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Einleitung

Das IQTIG hat seine Methoden und Kriterien fiir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren und
die Beurteilung ihrer Zuschreibbarkeit weiterentwickelt. Am 2. November 2022 wurde zu diesen
Methoden und Kriterien ein schriftliches Beteiligungsverfahren eréffnet. Dazu wurden den Or-
ganisationen nach § 137a Abs. 7 SGB V sowie den Landesarbeitsgemeinschaften die Entwick-
lungsergebnisse in Form eines Berichts zur Verfligung gestellt.

Im Zeitraum vom 2. bis zum 30. November 2022 hatten die Organisationen Gelegenheit, eine
schriftliche Stellungnahme zu den Entwicklungsergebnissen einzureichen. Insgesamt haben
17 Organisationen eine Stellungnahme eingereicht. Das IQTIG bedankt sich bei allen teilneh-
menden Organisationen fir die Riickmeldungen und die konstruktiven Hinweise.

Alle Stellungnahmen wurden dahingehend gepriift, ob sich daraus Anderungen fiir die weitere
Entwicklung der Methodik ergeben. Nachfolgend werden die zentralen Aspekte der Stellung-
nahmen zusammenfassend dargestellt. Im Anschluss daran erfolgt jeweils eine kurze Diskussion,
in der darauf eingegangen und begriindet wird, inwiefern die Hinweise der stellungnehmenden
Organisationen in der weiteren Entwicklung der Methodik beriicksichtigt wurden.
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1 Auftragsverstandnis

In mehreren Stellungnahmen wurde das Auftragsverstandnis des IQTIG bezliglich
Teilauftrag 1.c hinterfragt (KZBV, S. 5; GKV-SV, S. 8; DKG, S. 5). Konkret wurde kri-
tisiert, dass das IQTIG keine Empfehlungen flir den Umgang mit Follow-up-Indika-
toren im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens nach § 17 der Richtlinie zur
datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)! ent-
wickelt habe.

IQTIG: Das IQTIG hat sein Auftragsverstandnis im Abschlussbericht naher aus-
gefiihrt und begriindet. Die kiinftige Zielstellung des Stellungnahmeverfahrens
nach § 17 DeQS-RL ist offen und das Stellungnahmeverfahren soll grundsatz-
lich neu ausgerichtet werden. Ohne Kenntnis der zukiinftigen Zielsetzung und
Ausrichtung des Stellungnahmeverfahrens erscheint dessen Weiterentwick-
lung, insbesondere exklusiv fir Follow-up-Indikatoren, nicht sinnvoll.

Von einigen stellungnehmenden Organisationen wurde die Sorge geaulSert, das
Konzept sei nicht anwendbar oder nicht praxistauglich (KBV, S. 3, 4; KZBV, S. 4;
GKV-SV, S. 9; BAK, S. 10; DNVF, S. 1; LAG BY/HE/MV/SL, S. 2). Ein praktischer Be-
zug sowie eine bessere Verstandlichkeit konnten laut verschiedener Stellungnah-
men hergestellt werden, indem die Methodik beispielhaft angewendet wiirde
(KZBV, S. 6; GKV-SV, S. 5, 7, 18; DKG, S. 5, 8; BAK, S. 7, 10; DNVF, S. 1). Eine Orga-
nisation hatte es begriiRt, wenn eine Zuordnung der bestehenden Follow-up-In-
dikatoren zu den beiden vom IQTIG aufgezeigten Arten von Follow-up-Indikato-
ren (Prozess- oder Ergebnisindikatoren) erfolgt ware (DKG, S. 4) und Aussagen
dazu getroffen worden waren, bei welchen Indikatoren eine Zuschreibbarkeit zu
mehreren Leistungserbringern vorliegt (DKG, S. 10). In einer Stellungnahme
wurde ein ,schlussfolgerndes Ergebnis” fiir bestehende Indikatoren erbeten
(KZBV, S. 6). In einer weiteren Stellungnahme wurde eine praktische Uberpriifung
des Konzepts angeregt und um die Priifung mindestens eines existierenden Indi-
kators im Abschlussbericht gebeten (GKV-SV, S. 14, 16).

