiir Qualitatsindikatoren mit festem Referenzwert, die unteren beiden
Grafiken den fur Indikatoren mit perzentilbasiertem Referenzwert. Mg, sig Und Myinweis WUr-
den dabei gepoolt Uber alle 11 ratenbasierten Qualitatsindikatoren des QS-Verfahrens Hiiften-
doprothesenversorgung bzw. alle 7 ratenbasierten Qualitdtsindikatoren des QS-Verfahrens Nie-
rentransplantation berechnet.

In den oberen beiden Grafiken fiir Indikatoren mit festem Referenzwert wird dabei deutlich,
dass die Kurve fur Mgta sig fir @ = 0,47 bei 0 beginnt, da in diesem Fall alle rechnerisch auffal-
ligen Ergebnisse auch mit der statistisch signifikanten Einstufungsmethode als quantitativ auf-
fallig eingestuft werden und dadurch alle Standorte mit mehr unerwiinschten Ereignissen als
durch den Referenzbereich zugelassen in den Strukturierten Dialog kommen wiirden (unter der
Annahme, es wiirden immer Stellungnahmen angefordert und keine Hinweise versendet wer-
den). Als Vergleichswert wird die erwartete Anzahl Myinweis dargestellt, die im Strukturierten
Dialog zum Erfassungsjahr 2017 durch das Versenden von Hinweisen bzw. den Verzicht auf das
Anfordern einer Stellungnahme entsteht. Da diese Anzahl unabhdngig vom Tuning-Parameter
ist, entsteht in der Abbildung 43 fiir diese Methode eine Gerade.
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Abbildung 43: Uber die vom Referenzwert hinaus tolerierte Anzahl an Féllen mit unerwiinschtem Ereignis
in Abhédngigkeit des Tuning-Parameters (M (a))
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Bei festen Referenzwerten zeigt sich: Je mehr statistische Evidenz fiir eine quantitativ auffalligke
Einstufung verlangt wird (d. h. je kleiner a), desto gréRer ist M. Bei HEP entspricht Mgt sig bei
etwa @ = 0,25 dem Wert von Myipweis, d. h. der Anzahl an Fallen, die in der jetzigen Durchfiih-
rung des Strukturierten Dialogs durch das Versenden eines Hinweises statt dem Anfordern einer
Stellungnahme nach einer rechnerischen Auffalligkeit toleriert wird. Da bei NTX bei jeder rech-
nerischen Auffalligkeit auch eine Stellungnahme angefordert wird, entspricht Mg, si bei etwa

a = 0,47 dem Wert von Myinweis-

Bei perzentilbasierten Referenzwerten, bei denen beispielsweise 5 % der Leistungserbringer
guantitativ auffallig werden, hat a nur in Ausnahmefallen einen Einfluss auf M. Da in der rech-
nerischen Auffalligkeitseinstufung und Berechnung von perzentilbasierten Referenzwerten in
der Regel mehr als die nominell erwarteten 5 % der Leistungserbringer auffallig wurden, ist M
auch bei groBRem a zum Teil grolRer, als die Anzahl, die durch das Versenden von Hinweisen ent-
steht. Es besteht also ein nicht monotoner Zusammenhang zwischen dem jeweiligen Tuning-
Parameter und der Mal3zahl M. Dies trifft grundsatzlich auf Qualitdtsindikatoren mit perzentil-
basiertem Referenzwert zu, da bei diesen die Anzahl an quantitativen Auffalligkeiten festgelegt
ist und die Klassifikationsmethoden sich nur darin unterscheiden konnen, welche (aber nicht wie
viele) Leistungserbringerergebnisse quantitativ auffallig werden. Siehe auch Abschnitt 6.4.3 fir
eine Diskussion der methodischen Limitationen von perzentilbasierten Referenzbereichen.

10.4.2.1 Anzahl an quantitativen Auffalligkeiten

Im Folgenden wird die Anzahl an quantitativen Auffalligkeiten in Abhdngigkeit von a dargestellt.
In Abbildung 44 wird dabei wieder zwischen ratenbasierten Indikatoren mit festem (in den obe-
ren beiden Grafiken) und perzentilbasiertem Referenzwert (in den unteren beiden Grafiken) un-
terschieden. Auf der x-Achse ist a dargestellt, auf der y-Achse die absolute Anzahl an quantita-
tiven Auffalligkeiten Giber alle ratenbasierten Indikatoren. Schwarz eingezeichnet ist die Anzahl
an rechnerischen Auffalligkeiten und in Rot die Anzahl an Stellungnahmen im Strukturierten Di-
alog.
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Abbildung 44: Anzahl an quantitativen Auffélligkeiten in Abhdngigkeit des Tuning-Parameters

Dabei fallt auf, dass bei perzentilbasierten Referenzwerten unabhangig vom Tuning-Parameter
die Anzahl an zu bearbeitenden Stellungnahmen bei HEP nahezu konstant auf dem Wert liegt,
der aktuell von den Bewertungsstellen bearbeitet wird, bei NTX wiederum konstant knapp un-
terhalb dieses Wertes. Dies ist deshalb nicht verwunderlich, da durch die Perzentilreferenzwerte
die letztliche Anzahl an quantitativen Auffalligkeiten bereits festgelegt ist.

Bei festen Referenzwerten ist der Einfluss des Tuning-Parameters a auf die Aufwandseinsparung
dagegen deutlich erkennbar.

10.4.2.2 Anzahl an qualitativen Auffilligkeiten

Im Folgenden wird verglichen, welcher Anteil an Leistungserbringerergebnissen, die im An-
schluss an eine rechnerische Auffalligkeit im Strukturierten Dialog flr das Erfassungsjahr 2017
als qualitativ auffallig eingestuft wurden, mit der statistisch signifikanten Klassifikationsmethode
als quantitativ auffallig bewertet worden ware. Abbildung 45 zeigt den Anteil in Abhangigkeit
von a, jeweils getrennt nach ratenbasierten Qualitatsindikatoren mit festem Referenzwert
(obere Grafiken) und Qualitatsindikatoren mit perzentilbasiertem Referenzwert (untere Grafi-
ken).
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Abbildung 45: Entdeckte qualitative Auffdlligkeiten in Abhdngigkeit des Tuning-Parameters

Bei HEP wirden bei Werten von & = 0,05 im hypothetischen Vergleich ca. 75 % der qualitativen
Auffalligkeiten aus dem SD 2017 auch als quantitativ auffallig eingestuft werden. Bei NTX fallt
der Anteil an entdeckten Auffilligkeiten mit kleiner werdendem a bei Indikatoren mit festem
Referenzwert deutlich schneller ab und liegt schon bei einem Wert von a = 0,25 bei unter 50 %.
In Anbetracht der in Abschnitt 10.4.1 genannten Limitationen dieser Analyse sind diese Ergeb-
nisse jedoch mit groBer Zuriickhaltung zu interpretieren. Insbesondere muss bemerkt werden,
dass eine strengere Klassifikation, d.h. ein kleineres a, automatisch immer mit einer Reduktion
der quantitativen Auffalligkeiten und damit der entdeckten qualitativen Auffalligkeiten gemaR
SD 2017 einhergeht.

10.4.2.3 Positive-Predictive-Value

Im Folgenden wird der Positive-Predictive-Value (PPV) fiir die empfohlene Klassifikationsme-
thode als Anteil an qualitativen Auffalligkeiten unter allen als quantitativ auffallig eingestuften
Leistungserbringern betrachtet.

Fiir perzentilbasierte Referenzbereiche ist fiir die Evaluation mit den Ergebnissen des Struktu-
rierten Dialogs aus dem Erfassungsjahr 2017 dabei zu beachten, dass in seltenen Ausnahmefal-
len Leistungserbringerergebnisse mit der neu vorgeschlagenen Klassifikationsmethode quanti-
tativ auffallig werden, die damals nicht rechnerisch auffallig waren. In diesen Fallen liegt keine
Qualitatsbewertung aus dem Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2017 vor. Der PPV
konnte dementsprechend héher oder niedriger sein; dies wird im Folgenden dadurch illustriert,
dass der Bereich zwischen Best- und Worst-Case-Szenario (d. h. alle bzw. keiner der quantitativ
auffallig aber nicht rechnerisch auffalligen Standorte ware auch qualitativ auffallig) farblich dar-
gestellt wird. Es handelt sich dabei nicht um ein Konfidenzband.
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Abbildung 46: PPV in Abhdngigkeit des Tuning-Parameters

Bei festen Referenzwerten steigt der PPV mit sinkendem a und ist fiir HEP niemals geringer als
der PPV der rechnerischen Auffalligkeit. Bei NTX ist die Schwankung des PPV Uber die verschie-
denen Werte von a groBer und liegt teilweise unter der rechnerischen Auffalligkeit, was unter
anderem auch durch die kleine Anzahl an betrachteten Standorten erklart werden kann. Ab ei-
nem a < 0,15 steigt der PPV im Beispiel NTX jedoch auf 100 %, was bedeutet, dass durch die
statistisch signifikante Einstufung ausschlieBlich Standorte quantitativ auffallig werden, die
letztlich auch als qualitativ auffallig bewertet wurden.

Bei HEP entsteht ein Unterschied im PPV abhangig davon, ob alle rechnerischen Auffalligkeiten
als Grundlage herangezogen werden, oder lediglich jene, bei denen nachaktuellen Vorgehen ge-
mak QSKH-RL Stellungnahmen angefordert wurden (vlg. Linien ,Rechn. Auff.” vs. ,Stellungnah-
men“in Abbildung 46). Betrachtet man den PPV des aktuellen Vorgehens gemalk QSKH-RL (,,Stel-
lungnahmen”), so wird deutlich, dass eine &dhnliche Steigerung des PPV durch das neue
Einstufungsverfahren im Vergleich zur rechnerischen Auffalligkeit erreicht werden kann. Bei der
Wahl von ¢ = 0,05 ist der PPV bei Indikatoren aus HEP mit festem Referenzwert bei tiber 25 %
und damit fast doppelt so groR, wie der PPV der rechnerischen Auffalligkeit, jedoch nur knapp
Uber dem PPV der Stellungnahmen.

10.4.2.4 Abwagung von Aufwandsreduktion und Sensitivitat

Der oben grafisch dargestellte Vergleich der Methoden zur aktuellen rechnerischen Auffalligkeit
mit den durchgefiihrten Stellungnahmeverfahren im Erfassungsjahr (EJ) 2017 ist in Tabelle 16
fir die statistisch signifikante Auffalligkeitseinstufungsmethode mit ausgewahlten Werte von a
noch einmal tabellarisch fiir ratenbasierte HEP-Indikatoren mit festen Referenzbereichen illus-
triert. Da diese Tabelle nur eine vereinfachende Zusammenfassung der oben dargestellten Gra-
fiken ist, wird hier auf die Darstellung des Leistungsbereichs NTX verzichtet.
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Tabelle 16: Stellungnahmeverfahren (STNV), quantitative Auffilligkeiten, entdeckte qualitative Auffdllig-
keiten und PPV fiir ausgewdhlte Werte von a

a Durchge- guantitative Verhaltnis Anteil an vor- PPV der
fiihrte Auffalligkeiten quant. Auffdlig- hergesagten quantitati-

STNV fiir (stat.sig. Auffal-  keiten zu STNV | qualitativen ven Auffal-

das EJ2017  ligkeit) (in %) Auffalligkeiten ligkeit

des EJ2017

0,20 613 629 103 % 92 % 23 %
0,10 613 484 79 % 77 % 25%
0,05 613 378 62 % 68 % 28 %

Waire beispielsweise die statistisch signifikante Auffalligkeit mit @ = 0,2 als Klassifikationsme-
thodik verwendet worden, waren im Erfassungsjahr 2017 genau 629 Leistungserbringerergeb-
nisse quantitativ auffallig geworden, was in etwa der Anzahl an durchgefiihrten Stellungnahme-
verfahren entspricht. Bei diesem Signifikanzniveau waren auBerdem 92 % der spater als
qualitativ auffadllig bewerteten Ergebnisse auch durch die quantitative Auffalligkeit vorhergesagt
worden. Bei & = 0,05 verringert sich die Anzahl an quantitativen Auffalligkeiten auf etwa 62 %
der durchgefiihrten Stellungnahmeverfahren und es waren noch 68 % der als qualitativ auffallig
bewerteten Ergebnisse durch die quantitative Auffalligkeit vorhergesagt geworden. Dabei ist,
wie oben beschrieben, grundsatzlich zu beachten, dass die qualitative Auffalligkeit keinen Gold-
standard der tatsachlichen Qualitatsbewertung darstellt. AuBerdem ist zu bericksichtigen, dass
diese Werte in Abhangigkeit des betrachteten QS-Verfahrens stark variieren, wie der oben dar-
gestellte Vergleich der Verfahren HEP und NTX illustriert. Daher kann es unter Umstanden sinn-
voll sein, den Tuning-Parameter a verfahrens- oder Ql-spezifisch zu wahlen.

10.4.3 Fazit

Die Evaluation der empfohlenen Einstufungsmethodik anhand der QS-Verfahren HEP und NTX
gibt Anhaltspunkte fir die zu erwartende Anzahl an quantitativen Auffalligkeiten und vorherge-
sagter qualitativer Auffalligkeiten in Abhangigkeit des Tuning-Parameters a. Im bisherigen Struk-
turierten Dialog wurde eine Abwagung zwischen der Anzahl an quantitativen Auffalligkeiten und
dem Aufdecken qualitativer Auffalligkeiten zumindest schon teilweise durch das Versenden von
Hinweisen in manchen QS-Verfahren, wie z. B. in HEP, getroffen. Obige Analysen zeigen, dass
durch eine entsprechende Wahl des Tuning-Parameters die quantitativen Auffalligkeiten auf
etwa jene Anzahl an Standorten reduziert werden kénnte, von der auch im bisherigen Vorgehen
eine Stellungnahme angefordert wurde. Dies wiirde gegeniiber der bisherigen Praxis zu einer
Vereinheitlichung tber die Bundeslander und Qualitdtsindikatoren zu fihren. So wére eine Ver-
einheitlichung im Vorgehen bei Beibehaltung des bisherigen Volumens an Stellungnahmen er-
reicht. Aufgrund der Heterogenitat im bisherigen Vorgehen wiirde dies jedoch zu Volumenerho-
hung fir diejenigen Stellen fiihren, die bisher mehr Hinweise versendet haben als der
Durchschnitt und es kdme zu einer Volumenreduktion fiir diejenigen Stellen, die bisher weniger
Hinweise versendet haben. Eine noch groRere Volumenreduktion der quantitativen Auffalligkei-
ten ist darlber hinaus moglich, wenn noch strengere Werte als a = 0,2 gewahlt werden.
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Die qualitative Auffalligkeitseinstufung im Rahmen des Strukturierten Dialogs stellt bei dieser
Evaluation dabei keinen Goldstandard fiir die Bewertung der zugrunde liegenden Qualitat eines
Leistungserbringers dar. Dies ist allein schon an der Heterogenitat des Vorgehens der verschie-
denen, den Strukturierten Dialog durchfiihrenden Institutionen auf Landesebene erkennbar,
welche nahe legt, dass die MaRstdbe fiir eine qualitative Auffalligkeit stark variieren (vgl. Ab-
schnitt Heterogenitatsanalyse Abschnitt 2.5). Die vorgeschlagene Methodik fiir die quantitative
Auffalligkeitseinstufung kann daher anhand dieser qualitativen Bewertungen nicht gegen einen
Goldstandard evaluiert werden und die Wahl des Tuning-Parameters « sollte nicht nur auf dem
oben dargestellten Vergleich zur gegenwartigen Praxis getroffen, sondern auch von theoreti-
schen Uberlegungen gestiitzt werden. Der obige Vergleich gibt jedoch Anhaltspunkte fiir die An-
zahl an quantitativen Auffalligkeiten und vorhergesagter qualitativer Auffalligkeiten der emp-
fohlenen Methode in Abhangigkeit vom verwendeten Tuning-Parameter.

In QS-Verfahren, in denen jede rechnerische Auffalligkeit zu einem Stellungnahmeverfahren ge-
fihrt hat, fihrt die empfohlene Einstufungsmethodik immer zu einer Aufwandsreduktion, so-
fern ein a von kleiner 0,47 gewahlt wird, da dieser Wert in etwa der rechnerischen Auffallig-
keitseinstufungsmethode entspricht. Die Abwagung zwischen einer Aufwandsreduktion und
dem Verlust an entdeckten qualitativen Auffalligkeiten sollte dabei QS-verfahrensspezifisch
(und moglicherweise Ql-spezifisch) getroffen werden, d. h. der Tuning-Parameter a sollte Ver-
fahrens- und moglicherweise Ql-spezifisch wahlbar sein.

10.4.4 Mehrjahreseinstufung

Analog zur Klassifikationseinstufung basierend auf einem Erfassungsjahr wird im Folgenden die
fir die sequentielle Klassifikationsmethodik zweier Erfassungsjahre vorgeschlagene Methodik
anhand der Indikatorergebnisse und der Ergebnisse des Strukturierten Dialogs der QS-Verfahren
Hiiftendoprothesenversorgung und Nierentransplantation fir die Erfassungsjahre 2016 und
2017 illustriert. Wie in Abschnitt 5.4.2 dargelegt, wird ein Leistungserbringerergebnis dabei
dann als quantitativ auffallig eingestuft, wenn es entweder im aktuellen Erfassungsjahr statis-
tisch signifikant auffallig ist, oder es im aktuellen Erfassungsjahr rechnerisch auffallig ist und die
gepoolten Daten aus dem aktuellen Erfassungsjahr und dem Vorjahr statistisch signifikant auf-
fallig sind”®.

Wie bei der Evaluation der 1-Jahres-Einstufung werden auch hier wieder ratenbasierte Quali-
tatsindikatoren mit festem Referenzbereich von jenen mit verteilungsabhiangigem Referenzbe-
reich getrennt betrachtet und dargestellt. Verteilungsabhangige Referenzbereiche mit Perzentil-
wert g - 100 % werden dabei, wie in Abschnitt 5.4.3 dargelegt, so bestimmt, dass im aktuellen
Erfassungsjahr 2017 q - 100 % der Leistungserbringerergebnisse statistisch signifikant auffallig
werden.

76 Wobei mit statistisch signifikanter Auffélligkeit die Bayesianische Version Sy sigbayes aus Abschnitt 5.3.1
gemeint ist
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10.4.4.1 Anzahl an unerwiinschten Ereignissen ohne Stellungnahmeverfahren

Abbildung 47 zeigt die Anzahl an Fallen mit unerwiinschten Ereignissen (lUber den Referenzbe-
reich hinaus), die nicht im Stellungnahmeverfahren diskutiert werden, in Abhangigkeit vom Tu-
ning-Parameter «a fir die sequentielle Entscheidungsstrategie.
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Abbildung 47: Uber die vom Referenzwert hinaus tolerierte Anzahl an Féllen mit unerwiinschtem Ereignis
in Abhédngigkeit vom Tuning-Parameter

Betrachtet werden hier nur Standorte, fiir die auch ein Vorjahresergebnis vorliegt, weshalb die
Anzahl an Leistungserbringern ohne Strukturierten Dialog aufgrund der Versendung von Hinwei-
sen statt Stellungnahmeanforderungen etwas niedriger ist als bei der einjahrigen Einstufung.
Insgesamt ist der Zusammenhang zwischen dem Tuning-Parameter ¢ und der MaRzahl M sehr
ahnlich wie bei der einjahrigen Einstufung tiber die statistisch signifikante Auffalligkeit. Fir feste
Referenzbereiche steigt die Anzahl an Uberschissigen Fallen mit unerwiinschtem Ereignis, fur
die kein Stellungnahmeverfahren eingeleitet wird, mit kleiner werdendem «. Bei HEP entspricht
bei etwa a = 0,2 M der Anzahl, die durch das Versenden von Hinweisen derzeit schon in Kauf
genommen wird. Dieser Schnittpunkt liegt bei der einjahrigen Einstufung bei « = 0,25, d. h. bei
gleichem a flihrt die sequentielle Einstufung zu einem kleineren M. Dies ist dadurch zu erklaren,
dass bei der 2-Jahres-Einstufung per Design alle Standortergebnisse auffillig werden, die auch
in der einjahrigen Einstufung quantitativ auffallig sind, sowie zusatzlich jene Standortergebnisse,
deren aktuelles Ergebnis rechnerisch auffillig und deren gepoolte Daten aus den EJ 2017 und
2016 statistisch signifikant auffallig sind. Das heil3t bei gleichem a werden bei der sequentiellen
Einstufung in der Regel mehr Standortergebnisse auffallig, was zu einem kleineren M fuhrt. Auch
bei NTX flhrt die Klassifikation tGber die 2-Jahreseinstufung bei gleichem a zu etwas kleinerem
M gegenliber der einjahrigen Klassifikation.