Eine stellungnehmende Organisation flihrte an, dass eine Anwendung des entwi-
ckelten Konzepts auf die bestehenden Follow-up-Indikatoren beauftragt gewesen
sei (KBV, S. 3). Eine solche Anwendung héatte auch die Ableitung von Handlungs-
empfehlungen fir die betreffenden Indikatoren sowie einen Zeitplan zur Umset-
zung dieser Empfehlungen beinhaltet (KBV, S. 3, 4). Eine andere stellungneh-
mende Organisation duBerte, dass eine Anwendung der Methodik auf die Follow-
up-Indikatoren der DeQS-RL nicht beauftragt gewesen sei (DKG, S. 7), und erach-
tete darliber hinaus den Bericht als gut strukturiert, wissenschaftlich differenziert,

! Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestitzten einrichtungstibergreifenden
Qualitatssicherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedndert am 21. Juli 2022, in Kraft getreten am
1. Januar 2023. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/105/ (abgerufen am: 13.02.2023).
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nachvollziehbar und verstiandlich verfasst (DKG, S. 4). In einer Stellungnahme
wurde Verstandnis fur den theoretischen Duktus der vorgelegten Methodik gedu-
Rert, da sie fiir alle Fachbereiche anwendbar sein solle (DGHNO-KHC, S. 1).

IQTIG: Das IQTIG wird die weiterentwickelte Methodik zukiinftig bei der Ent-
wicklung neuer Follow-up-Indikatoren sowie bei der Weiterentwicklung beste-
hender Follow-up-Indikatoren anwenden. Eine Anwendung der beauftragten
,methodischen Konzepte” auf bestehende Follow-up-Indikatoren war nicht In-
halt des Auftrags. Der erste Anwendungsfall wird voraussichtlich der Auftrag
an das IQTIG sein, Follow-up-Indikatoren im QS-Verfahren Karotis-Revaskula-
risation zu entwickeln. Im Rahmen dieser Entwicklung werden auch die Me-
thodik Gberprift und ggf. Hinweise fir Anpassungsbedarf gesammelt.

© 1QTIG 2023 7



Follow-up-Indikatoren und ihre Zuschreibbarkeit Wiirdigung der Stellungnahmen

2 Anwendungsbeispiele und Umsetzbarkeit

Von verschiedenen stellungnehmenden Organisationen wurde die Darstellung

des Beispiels der Schlaganfallversorgung als nicht detailliert genug (KBV, S. 6) oder
als stark vereinfachend kritisiert (BAK, S. 6).

IQTIG: Das Beispiel dient dazu, die Ziele der verschiedenen identifizierten Ar-
ten von Follow-up-Indikatoren zuillustrieren, sowie zur Veranschaulichung der
weiterentwickelten Methodik. Da es sich um ein Beispiel handelt, erfolgt die
Darstellung nicht in der gleichen Detailtiefe, wie sie fiir den Bericht liber eine
Indikatorenentwicklung erforderlich ware. Im Sinne der Fokussierung des Be-
richts auf die Darstellung der Methodik und fiir die bessere Nachvollziehbar-
keit der verschiedenen Schritte der Methodik ist die Detailtiefe aus Sicht des

IQTIG angemessen.

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde die Umsetzbarkeit des

Konzepts in verschiedener Hinsicht thematisiert (z. B. LAG NI, S. 1). Unterschied-

liche Kodier- und Abrechnungsregeln der Sektoren stellten eine Umsetzungs-

hiirde dar und seien nicht thematisiert worden (DKG, S. 5, 9) bzw. es existiere kein

abrechnungsrechtlich sektoreniibergreifender Behandlungspfad (BAK, S. 4). Des

Weiteren sei die Problematik einer QS-Fall-Auslésung im ambulanten Sektor, bei-

spielsweise zur ambulanten Nachschau nach Operationen, bisher nicht gel6st

(BAK, S. 5, 9). Eine Organisation vermisste eine Thematisierung der Nutzbarkeit

von Sozialdaten, fiir die beispielsweise gegenwartige Herausforderungen, LO-

sungsideen oder Limitationen bestiinden (KBV, S. 7).