© 1QTIG 2020 222



Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern Abschlussbericht zu Stufe 1 und Stufe 2

Bei perzentilbasierten Referenzwerten liegt kein monotoner Zusammenhang zwischen a und M
vor und fur HEP liegt M wieder durchgangig bei etwa dem Wert, der aktuell durch das Versenden
von Hinweisen toleriert wird.

10.4.4.2 Anzahl an quantitativen Auffalligkeiten

Wie oben dargelegt fiihrt die betrachtete 2-Jahres-Klassifikation zu mindestens so vielen quan-
titativen Auffalligkeiten wie die einjahrige Einstufung, was in Abbildung 48 bei Qualitatsindika-
toren mit festem Referenzwert erkennbar ist. In Einzelfillen kann es dabei jedoch dadurch zu
einer geringeren Anzahl an quantitativen Auffalligkeiten gegeniiber der einjahrigen Einstufung
kommen, dass im Folgenden nur Standorte betrachtet werden, fiir die fiir beide betrachteten
Erfassungsjahre Daten vorliegen.
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Abbildung 48: Anzahl an quantitativen Auffélligkeiten in Abhdngigkeit vom Tuning-Parameter

Fir Indikatoren mit festen Referenzwerten nimmt die Anzahl an Stellungnahmeverfahren mit
abnehmendem a ab und bei HEP wird bei etwa a = 0,1 der Wert erreicht, der durch den Ver-
sand von Hinweisen erreicht wird. Dies bedeutet, dass die sequentielle Einstufung bei gleichem
a zu mehr Stellungnahmeverfahren fiihrt, als die einjahrige Klassifikation, aus den oben erldu-
terten Griinden. Dies gilt auch fiir NTX, wobei hier die Anzahl an durchgefiihrten Stellungnah-
men wiederum identisch ist zur Anzahl rechnerischer Auffalligkeiten.

Bei Indikatoren mit perzentilbasiertem Referenzwert liegt wieder kein monotoner Zusammen-
hang zwischen der Anzahl an Stellungnahmeverfahren und dem Parameter a vor. Die Anzahl an
quantitativen Auffalligkeiten liegt aber wieder durchgangig tber jener der einjahrigen Auffallig-
keit, da die sequentielle Einstufung per Design zu gleich vielen oder mehr quantitativen Auffal-
ligkeiten flhrt.
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10.4.4.3 Anzahl qualitativer Auffalligkeiten
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Abbildung 49: Entdeckte qualitative Auffilligkeiten in Abhéngigkeit vom Tuning-Parameter

Auch der Zusammenhang zwischen a und dem Anteil an entdeckten qualitativen Auffalligkeiten
ist ahnlich wie bei der einjahrigen Einstufung tber die statistisch signifikante Auffalligkeit. Der
Anteil ist bei der sequentiellen Einstufung jedoch durchgangig etwas groBer, was wiederum
dadurch zu erkldren ist, dass die Anzahl an quantitativen Auffdligkeiten bei gleichem «a bei der
sequentiellen Einstufung groRer ist.

10.4.4.4 Positive-Predictive-Value

In Abbildung 50 dargestellt ist der PPV fiir die sequentielle Einstufung:
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Abbildung 50: PPV in Abhéngigkeit vom Tuning-Parameter

Abbildung 50 zeigt, dass der PPV bei HEP durchgangig etwas niedriger ist, als bei der einjahrigen
Einstufung. Dies bedeutet, dass die zusatzlichen quantitativen Auffalligkeiten durch die gepool-
ten Daten aus den Erfassungsjahren 2017 und 2016 einen geringeren PPV haben, als die quan-
titativen Auffalligkeiten aus dem Erfassungsjahr 2017 allein, wenn PPV in der Metrik der SD-
Ergebnisse gemessen wird. Dies erscheint insofern plausibel, als dass schwerwiegende Quali-
tatsmangel im Erfassungsjahr 2017, welches im Strukturierten Dialog als qualitativ auffallig be-
wertet wurde, schon (iber die einjahrige Einstufung des Erfassungsjahres 2017 quantitativ auf-
fallig werden sollten. Alle zusdtzlichen quantitativen Auffalligkeiten aus der
Zweijahresbetrachtung sind daher insbesondere nicht statistisch signifikant auffallig alleinig auf
Basis des Erfassungsjahres 2017 und wurden daher im SD zum Erfassungsjahr 2017 auch seltener
als qualitativ auffallig bewertet. Insbesondere wurden gerade diese zusatzlichen quantitativen
Auffalligkeiten eventuell haufig nur mit Hinweisen bearbeitet, da einige den Strukturierten Dia-
log durchfiihrenden Stellen bereits ein Verfahren auf Basis eines statistischen Signifikanztests
auf Basis eines Erfassungsjahres fiir die Durchfiihrung von Stellungnahmen gegeniiber dem Ver-
senden von Hinweisen verwenden. Dies tragt dazu bei, dass die Einstufungen aus der Einjahres-
Betrachtung einen héheren PPV aufweisen, als die Einstufungen basierend auf zwei Erfassungs-
jahren. Bei NTX ist dagegen kein deutlicher Unterschied im PPV zwischen der einjahrigen und
zweijdhrigen Einstufung zu erkennen.
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10.4.4.5 Abwiagung von Aufwandsreduktion und Sensitivitat

Wie fir die 1-Jahres-Einstufung sind in Tabelle 17 die Anzahl an quantitativen Auffalligkeiten

und der Anteil an vorhergesagten qualitativen Auffalligkeiten flr den Leistungsbereich HEP fir

ausgewahlte Werte von a tabellarisch dargestellt:

a Durchgefiihrte = Quantitative Auf- Verhaltnis Anteil an PPV der
Stellungnahme- filligkeiten (2- quant. Auf- vorherge- quantitati-
verfahren Jahres stat. sig. faligkeiten sagten quali- ven Auffal-

Auffalligkeit) zu STNV tativen Auf-  ligkeit
falligkeiten

0,2 580 695 120 % 96 % 20%

0,1 580 567 98 % 90 % 23 %

0,05 580 488 84 % 82 % 25%

Tabelle 17: Quantitative Auffélligkeiten, entdeckte qualitative Auffélligkeiten und PPV fiir ausgewdhlte
Werte von o

Im Vergleich zur 1-Jahres-Klassifikation auf Basis der statistisch signifikanten Auffalligkeit waren
bei der 2-Jahres-Einstufung und a = 0,2 genau 695 Leistungserbringerergebnisse quantitativ
auffallig, im Vergleich zu 629 bei der 1-Jahres-Einstufung. Die Zahl der Stellungnahmeverfahren
wird dabei bei etwa @ = 0,1 erreicht, wobei 90 % der qualitativ auffalligen Ergebnisse abgedeckt
worden waren.

10.4.5 Fazit

Bei der 1-Jahres-Einstufung wurde deutlich, dass eine Aufwandsreduktion im Sinne einer Reduk-
tion der quantitativen Auffalligkeiten gegenliber der aktuellen Anzahl an Stellungnahmeverfah-
ren beim QS-Verfahren HEP erst ab etwa a = 0,2 erreicht wird. Dies ist dadurch begriindet, dass
auch bislang nicht fiir alle rechnerisch auffalligen Standorten eine Stellungnahmen im SD ange-
fordert wurde, sondern stattdessen auch vermehrt lediglich Hinweise verschickt wurden. Ein
Reduktion der quantitativen Auffalligkeiten im Vergleich zur Anzahl rechnerisch auffilliger
Standorte wird somit dagegen bereits ab einem a = 0,5 erreicht.

Die Anzahl an quantitativen Auffalligkeiten bei der statistisch signifikanten Einstufungsmethodik
Uber 2 Jahre fihrt, bei gleicher Wahl des Tuning-Parameters «, zu einer etwas hoheren Anzahl
an quantitativen Auffalligkeiten als die statistisch signifikante Einstufungsmethodik basierend
auf einem Erfassungsjahr. Bei etwa a = 0,1 wird im Beispiel von HEP die aktuelle Anzahl an
durchgefihrten Stellungnahmeverfahren erreicht. Der PPV der quantitativen Auffalligkeit ist da-
bei etwas geringer als jener der 1-Jahres-Einstufung; dies kénnte darin begriindet sein, dass er-
hebliche Qualitatsdefizite —die letztlich zu einer qualitativen Auffalligkeit gefiihrt haben — auch
bereits zu einer quantitativen Auffilligkeit bei der Betrachtung nur eines Erfassungsjahres fiih-
ren, da die den Strukturierten Dialog durchflihrenden Institutionen bereits eine Art der statisti-
schen Auffalligkeit nutzen, um eine Entscheidung zwischen dem Versenden von Hinweisen und
dem Fiihren von Stellungnahmen zu treffen.
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Bei NTX fiihrt dagegen jede Wahl von a kleiner als 0,47 zu einer Aufwandsreduktion gegenlber
der aktuellen Anzahl an durchgefiihrten Stellungnahmeverfahren, da dort jede rechnerische
Auffalligkeit auch im SD behandelt wird. Auch bei NTX flihrt die zweijdhrige Einstufung dabei zu
einer etwas hoheren Anzahl an quantitativen Auffalligkeiten, als die einjahrige Einstufung, bei
etwa identischem PPV. Generell sind die hier dargestellten Analyseergebnisse am Beispiel des
QS-Verfahrens NTX deutlich wackliger, da bei insgesamt lediglich 14 rechnerischen Auffalligkei-
ten jede eingesparte Stellungnahme anteilsmalig einen enormen Effekt hat. Gleichermalien
wiegt auch jede qualitative Auffalligkeit, die somit potentiell nicht entdeckt wiirde, relativ
schwer. Jedoch gilt wie flir HEP auch fiir das verhaltnismaRig kleine QS-Verfahren NTX, dass ein
kleiner Tuning-Parameter a eine groRere Reduktion der ausgeldsten Stellungnahmeverfahren
und einen tendenziellen Anstieg des PPV in Bezug auf vorliegende Qualitdatsméangel bedeutet.

Wie schon bei der Evaluation der 1-Jahres-Klassifikation sollte auch bei der Evaluation der Aus-
wertungsmethodik basierend auf zwei Erfassungsjahren bedacht werden, dass die qualitative
Bewertung im Rahmen des Strukturierten Dialogs kein Goldstandard fiir das tatsachliche Vorlie-
gen von Qualitatsmangeln darstellt und der oben dargestellte Vergleich hochstens eine grobe
Abschatzung liefern kann, mit welcher Reduktion an quantitativen Auffalligkeiten gegeniiber der
gegenwartigen Praxis eine neue Klassifikationsmethode einhergeht.
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11 Zusammenfassungen der Empfehlungen und
Konsequenzen

Die vorliegenden Empfehlungen fir ein richtlinienlibergreifendes Vorgehen bei der Aus- und
Bewertung von Indikatorergebnissen sind an den Zielen der Beauftragung ausgerichtet:

= Optimierung der Einheitlichkeit der Vorgehensweise (Objektivitat des Verfahrens)

= Optimierung der Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Entscheidungsfindung (Objektivi-
tat des Verfahrens)

= Optimierung der Effizienz (Standardisierung)

Umgesetzt wurden diese Ziele in Form einer Methodik fir die indikatorbasierte Qualitatsmes-
sung und -bewertung, die die weiterfihrenden Handlungsanschliisse, wie etwa 6ffentliche Be-
richterstattung (accountability) und qualitdtssteigernde MaBnahmen (improvement) beriick-
sichtigt. Das Konzept wurde aus den in Abschnitt 1.2 dargelegten Grinden mit Blick auf die
Implementation in der DeQS-RL entwickelt. Durch die modulare Betrachtungsweise lassen sich
die Empfehlungen fiir das Modul ,,Qualitatsbewertung” jedoch prinzipiell auch in andere Richt-
linien integrieren.

11.1 Anforderungen an und Weiterentwicklung von Qualitatsindikatoren

Die Beauftragung sieht vor dem Hintergrund der gestiegenen Anforderungen an die Prozesse
und Ergebnisse der Qualitatssicherung auch eine methodische Weiterentwicklung der bestehen-
den Qualitatsindikatoren vor. Diese soll laut Beauftragung die Erfahrungen der LAG mittels einer
Umfrage beriicksichtigen. Eine Uberarbeitung der mehr als 200 Qualititsindikatoren war im
Rahmen der Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs jedoch nicht mdglich. Eine methodi-
sche Uberarbeitung ist allerdings auch aus Sicht des IQTIG vor dem Hintergrund der gestiegenen
methodischen Anforderungen an die Qualitatsindikatoren erforderlich. Dafiir wird nachfolgend
ein Vorgehen vorgeschlagen.

Um Qualitatsindikatoren weiterzuentwickeln muss das Ziel der Uberarbeitung klar definiert sein.
Aus Sicht des IQTIG ist die Maximierung der methodischen Giite (Validitat) jedes Qualitatsindi-
kators das Ziel einer solchen Weiterentwicklung. GemaR den Methodischen Grundlagen V1.1
(1QTIG 2019a) definieren die Eignungskriterien die methodische Gite von Qualitatsindikatoren.
Ein Qualitatsindikator ist dann methodisch optimal, wenn er alle Eignungskriterien der Metho-
dischen Grundlagen erfiillt. Je hoher die methodische Giite eines Qualitatsindikators ist, desto
weniger haufig sollten tendenziell auch besondere Versorgungskonstellationen auftreten, die
den Riickschluss vom Indikatorergebnis auf die Versorgungsqualitat in Zweifel ziehen. Je selte-
ner solche Konstellationen auftreten, desto geringer fallt auch der Aufwand fiir das Stellungnah-
meverfahren aus, das die Funktion hat, solche Konstellationen zu identifizieren.

Eine methodische Weiterentwicklung der Indikatoren beinhaltet auch die Uberpriifung der Re-
ferenzbereiche. Da verteilungsbezogene Referenzbereiche keine Aussagen Uber die Erflllung
definierter Standards erlauben, sondern lediglich vergleichende Aussagen relativ zu den
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Ergebnissen aller Leistungserbringer, sind sie fiir die Qualitatsbewertung nur eingeschrankt
nutzbar (vgl. Abschnitt 6.4.3) (IQTIG 20193, S. 161 f.). Daher sollte im Rahmen der Weiterent-
wicklung der Indikatoren fiir alle Indikatoren mit verteilungsbezogenen (perzentilbasierten) Re-
ferenzbereichen geprift werden, ob diese in feste Referenzbereiche iberfiihrt werden kdnnen.

Fiir die Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren wird daher ein zweischrittiges Vorgehen
empfohlen. Im ersten Schritt werden die Qualitatsindikatoren hinsichtlich der Eignungskriterien
gepruft. Flr diesen Schritt hat das IQTIG bereits eine Methodik entwickelt, die zur Anwendung
im Regelbetrieb kommen soll. Diese Methodik sieht vor, dass das IQTIG unter Einbezug der Bun-
desfachgruppen eine Einschatzung fiir jeden Qualitatsindikator hinsichtlich jedes Eignungskrite-
rium vornimmt. Als Ergebnis der Eignungsprifung jedes Qualitatsindikators steht eine individu-
elle Einschatzung des Indikators je Eignungskriterium sowie eine zusammenfassende Bewertung
mit einer Empfehlung, entweder zur Abschaltung oder zur Uberarbeitung.

Dieser Schritt sollte als erster und damit vor der Befragung der LAG erfolgen, da vermutlich
schon in diesem Schritt manche Qualitatsindikatoren als nicht mehr geeignet beurteilt werden.
So ist beispielsweise fiir einige Qualitatsindikatoren bekannt, dass das Kriterium , Potenzial zur
Verbesserung” (IQTIG 20194, S. 140) nicht mehr erfiillt ist. Fir diese Indikatoren muss dann
keine Riickmeldung von den LAG eingeholt werden. Durch diesen ersten Schritt kann der Auf-
wand fir eine Befragung der 16 LAG zu Uber 200 Indikatoren reduziert werden. Im zweiten
Schritt sollen dann die Erfahrungen der LAG mit den nicht schon im ersten Schritt flr die Ab-
schaltung empfohlenen Qualitatsindikatoren eingeholt werden. Diese Erfahrungen sollen dann
zusammen mit den Erkenntnissen aus der Eignungsprifung fir die Weiterentwicklung der Indi-
katoren verwendet werden.

11.2 Gleichsetzung quantitativer Auffalligkeit mit qualitativer Auffalligkeit

Im Rahmen der Beauftragung soll das IQTIG auch Qualitatsindikatoren identifizieren, fir die eine
rechnerische Auffalligkeit mit einer qualitativen Auffalligkeit gleichgesetzt werden kann (Punkt
3.d der Beauftragung). Dieser Beauftragungspunkt wird so verstanden, dass das IQTIG priifen
soll, unter welchen Umstdnden ein Stellungnahmeverfahren verzichtbar ist und ob diese Um-
stande auf bestehende Qualitatsindikatoren zutreffen.

Aus den methodischen Voriiberlegungen und den Gitekriterien fiir Bewertungsprozesse (vgl.
Kapitel 3) ergibt sich die klar umschriebene Funktion des Stellungnahmeverfahrens als nachge-
schalteter Priifschritt zur Sicherstellung der Aussagekraft eines Indikatorergebnisses (Validitat je
Messung), wenn dieses hinreichende Evidenz fir ein Qualitdtsdefizit nahelegt (vgl. Kapitel 6).
Damit kdnnte eine Gleichsetzung des quantitativen Indikatorergebnisses mit einer abschlieRen-
den Qualitatsbewertung einerseits erfolgen, wenn der Bedarf fir diesen Prifschritt entfiele —
also wenn die Aussagekraft eines quantitativen Indikatorergebnisses (im Sinne des Soll-Ist-Ver-
gleichs mit dem Referenzwert ggf. mittels eines statistischen Verfahrens) als ausreichend hoch
eingeschatzt wiirde. Vor dem Hintergrund des Weiterentwicklungsbedarfs der bestehenden
Qualitatsindikatoren besteht aus Sicht des IQTIG allerdings weiterhin Bedarf fir diesen Prif-
schritt (siehe auch Riickmeldungen im Rahmen des Workshops zur Einbindung der Vertreterin-
nen und Vertreter der LAG und der LQS, Anhang, Kapitel 1).
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Andererseits kann eine Entscheidung gegen diesen Priifschritt auch aus Aufwand-Nutzen-Uber-
legungen heraus erfolgen, wenn etwa der Aufwand fir diesen Prifschritt nicht durch dessen
Nutzen gerechtfertigt erscheint (vgl. Kapitel 5 zu Verlustfunktionen). Um zu einer solchen Ein-
schatzung zu gelangen, missen Aufwand und Nutzen eines Vorgehens mit diesem Priifschritt
und denen eines hypothetischen Vorgehens ohne diesen Prifschritt verglichen werden. Der
Nutzen dieses Priifschritts besteht in einer Steigerung der Spezifitat des Vorgehens bezogen auf
die Wahrscheinlichkeit, ,tatsachliche” Qualitatsdefizite zu detektieren im Vergleich zu einem
Vorgehen ohne diesen Prifschritt (vgl. Abschnitt 2.1). Dieser Nutzen kann aus verschiedenen
Perspektiven unterschiedlich bewertet werden. Aus Sicht der Leistungserbringer kénnte eine
hohere Spezifitdit wiinschenswert sein, da die Wahrscheinlichkeit sinkt, irrtimlicherweise
unzureichende Qualitat attestiert zu bekommen. Aus Sicht von Patientinnen und Patienten
konnte die Sensitivitat des Verfahrens hoher gewichtet werden als die Spezifitat, da eher
Leistungserbringer mit ,tatsachlich“ unzureichender Qualitat identifiziert wiirden. Im nachsten
Schritt misste die Frage beantwortet werden, wie groR der Gewinn an Spezifitat durch diesen
Prifschritt ausfallt. Dies ist nicht ohne weitere Annahmen maoglich. Eine solche weitergehende
Analyse geht jedoch Giber den Rahmen dieser Beauftragung hinaus.