© 1QTIG 2023

IQTIG: Das IQTIG versteht die angesprochenen Gesichtspunkte als Fragestel-
lungen der Operationalisierung des Qualitditsmerkmals sowie der inhaltlich
relevanten Einflussfaktoren. Einige der Fragestellungen zur Umsetzbarkeit
betreffen nicht nur Follow-up-Indikatoren, sondern Qualitatsmessungen
grundsatzlich, wie etwa Fragen der Fallauslosung fiir eine QS-Dokumentation
im ambulanten Sektor sowie die Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen fiir Qualitatsindikatoren. Diese Fragen untersucht und beantwortet das
IQTIG im Rahmen konkreter Beauftragungen fiir die Entwicklung von Indikato-
rensets. Im Rahmen der Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergeb-
nissen wird diese Fragestellung in Kriterium 3 aufgegriffen. Die Entwicklung
des Messinstruments bedarf demnach einer hinreichenden inhaltsvaliden Ab-
deckung der relevanten Faktoren in den Daten.

Das IQTIG nutzt fur die Messung der Versorgungsqualitdt unter anderem Sozi-
aldaten bei den Krankenkassen und QS-Dokumentationsdaten. Die Prifung,
inwiefern mittels dieser Quellen valide Daten fiir die Qualitatssicherung zur
Verfligung stehen, ist ein Bestandteil der Entwicklung und Weiterentwicklung
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von Qualitatsindikatoren, unabhangig davon, ob Follow-up-Indikatoren adres-
siert werden. Das IQTIG stimmt zu, dass unterschiedliche Kodierregeln zwi-
schen dem ambulanten und stationaren Sektor kritisch hinsichtlich der Validi-
tat der Qualitdtsmessungen sein konnen. Es kann daher erforderlich sein, zu
beurteilen, wie schwerwiegend diese Probleme sind, und ggf. den betreffen-
den Indikator anzupassen bzw. erneut zu priifen.
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3 Methodisches Vorgehen

Literaturrecherche

Verschiedene stellungnehmende Organisationen vermissten eine ausfihrlichere
Aufbereitung der Ergebnisse der Literaturrecherche im Bericht und eine Beschrei-
bung, wie diese Ergebnisse in der Konzeptentwicklung bericksichtigt wurden
(KZBV, S. 5; GKV-SV, S. 8).

IQTIG: Das IQTIG hat im Abschlussbericht die Beschreibung der Ergebnisse der
Literaturrecherche ausgebaut. In Abschnitt 2.3 (,Konzeptentwicklung”) sowie
den folgenden Kapiteln des Berichts werden alle als relevant beurteilten Re-
chercheergebnisse zitiert. Das IQTIG verzichtet angesichts der geringen Zahl an
Suchergebnissen aus den Recherchen auf eine listenbasierte Darstellung der
Ergebnisse, wie sie in anderen IQTIG-Berichten erfolgt. Zum einen kulminieren
die Erkenntnisse aus der Recherche in der Beobachtung, dass keine etablierten
Kriterien und Methoden fiir Follow-up-Indikatoren sowie fiir die Beurteilung
der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen beschrieben sind. Zum anderen
stimmt die Fachliteratur darin lberein, dass eine strukturierte Bewertung der
Zuschreibbarkeit lblicherweise im Rahmen der Indikatorenentwicklung er-
folgt. Insbesondere fiir Struktur- und Prozessmerkmale der Versorgung wird in
der Literatur eine Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer haufig als er-
fillt vorausgesetzt. Diese beiden Punkte hat das IQTIG ebenfalls in Abschnitt

2.3 des Abschlussberichts erganzt.

Befragung der Landesarbeitsgemeinschaften (LAG)