Der Aufwand des Priifschritts entsteht fiir verschiedene Beteiligte (Leistungserbringer, LAG bzw.
Bundesstelle) durch alle nicht automatisierbaren Schritte des Moduls , Qualitatsbewertung”,
angefangen von der Einholung der Stellungnahmen (LAG bzw. Bundesstelle), des Verfassens der
Stellungnahmen (Leistungserbringer), Gber deren formale Priifungen (LAG bzw. Bundesstelle),
die inhaltliche Bewertung (Fachexpertinnen und -experten) bis hin zur abschlieRenden
Einstufung des Indikatorergebnisses (siehe auch Kapitel 6). Nicht berticksichtigt ist hier der
Aufwand fiir die Einleitung und Durchfiihrung qualitdtsverbessernder MaBnahmen bei den
Leistungserbringern, da diese nicht zu dem Modul Qualitdatsbewertung zahlen. Eine Motivation
fir die Weiterentwicklung stellt laut Beauftragung auch der hohe Aufwand des bisherigen Vor-
gehens im zweiten Prifschritt (dem Stellungnahmeverfahren) sowohl fiir die Leistungserbringer
als auch fur die LAG bzw. Bundesstelle dar. Eine teilweise Reduktion dieses Aufwands kann durch
methodisch weiterentwickelte Qualitdtsindikatoren erreicht werden, da sich dadurch deren
Spezifitdt erhdht und damit der Aufwand flr den folgenden Prifschritt reduziert (siehe auch
Abschnitt 11.2). Unter der Annahme, dass die bestehenden Qualitatsindikatoren teilweise eher
als Aufgreifkriterien mit eher hoher Sensitivitdt aber niedriger Spezifitat konstruiert wurden, er-
scheint der Bedarf fiir einen zweiten, die Spezifitat des Vorgehens zur Qualitdtsmessung stei-
gernden Prifschritt jedoch weiterhin gegeben.

Grundsatzlich ergibt sich hier jedoch ein Zielkonflikt zwischen einer maximal fairen Qualitats-
messung einerseits und einem moglichst geringen Aufwand andererseits, vor allem fiir die Leis-
tungserbringer. Wie in Abschnitt 2.1 dargelegt, erhéht ein Stellungnahmeverfahren, das die Aus-
sagekraft eines auffdlligen Indikatorergebnisses Gberpriift, die Fairness der Qualitdtsmessung
zugunsten der Leistungserbringer, da es falsch-positive Ergebnisse (siehe Tabelle 1) reduziert
und einheitliche a priori definierte Kriterien anlegt. Demgegeniiber steht der Aufwand fiir die
Leistungserbringer, fiir jedes Indikatorergebnis mit dem Hinweis auf ein Qualitatsdefizit eine
Stellungnahme zu verfassen. Eine Steigerung der Spezifitdt und der damit einhergehenden Stei-
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gerung der Fairness der Qualitatsmessung (siehe Abschnitt 2.1), wird erkauft durch einen hohe-
ren Aufwand im Vergleich zu einem Vorgehen ohne Stellungnahmeverfahren. Diese Aufwands-
erhdhung durch ein Stellungnahmeverfahren im Vergleich zu einem Vorgehen ohne Stellung-
nahmeverfahren ist auch im Hinblick auf die vertragsarztlichen und vertrags-
psychotherapeutischen Leistungserbringer mit dem Gewinn an Fairness durch das Stellungnah-
meverfahren abzuwéagen. Im Gegensatz zu Leistungserbringern des stationdren Sektors verfi-
gen Leistungserbringer des ambulanten Sektors nicht tiber eigene QM-Abteilungen, die die Er-
stellung einer Stellungnahme unterstiitzen konnen. Eine Steigerung der Spezifitdt des
Vorgehens der Qualitdtsbewertung ohne weitere Aufwdande bei den Leistungserbringern ist
jedoch nicht moglich. Eine Quantifizierung dieser Aufwande ist im Rahmen dieses Projekts
allerdings nicht moglich gewesen. Da weder konkrete Nutzen- noch Aufwandsabschatzungen fur
den Priifschritt vorgenommen werden konnten, kann hier auch kein Aufwand-Nutzen-Vergleich
eines Vorgehens mit und ohne zweiten qualitativen Prifschritt vorgenommen werden. Anhand
dieser Uberlegungen wird jedoch deutlich, dass die Entscheidung fiir oder gegen den zweiten
Prifschritt entscheidend von der Bewertung des Gewinns an Spezifitat im Verhaltnis zu dem
Aufwand abhangig ist. Da sich auflerdem sowohl Aufwand als auch Nutzen zwischen den
verschiedenen Beteiligten unterscheiden, existieren mindestens zwei verschiedene
Perspektiven auf dieses Aufwand-Nutzen-Verhaltnis, in Anbetracht der geringeren
Personalressourcen pro Leistungserbringer im ambulanten Sektor kénnen vermutlich drei
Perspektiven unterschieden werden: die der Patientinnen und Patienten, die der stationaren
Leistungserbringer und die der ambulanten Leistungserbringer. Vor dem Hintergrund des
Weiterentwicklungsbedarfs einiger bestehender Qualitatsindikatoren und dem damit
einhergehenden Bedarf an einer (unbekannten) Steigerung der Spezifitat des Vorgehens durch
den zweiten, qualitatitven Prifschritt wird empfohlen, das Stellungnahmeverfahren
beizubehalten.

11.3  Indizes als Aufgreifkriterien

Die Beauftragung sieht auch vor, dass das IQTIG prifen soll, ob Indizes als Aufgreifkriterien fiir
die Bewertung ganzer Leistungsbereiche verwendbar sind (Punkt 3.e der Beauftragung). Indizes
in diesem Sinn werden verstanden als eine (gewichtete) Aggregation der Ergebnisse mehrere
Indikatorergebnisse pro Leistungserbringer und Leistungsbereich. Unter der Annahme, dass bei
der Verwendung von Indizes als Aufgreifkriterien fir die Bewertung der Leistungserbringung in
ganzen Leistungsbereichen keine Betrachtung der einzelnen Indikatorergebnisse mehr nétig ist,
konnte dieses Vorgehen zu einer Effizienzsteigerung beitragen, da weniger Ergebnisse bewertet
werden missten. Diese Annahme wird vom IQTIG jedoch nicht geteilt (siehe Abschnitt 4.2).

Wie in Abschnitt 2.2 dargelegt, ist aus Sicht des IQTIG vor dem Hintergrund der gestiegenen
Anforderungen an die Qualitatsmessung ein Wandel geboten im Verstandnis von Qualitatsindi-
katoren weg von Aufgreifkriterien hin zu quantitativen GréRen fiir Qualitat. Daher sieht das hier
vorgeschlagene Konzept vor, dass das Ergebnis jedes einzelnen Qualitatsindikators abschlieRend
bewertet werden soll. Schon heute werden in der gesetzlich verpflichtenden Qualitatssicherung
Indikatoren eingesetzt, die selbst ein Index sind (z. B. QI 51901 Qualitatsindex der Frithgebo-
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renenversorgung). Bei diesen Indikatoren findet die Qualitatsbewertung jedoch erst auf Index-
ebene statt — nicht auf Ebene der konstituierenden Kennzahlen oder Variablen. Durch die Ent-
scheidung einen Referenzbereich zu setzen, auf einem Index oder auf einer Kennzahl, fallt per
Definition die Entscheidung, auf der jeweiligen Aggregationsebene eine Qualitdtsbewertung
vorzunehmen. Da in dem hier vorliegenden Konzept die Funktion eines Stellungnahmeverfah-
rens darin gesehen wird, falsch-positive Qualitatsbewertungen (siehe Abschnitt 2.1) zu reduzie-
ren und damit die Spezifitat der Qualitatsbewertung zu erhéhen, folgt aus der Entscheidung ei-
nen Referenzbereich zu setzen logisch die Notwendigkeit fur ein Stellungnahmeverfahren auf
der Aggregationsebene, auf der der Referenzbereich gesetzt wurde.

Dies ist unter anderem auch deshalb notwendig, da die Ergebnisse der einzelnen Qualitatsindi-
katoren fiir andere Zwecke weiterverwendet werden. Dieses Vorgehen ist damit auch im Ein-
klang mit dem Vorgehen gemaR plan. QI-RL. Die diesem Punkt der Beauftragung scheinbar zu-
grunde liegende Annahme, dass eine Bewertung einzelner Indikatorergebnisse verzichtbar sei,
wird daher nicht geteilt. Aus diesen Griinden wird eine Verwendung von aggregierten Qualitats-
indikatorergebnissen als Aufgreifkriterien nicht empfohlen. Gemals der Methodischen Grundla-
gen V1.1 kénnen Indizes jedoch prinzipiell geeignet sein, um die Versorgungsqualitat eines Leis-
tungserbringers in einem Leistungsbereich zu einer MessgrofSe zu verdichten (Profit et al. 2010).
Auch fur weiterfihrende Verwendungszwecke, wie etwa eine (iber einen Qualitatsindikator hin-
ausgehende Qualitatsbewertung, beispielsweise einer Fachabteilung oder wie bei der Entwick-
lung einer Internetplattform fir eine Vergleiche ermdéglichende Qualitatsdarstellung, kénnen In-
dizes geeignet sein.

11.4 Leistungsbereichiibergreifende Qualitatsindikatorensets

Des Weiteren beinhaltet die Beauftragung auch die Priifung von Optionen fir leistungsbereich-
sibergreifende Indikatorensets (Punkt 3.c der Beauftragung). Dieser Punkt der Beauftragung
wird so verstanden, dass das IQTIG priifen soll, ob diagnose- und/oder prozedurunabhangige
Qualitatsindikatoren sinnvoll im Rahmen der gesetzlich verpflichtenden QS eingesetzt werden
kénnen. Es wird nicht davon ausgegangen, dass solche leistungsbereichiibergreifenden Indika-
torensets als , Aufgreifkriterien” verstanden werden.

Das Verstandnis von leistungsbereichiibergreifenden Indikatoren soll am Beispiel zweier Indika-
toren erldutert werden, die jeweils den Anteil von Patientinnen und Patienten mit Komplikatio-
nen abbilden, einmal nach Hiiftendoprothesenversorgung und einmal nach Knieendoprothesen-
versorgung. Mittels beider Indikatoren kdonnten mehr oder weniger fir diesen Eingriff
spezifische Komplikationen abgebildet werden. Ein leistungsbereichibergreifender Indikator in
diesem Beispiel wiirde den Anteil von Patientinnen und Patienten mit Komplikationen unabhan-
gig von dem Eingriff zusammenfassen. Als Weiterfiihrung dieses Beispiels wdre ein Indikator
vorstellbar, der den Anteil von Patientinnen und Patienten mit Komplikationen nach jeglichem
Eingriff abbildet. Hier wird deutlich, dass die zugrunde liegende Frage nach diesem Verstandnis
von leistungsbereichiibergreifenden Indikatoren die des Aufldsungsniveaus des Indikators ist.
Am einen Ende des Kontinuums steht ein fiir eine bestimmte Prozedur/Diagnose hochspezifi-
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scher Indikator (z. B. ,Lockerung der Hiiftendoprothese”), am anderen Ende steht ein sehr all-
gemeiner Komplikationsindikator. Eine Effizienzsteigerung im Sinne der Beauftragung wiirde in
diesem Verstandnis dadurch entstehen, dass ein Leistungserbringer nur noch in einem statt in
zwei Indikatoren auffallig werden kénnte und dementsprechend auch nur ein Stellungnahme-
verfahren eingeleitet und durchgefiihrt werden musste.

Ob ein solches Vorgehen sinnvoll ist, hangt von zwei Faktoren ab: dem Verwendungszweck der
Qualitatsmessung und der Annahme, dass das dem Indikator zugrunde liegende Qualitdatsmerk-
mal Gber die beteiligenden Leistungsbereiche hinweg homogen ist. Fiir die Ableitung von Mal3-
nahmen zur Qualitatsverbesserung sind spezifischere Indikatoren geeigneter, da sie den Such-
raum flr die Problemursache eingrenzen. Fir Verwendungszwecke im Rahmen von
accountability konnen hingegen auch weniger spezifische Indikatoren geeignet sein, beispiels-
weise um Verglitungszuschlage an allgemein niedrige Komplikationsraten zu knipfen. Fir Pati-
enteninformation zum Zweck der Auswahlentscheidung ist dagegen das Informationsbedtrfnis
der Patientinnen und Patienten zu berticksichtigen. Denn typischerweise werden Auswahlent-
scheidungen mit Blick auf einen bestimmten elektiven Eingriff getroffen — der spezifischere In-
dikator im obigen Beispiel ware in diesem Fall aussagekraftiger.

Das zweite Kriterium betrifft die Frage, ob angenommen wird, dass das dem Indikator zugrunde
liegende Qualitatsmerkmal Gber die Leistungsbereiche hinweg homogen ist (vgl. auch reflektive
vs. formative Konstrukte; Shwartz et al. 2015). Unterscheiden sich in dem obigen Beispiel die
Komplikationsraten zwischen den beiden Eingriffen substanziell, kdnnen solche Unterschiede in
einem allgemeinen Indikator verdeckt werden. Ob eine solche gegenseitige Kompensation eine
erwinschte oder eine unerwiinschte Eigenschaft eines Indikators ist, hdngt unter Umstdanden
von seinem Verwendungszweck ab. Im Rahmen einer Konzeptentwicklung kénnen die Bedin-
gungen filr einen sinnvollen Einsatz von leistungsbereichiibergreifenden Indikatorensets be-
schrieben werden.

11.5 Zusammenfassung der zentralen Empfehlungen

Die Anforderungen an die Prozesse und Ergebnisse der gesetzlich verpflichtenden Qualitatssi-
cherung sind in den letzten Jahren deutlich gestiegen (vgl. Abschnitt 2.2). Die Ergebnisse von
Qualitatsmessungen sollen beispielsweise fiir die Planung von Versorgungsstrukturen (plan. Ql-
RL) oder fiir die leistungserbringerbezogene Veroffentlichung von Qualitatsergebnissen verwen-
det werden. Das hier vorgeschlagene Konzept greift die gestiegenen Anforderungen an Quali-
tatsindikatoren auf und zeigt Wege fiir eine vor diesem Hintergrund notwendige Weiterentwick-
lung der Qualitatsbewertung auf.

Mit Hinblick auf das Ziel friihzeitigere und aussagekraftigere Qualitatsergebnisse zu erhalten,
wird empfohlen, die Instrumente der Qualitatsbewertung und der Qualitatsférderung konzep-
tuell und zeitlich voneinander zu trennen. Hierzu wird eine modulare Betrachtungsweise vorge-
schlagen, die die Prozesse der Qualitatsbewertung, der Qualitatsforderung und der Bewertung
der Dokumentationsqualitdt voneinander trennt. Durch starkere Standardisierung soll der bis-
her teilweise aufwendige und unterschiedlich ausgestaltete Prozess der Qualitdtsbewertung ob-
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jektiver gestaltet und verschlankt werden. Es wird empfohlen, den Begriff des Stellungnahme-
verfahrens nur fiir den Teil des Vorgehens nach § 17 DeQS-RL zu verwenden, der die Einholung
und abschlieBende Bewertung der Stellungnahmen umfasst. Die darauf aufbauenden MaRnah-
men der Qualitatsforderung sollen im Sinne der Trennung von Qualitdtsbewertung und Quali-
tatsforderung nicht als Teil des Stellungnahmeverfahrens verstanden werden. Diese Trennung
kann auch dazu beitragen, dass die Qualitatsergebnisse friiher verfiigbar sind als bisher.

Kriterium fiir die Einholung von Stellungnahmen

Zur Steigerung der Spezifitat und der Effizienz des Verfahrens wird eine statistische Operationa-
lisierung des hinreichenden Hinweises auf ein Qualitatsdefizit auf Basis des quantitativen Indi-
katorergebnisses empfohlen. Daflir wird in Kapitel 5 ein Rahmenkonzept fiir die statistische Aus-
wertungsmethodik von Qualitdtsindikatoren dargestellt, welches die Festlegung von
Herangehensweise, Stichprobenart, Berechnungsart und Bewertungsart erfordert. Bei einer
analytischen Herangehensweise sollen stochastische Einflisse und die damit einhergehende
statistische Unsicherheit auf die Ergebnisse berlicksichtigt werden. Diese Herangehensweise
trifft aus Sicht des IQTIGs fiir die meisten fallbasierten Qualitatsindikatoren zu. Aufbauend auf
dem Konzept wird ein formaler Rahmen beschrieben, innerhalb dessen sich, unter bestimmten
Annahmen, die Optimalitat der Methode der statistischen Auffalligkeit zeigen lasst. Durch den
Einsatz dieser Methode kdnnen Verzerrungen bei der Feststellung eines hinreichenden Hinwei-
ses auf ein Qualitatsdefizit, wie sie bei Einsatz der einfachen rechnerischen Auffilligkeit bei klei-
nen Fallzahlen auftreten, vermieden werden. Die bayesianische Version der statistischen Auffal-
ligkeitseinstufung bietet darlber hinaus einen flexibleren Rahmen als derjenige der
frequentistischen Auffalligkeitseinstufung, sodass auch komplexere Indikatorarten in einem ein-
heitlichen Rahmen ausgewertet werden kénnen. Auch die Interpretation der Ergebnisse ist
deutlich einfacher im bayesianischen Rahmen, z. B. kann von der Wahrscheinlichkeit der Null-
hypothese gesprochen werden, d. h. wie wahrscheinlich es ist, nach Beobachtung der Daten,
dass der Kompetenzparameter des Leistungserbringers im Referenzbereich liegt. Eine solche
bayesianische Auswertungsmethodik wurde z. B. bereits fiir die Auswertung der Daten von Pa-
tientenbefragungen in den Abschlussberichten fiir die Patientenbefragungen im Verfahren QS
PClund im Verfahren Versorgung von volljéhrigen Patienten und Patientinnen mit Schizophrenie,
schizotypen und wahnhaften Stérungen empfohlen. Fiir Ratenindikatoren und risikoadjustierte
Indikatoren per Poisson-Approximation, wie sie z. Zt. in der plan. QI-RL zum Einsatz kommen,
unterscheiden sich die beiden Ansatze nur minimal. Daher empfiehlt das IQTIG auch fiir die Aus-
wertung der Gbrigen Indikatoren im Rahmen der DeQS-RL die bayesianische Version der statis-
tischen Auffalligkeit als Kriterium flir die Entscheidung, ob ein Leistungserbringer das durch den
Referenzbereich definierte Soll in einem Qualitdtsindikator erreicht hat.

Durch die Beriicksichtigung von Unsicherheit bei der statistischen Entscheidung, ob eine Stel-
lungnahme eingeholt werden soll, wird durch das Signifikanzniveau eine zusatzliche Stell-
schraube eingefiihrt, ab wann von hinreichender statistischen Evidenz fiir ein mogliches Quali-
tatsdefizit ausgegangen werden kann. Die andere wichtige Stellschraube ist der Referenzwert
fir den Qualitatsindikator. Bei der in Kapitel 5 vorgeschlagenen statistischen Auffilligkeitsein-
stufungsmethode wird im bayesianischen Rahmen die Wahrscheinlichkeit berechnet, dass der
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latente Kompetenzparameter des Leistungserbringers im Referenzbereich liegt. Das Signifikanz-
niveau der Auffadlligkeitseinstufungsmethode legt dann fest, wie klein diese Wahrscheinlichkeit
sein darf, bevor eine Entscheidung fir die Alternativhypothese, d. h. der Kompetenzparameter
liegt auRerhalb des Referenzbereiches, getroffen wird. Die Frage ist, welcher Grad an Evidenz
bzw. welches Signifikanzniveau in der Praxis fir diese Entscheidung gewahlt werden soll. Eine
Diskussion dazu findet sich in Abschnitt 5.6 und ist eng mit der Methodik zur Festlegung der
Referenzwerte bei den Qualitatsindikatoren verkniipft. Eine sehr pragmatische Vorgehensweise
ware z. B. ibergangsweise das Signifikanzniveau so zu wahlen, dass in etwa der gleiche Aufwand
durch Stellungnahmen resultiert wie im bisherigen Rahmen des Strukturierten Dialogs.

Im Rahmen der DeQS-RL werden alle Auswertungen durch die Bundesauswertungsstelle vorge-
nommen. Der Aufwand fir die Umsetzung der Empfehlungen zur statistischen Operationalisie-
rung ergibt sich somit hauptsachlich fir das IQTIG. Da durch die statistische Operationalisierung
eindeutig vorgegeben sein soll, fir welche Indikatorergebnisse eine Stellungnahme einzuholen
ist, bestliinde damit kein Ermessensspielraum mehr, wodurch sich ein Gewinn an Objektivitat
ergibt. AuBerdem ergibt sich ein Effizienzgewinn im Vorgehen, da eine zu hadufige Einholung von
Stellungnahmen bei kleinen Fallzahlen vermieden wird und der Entscheidungsprozess, fiir wel-
ches Indikatorergebnis eine Stellungnahme einzuholen ist, praktisch automatisiert wird.

Durch die statistische Operationalisierung des hinreichenden Hinweises auf ein Qualitatsdefizit
ist auch das Versenden von Hinweisen nicht mehr noétig. Bisher wurden Hinweise vermutlich
versendet, um bei eher schwachen Hinweisen fir Qualitatsdefizite (z. B. 1-Fall-Regel gemaR § 10
QSKH-RL) aufgrund der Auslosung durch die einfache rechnerische Auffalligkeit keine Stellung-
nahem anzufordern. Da die Leistungserbringer schon durch die Riickmeldeberichte auf ihre In-
dikatorergebnisse aufmerksam gemacht werden und erwartet wird, dass das interne Qualitats-
management diese Ergebnisse von sich aus heranzieht und gegebenenfalls tatig wird, ist das
Versenden von zusatzlichen Hinweisen verzichtbar.

Aus methodischer Sicht ist die Verwendung einer Mehrjahresdatenbasis bei der statistischen
Auffalligkeitseinstufung entscheidend, um die statistische Unsicherheit bei der Auslosung des
Stellungnahmeverfahrens zu reduzieren. In Abschnitt 5.4 werden dazu mehrere, aus der statis-
tischen Prozesskontrolle inspirierte Verfahren vorgeschlagen. Es wird gezeigt, dass diese Verfah-
ren in einem theoretischen Setting eine bessere Trefferquote haben, als die 1-Jahres-Verfahren.
Die entscheidende Frage ist, ob die Erweiterung der Datenbasis auch praktikable Lésungen fir
die Diskussionen im Stellungnahmeverfahren bietet. Klar ist, dass mit mehr Fallen besser Struk-
turen und Muster erkannt werden konnen. Wichtig wéare es somit, erste Erfahrungen in der Pra-
xis mit einer solchen Vorgehensweise zu machen.

Fachliche Bewertung von Stellungnahmen

Ergibt sich aus einem Indikatorergebnis ein hinreichender Hinweis fiir ein Qualitatsdefizit gemaR
der empfohlenen statistischen Methodik, soll dem Leistungserbringer die Gelegenheit einge-
raumt werden, diesen Hinweis zu entkraften. Damit hat das Stellungnahmeverfahren die Funk-
tion, das Vorliegen von Einflussfaktoren, die den Rickschluss vom Indikatorergebnis auf die Ver-
sorgungsqualitdt in Frage stellen koénnen, aber noch nicht (genligend) in der
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Berechnungsvorschrift des Indikators bericksichtigt sind, zu klaren (Prifung der Validitat je
Messung, vgl. Abschnitt 3.3). Diese Funktion von Stellungnahmen impliziert einen Bedeutungs-
wandel des Stellungnahmeverfahrens weg von der umfassenden Bewertung der Versorgungs-
qualitadt hin zur Bewertung der Validitat des Indikatorergebnisses im speziellen Fall. Durch die
explizite Vorgabe von Entscheidungsregeln fiir diesen Prozess soll auch hier eine Steigerung der
Objektivitat des Verfahrens erreicht werden. Werden Qualitatsindikatoren als Aufgreifkriterien
fir einen nachfolgenden Peer-Review-Prozess verstanden, ist eine solche liber das Qualitatsziel
des Indikators hinausgehende Qualitatsbewertung sinnvoll. Im Verwendungskontext von ac-
countability sind jedoch transparente und einheitliche Bewertungsregeln, wie sie hier vorge-
schlagen werden, zentral (vgl. Abschnitt 3.2). Flr die fachliche Bewertung der in den Stellung-
nahmen vorgebrachten Einflussfaktoren wird daher ein explizites Vorgehen einschlieRlich
Nachberechnung des Indikatorergebnisses und der Vergleich mit einem (korrigierten) Referenz-
wert empfohlen. Damit sollen die Entscheidungsregeln, die zu einer Entkraftung der hinreichen-
den Evidenz fiir ein Qualitatsdefizit fihren kénnen, so transparent wie moglich gemacht werden.
Auch aus wissenschaftlicher Sicht hat eine transparente Darstellung expliziter Entscheidungsre-
geln einen hohen Wert, da diese damit nachvollziehbar und kritisierbar werden. Eine solche
Transparenz kann dadurch auch zu einer Steigerung der Akzeptanz des Verfahrens fiihren. Dar-
Uber hinaus soll die Akzeptanz des Verfahrens auch durch die fachliche Kompetenz, die Unab-
hangigkeit sowie die Interdisziplinaritat der Fachkommissionen gesteigert werden. Kollegiale
Gesprache und Begehungen (sowie die weiteren Forderinstrumente nach § 17 DeQS-RL) sollen
im Sinne der Trennung von Qualitdatsbewertung und -férderung zukiinftig nicht mehr fir die Er-
mittlung der Qualitat der Versorgung eines Leistungserbringers eingesetzt werden. Dies steht
im Einklang mit der Empfehlung, zuklinftig nur noch beim Vorliegen liberzeugender Griinde In-
dikatorergebnisse, die hinreichende Evidenz fiir ein Qualitatsdefizit nahelegen, in der fachlichen
Bewertung mit , Kein Hinweis auf ein Qualitatsdefizit” zu bewerten. Die iberzeugende schriftli-
che Darlegung solcher Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis sollte Leistungserbringern, bei
denen kein Qualitatsdefizit vorlag, auch ohne zusatzliche Begehung und kollegiales Gesprach
moglich sein. Dies soll vor allem auch den Arbeitsaufwand bei der Bewertung der Stellungnah-
men reduzieren.

Qualitatsforderung

Die Empfehlungen fir qualitdatsverbessernde MaRnahmen zielen darauf ab, bei den begrenzten
Ressourcen der LAG, die MaRnahmen auf diejenigen Leistungserbringer zu fokussieren, die die
groRten Qualitatsdefizite und vermutlich auch das grofRte Verbesserungspotenzial aufweisen.
Dabei soll jedoch den LAG bzw. Bundesstelle mdglichst freie Hand bei der Wahl der Férdermal3-
nahme gelassen werden, da diese auf die individuelle Situation vor Ort angepasst werden muss.
Denn im Gegensatz zu einem moglichst standardisierten und damit objektiven Vorgehen bei der
Qualitatsbewertung ist fur qualitatsverbessernde MaRnahmen ein moglichst auf den entspre-
chenden Leistungserbringer zugeschnittenes Vorgehen unter Berlicksichtigung der in Abschnitt
3.7 beschriebenen Erfolgsfaktoren sinnvoll.
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11.5.1 Uberblicksliste der Empfehlungen

Im Folgenden werden die Empfehlungen stichpunktartig zusammengefasst:

Ermittlung einer statistischen Auffalligkeit und ihre Einordnung

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

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.

Der Auswertungs- und Bewertungsprozess der Ql-Ergebnisse erfolgt jahrlich.

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

Ergibt sich anhand der vorliegenen Daten eines Leistungserbringers ein hinreichender
Hinweis auf ein Qualitatsdefizit, dann erhdlt der Leistungserbringer die Mdglichkeit zur
Stellungnahme.

Das Signifikanzniveau a kann zunachst pro QS-Verfahren so gewahlt werden, dass die Anzahl
an anzufordernden Stellungnahmen konstant gegeniber der Anzahl der im vorangegangen
Jahr angeforderten Stellungnahmen ist.

Als Teil der Begleitung der Umsetzung trifft das IQTIG unter Aufwand-Nutzen-Uberlegungen
eine inhaltlich-methodisch begriindete Festlegung des Signifikanzniveaus a. Beriicksichtigt
werden dabei die Gite der Indikatoren, der Aufwand und vorhandene Ressourcen fir die
Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens, Konsequenzen fir Leistungserbringer und Pati-
enten und Patientinnen bei Fehlklassifikationen, die Mdglichkeit unterschiedlicher Signifi-
kanzniveaus fur unterschiedliche Ql und/oder QS-Verfahren.

Um eine héhere Treffsicherheit bei der statistischen Operationalisierung des hinreichenden
Hinweises auf ein Qualitatsdefizit zu gewahrleisten, soll perspektivisch eine Mehrjahresbe-
trachtung bei der Klassifikation der Leistungserbringerergebnisse stattfinden.

Formaler Ablauf des Stellungnahmeverfahrens

Das Anforderungsschreiben fiir eine Stellungnahme soll am 30. Juni an die Leistungserbringer
versendet werden.

Der Leistungserbringer erhalt ab Eingang des Anforderungsschreibens fiinf Wochen Zeit, um
eine qualifizierte Stellungnahme einzureichen.

Erklart der Leistungserbringer den Verzicht auf Abgabe einer Stellungnahme, wird das Indika-
torergebnis mit ,,Qualitatsdefizit — Hinweis auf Qualitatsdefizit im Stellungnahmeverfahren
bestéatigt oder Verzicht auf Einreichung einer Stellungnahme” (A3) bewertet.

Geht die Stellungnahme nicht innerhalb der 5-woéchigen Frist ein, wird das Indikatorergebnis
mit ,,Qualitatsdefizit — Stellungnahme nicht fristgerecht eingereicht oder Stellungnahme ent-
sprach nicht den formalen Anforderungen” (AO) bewertet.
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Stellungnahmen, die nicht den formalen Kriterien entsprechen, werden nicht berticksichtigt
und das Indikatorergebnis wird mit , Qualitatsdefizit — Stellungnahme nicht fristgerecht ein-
gereicht oder Stellungnahme entsprach nicht den formalen Anforderungen” (AO) bewertet.
Bis zum Ablauf der flinfwochigen Frist kann der Leistungserbringer Korrekturen seiner
Stellungnahme einreichen.

Formale Kriterien fiir Stellungnahmen

Fiir jedes Indikatorergebnis, welches nach dem obigen statistischen Verfahren einen hinrei-
chenden Hinweis auf ein Qualitatsdefizit liefert, ist eine Stellungnahme abzugeben.

Die Stellungnahme einschlieBlich eventuell notwendiger Anhange ist in Schriftform zu erstel-
len und einzureichen.

Belege, die die Argumentation des Leistungserbringers unterstiitzen, kdnnen in angemesse-
nem Umfang erganzend zur Stellungnahme eingereicht werden, ersetzen diese jedoch nicht.
Belege, die ohne erlduternden Text ibermittelt 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 Qualitatsdefizit zu informieren
und sie soll die angefertigte Stellungnahme autorisieren.

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

Der Leistungserbringer soll eine Erklarung dariiber abgeben, ob die Gbermittelten QS-Daten,
auf denen das Indikatorergebnis basiert, aus seiner Sicht korrekt sind.

Die Erfullung der formalen Kriterien fur Stellungnahmen prift und dokumentiert die LAG
bzw. die Bundesstelle bevor sie die Stellungnahme an die Fachkommission weiterleitet.

Inhaltliche Anforderungen an Stellungnahmen

Der Leistungserbringer soll fir jeden Grund, der aus seiner Sicht zur Abweichung vom
Referenzbereich gefiihrt hat, angeben, auf welche seiner Behandlungsfille dieser Grund
zutrifft bzw. ob der Grund fiir alle Behandlungsfalle zutrifft.

Fiir die Zuordnung der Griinde zu den Behandlungsfallen sind die Vorgangsnummern der ent-
sprechenden Behandlungsfalle mit der Stellungnahme zu Gibermitteln. Gleiches gilt auch fir
diejenigen Behandlungsfille, bei denen kein interessierendes Ereignis (Behandlungsfille, die
nur im Nenner des Indikators vorkommen) aufgetreten ist.

Fachliche Bewertung

Die Priifung, ob Griinde fir die statistische Auffalligkeit des Leistungserbringers vorliegen, die
nicht vom Leistungserbringer zu vertreten sind und nicht schon in der Rechenregel des
Indikators oder in dem Risikoadjustierungsmodell des Indikators bericksichtigt sind, heift
,fachliche Bewertung” und wird von einer Fachkommission auf Basis der schriftlichen
Stellungnahme des Leistungserbringers durchgefihrt.
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= Begehungen und Besprechungen bzw. kollegiale Gesprache werden ausschliefSlich im Rah-
men der Qualitatsférderung eingesetzt.

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

= Die Fachkommission klassifiziert die angefiihrten Griinde dahingehend, ob sie vom Leistungs-
erbringer zu verantworten sind oder nicht.

= Grinde, bei denen aus der Stellungnahme nicht hervorgeht, in welchem MalRe sie auch bei
Behandlungsfallen ohne interessierendes Ereignis vorgelegen haben, sollen in der fachlichen
Bewertung nicht berlicksichtigt werden.Die Fachkommission fiihrt auf Basis der Klassifikation
der angefihrten Grinde mittels technischer Unterstiitzung eine Nachberechnung des Indika-
torergebnisses flir den Leistungserbringer durch. Dabei werden die Félle, bei denen die Fach-
kommission zu der Einschatzung gelangt, dass die angefiihrten Griinde nicht vom Leistungs-
erbringer zu verantworten sind, aus der Grundgesamtheit des Indikators ausgeschlossen.

= Liegt nach der Nachberechnung kein hinreichender statistischer Hinweis auf ein Qualitatsde-
fizit vor, dann erfolgt eine Bewertung des Indikatorergebnisses mit ,, Kein Hinweis auf Quali-
tatsdefizit” (U).

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

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

= Wenn die Fachkommission zu der Einschatzung gelangt, dass die angefiihrten Griinde hinrei-
chend sind, um die statistische Auffalligkeit zu erklaren, empfiehlt sie das Indikatorergebnis
als ,Kein Hinweis auf Qualitatsdefizit” (U) zu bewerten.

= Wenn die Fachkommission zu der Einschatzung gelangt, dass die angefiihrten Griinde nicht
hinreichend sind, um die statistische Auffalligkeit nach der Nachberechnung zu erklaren, emp-
fiehlt sie das Indikatorergebnis als ,,Qualitatsdefizit” (A) zu bewerten.

= Die Fachkommission empfiehlt eine abschlieRende Bewertung des Indikatorergebnisses ge-
mals dem Bewertungsschema einschliefllich der Einstufung in die Ziffern.

= Die LAG bzw. die Bundesstelle trifft die abschlieRende Entscheidung liber die Einordnung des
Indikatorergebnisses in das Bewertungsschema.

= Weicht die LAG bzw. die Bundesstelle von der Einstufungsempfehlung der Fachkommission
ab, begriindet und dokumentiert sie diese Abweichung.

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

= |In Ausnahmefallen kann die LAG bzw. die Bundesstelle das Indikatorergebnis eines Leistungs-
erbringers mit ,,Sonstiges — ohne Bewertung” (S) bewerten. Der Sachverhalt, der eine Quali-
tatsbewertung unmoglich machte, ist durch die LAG bzw. die Bundesstelle anzugeben.

© 1QTIG 2020 239



Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern Abschlussbericht zu Stufe 1 und Stufe 2

Zusammensetzung der Fachkommissionen

= Die LAG bzw. die Bundesstelle tragt die Verantwortung fiir die Auswahl der Expertinnen und
Experten sowie die Zusammensetzung der Fachkommission.

= Die Fachkommissionen sollen interdisziplindr zusammengesetzt werden.

= In Abhangigkeit vom jeweiligen QS-Verfahren sind folgende Berufsgruppen einzubinden:
Facharztinnen und Facharzte, Pflegefachkrafte, Klinische Qualitdtsmanagerinnen und Quali-
tatsmanager, Patientenvertreterinnen und -vertreter, weitere Angehdrige der Gesundheits-
berufe, Krankenhaushygienikerinnen und -hygieniker oder Hygienefachkrafte

Qualitatsverbessernde MaRnahmen

= Qualitatsverbessernde MaRBnahmen der LAG bzw. der Bundesstelle schlieRen sich nur an eine
abgeschlossene Qualitdtsbewertung an.

= Die Fachkommission empfiehlt unter Beriicksichtigung des Indikatorergebnisses und seiner
abschlieRenden Bewertung den Einsatz von MalBnahmen zur Qualitatsverbesserung.

= Die LAG bzw. die Bundesstelle leitet ab dem zweiten mit ,Qualitatsdefizit” (A) bewerteten
Indikatorergebnis bei dem gleichen oder einem inhaltlich dhnlichen Indikator innerhalb von
drei Jahren immer qualitatsverbessernde MaRnahmen ein.

= Es liegt im Ermessen der Fachkommission, unter Angabe von Griinden bereits bei nur einem
mit ,, Qualitatsdefizit” (A) bewerteten Indikatorergebnis qualitatsverbessernde MaRnahmen
der LAG bzw. der Bundesstelle bei einem Leistungserbringer zu empfehlen.

= Die LAG bzw. Bundesstelle entscheidet Uber die Art und Einleitung von notwendigen Mal3-
nahmen gemaR DeQS-RL und QFD-RL.

= Begehungen und Besprechungen bzw. kollegiale Gesprache werden der MalRlnahmenstufe 1
zugeordnet.

= Der Einsatz und Umsetzungsgrad der qualitdtsverbessernden MaRRnahmen ist zu dokumentie-
ren.

11.5.2 Fazit

Zusammenfassend wiirde eine Umsetzung der vorliegenden Empfehlungen deutliche Anderun-
gen am bisherigen Vorgehen und an der DeQS-RL mit einer Anndaherung an das Vorgehen nach
plan. QI-RL bedeuten. Gleichzeitig ware eine frihzeitigere Berichterstattung zur Versorgungs-
qualitdt méglich. Diese Anderungen miissten von verschiedenen Akteuren an verschiedenen
Stellen umgesetzt werden. Wihrend Anderungen in der statistischen Methodik fiir die Auswer-
tung der Indikatorergebnisse im Rahmen der DeQS-RL vom IQTIG umgesetzt werden miissten,
missten die Anderungen, die sich fiir die Erstellung der Stellungnahmen ergeben, den Leistungs-
erbringern erst umfassend kommuniziert werden. Die Nachberechnung im Rahmen der fachli-
chen Bewertungen durch die LAG und Fachkommission in Echtzeit setzt eine umfassende tech-
nische Unterstlitzung voraus, sodass die notwendige IT-seitige Entwicklungsarbeit bei einer
moglichen Beauftragung der Umsetzung des Konzeptes berlicksichtigt werden muss. Fir die
LAG, die Bundesstelle sowie die Fachkommissionen ergeben sich vermutlich die meisten Ande-
rungen. Viele der empfohlenen Veranderungen zielen dabei auf eine Standardisierung des Vor-
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gehens und auf eine Verschiebung der aufwendigen dialogischen Elemente von der Qualitats-
bewertung hin zur Qualitatsforderung ab. Inwieweit sich die theoretisch zu erwartenden Effi-
zienzsteigerungen in der praktischen Umsetzung realisieren lassen, lasst sich jedoch ohne erste
praktische Erfahrungen mit den Empfehlungen nicht ohne Weiteres quantifizieren. Eine enge
Abstimmung mit den LAG ist daher Voraussetzung fiir eine erfolgreiche Umsetzung. Die in Kapi-
tel 10 gegebenen Empfehlungen zu einer formativen, also die Umsetzung begleitenden Evalua-
tion spielen hier eine groRRe Rolle. Beispielsweise konnte eine prozessbegleitende Befragung der
LAG Hirden bei der Umsetzung der Empfehlungen zur Bewertung von Stellungnahmen erfragen
und zu Verbesserungsvorschldagen fiihren.

Aufgrund der Vielzahl der Anderungen, die die Umsetzung des empfohlenen Konzepts mit sich
bringen wiirde und aufgrund der Vielzahl der beteiligten Akteure, deren Handeln aufeinander
abgestimmt werden misste, empfiehlt das IQTIG eine strukturierte Begleitung der Umsetzung
durch das IQTIG. Im Rahmen einer solchen Umsetzungsbegleitung sollte unter anderem ein In-
formationskonzept fiir die Leistungserbringer zu den gedanderten Modalitaten des Stellungnah-
meverfahrens umgesetzt, weitere Workshops mit den LAG-Vertreterinnen und -Vertreter sowie
die formative Evaluation der Empfehlungen durchgefiihrt werden. AuBerdem sollte in Abhan-
gigkeit der umzusetzenden Empfehlungen eine schrittweise Umsetzung erfolgen und gegebe-
nenfalls Ubergangsregelungen getroffen werden.
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