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde die Befragung der LAG-
Geschaftsstellen ausdriicklich begrift (GKV-SV, S. 8; DKG, S. 4, 7; DNVF, S. 1). Die
Bericksichtigung der Befragungsergebnisse hatte allerdings laut manchen Stel-
lungnahmen vollumféanglich (KBV, S. 5) bzw. umfassender erfolgen sollen (GKV-
SV, S. 14, 15). Zudem wurde von mehreren Organisationen gefordert, die Riick-
meldungen der LAG-Geschaftsstellen im Anhang des Berichts vollstandig darzu-
stellen (KZBV, S. 6; GKV-SV, S. 9; DKG, S. 7; BAK, S. 3, 4; LAG BY/HE/MV/SL, S. 2).
Bemangelt wurde in mehreren Stellungnahmen insbesondere, dass die Antwor-
ten der LAG-Geschéftsstellen, die sich auf das Stellungnahmeverfahren bezogen,
nicht bertcksichtigt worden seien. Diese Informationen seien fir das Konzept der
Zuschreibbarkeit sowie fir die Bewertung von Indikatorergebnissen bestehender
Follow-up-Indikatoren relevant (KBV, S. 5; GKV-SV, 8 f.; LAG BY/HE/MV/SL, S. 2).
Durch den Verzicht auf diese Informationen sei zu befiirchten, dass die entwi-
ckelte Methodik in der Praxis nicht umsetzbar sei (GKV-SV, S. 8 f.; LAG BY/HE/

© 1QTIG 2023
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MV/SL, S. 2). Die Einschatzungen der LAG-Geschéftsstellen zu existierenden Qua-
litatsindikatoren hatten zudem transparenter geschildert werden sollen und einer
kritischen Auseinandersetzung bedurft (KBV, S. 4).

© 1QTIG 2023

IQTIG: Nach Eingang der Stellungnahmen wurden die Ergebnisse der LAG-Be-
fragung durch das IQTIG abermals gesichtet, mit einem Fokus auf die von den
LAG genannten Herausforderungen im Stellungnahmeverfahren nach § 17
DeQS-RL. Die abermalige Prifung der Riickmeldungen bestatigte die Einschat-
zung, wonach insbesondere die Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen als
eine groRe Hirde in der Praxis der Bewertung der Indikatorergebnisse gesehen
wird. Die Fragen und Probleme, die hinsichtlich der Bewertung und Analyse
der Indikatorergebnisse aufgeworfen werden, kénnen aus Sicht des IQTIG min-
destens teilweise behoben werden, indem die bestehenden Indikatoren mit-
tels der weiterentwickelten Methodik liberarbeitet werden. Beispielsweise
liegt in einer Uberpriifung und Anpassung der Beobachtungszeitrdume der be-
treffenden Indikatoren eine wichtige Grundlage fiir die Bewertung der Zu-
schreibbarkeit der Indikatorergebnisse. Im Bericht wurden die Ergebnisse der
LAG-Befragung ausfihrlicher dargestellt und an mehreren Stellen Bezlige zu
diesen Ergebnissen erganzt, um zu verdeutlichen, dass insbesondere die Her-
ausforderung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen mit der Weiter-
entwicklung der Methodik adressiert wird.

Eine Darstellung der Antworten der LAG-Befragung im Wortlaut erfolgt nicht,
da dazu bei der Befragung kein Einverstandnis eingeholt worden war.
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4 Systematisierung und Ziele von Follow-up-

Indikatoren

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurden Fragen und Anregun-
gen zum Begriff ,(aktives/passives) Follow-up” und seiner Rolle fiir das Konzept
formuliert und um Erlduterung gebeten (KBV, S. 6; KZBV, S. 5; DGPM, S. 1). In ei-
ner Stellungnahme wurde die Aussage des IQTIG kritisiert, wonach keine Defini-
tion des Begriffs ,Follow-up-Indikator” durch den G-BA bestehe (KBV, S. 5 f.). Fiir
eine stellungnehmende Organisation war die Definition des Follow-up im Konzept
unklar: Anhand verschiedener Quellen werde deutlich, dass ein Verstandnis von
Follow-up, das liber Nachschau- und Kontrolltermine hinausgehe sowie auch aus-

schlieRlich stationire Versorgung einschlieRBe, uniblich sei (BAK, S. 4 f., 9).

IQTIG: Das IQTIG hat die DeQS-RL erneut gepriift, um den Begriff ,Follow-up*
bzw. verwandte Begriffsabwandlungen sowie damit verbundene Ziele zu sys-
tematisieren. Eine solche Systematisierung wird bendtigt, um die Methodik
und Kriterien fiir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren entwickeln zu
konnen und die Herausforderungen zu adressieren, fiir die Losungsansatze bei
der Qualitatsmessung bendtigt werden. In der DeQS-RL liegen eine explizite
Definition fur ,Follow-up-Verfahren“ sowie eine implizite Definition fur
»Follow-up-Indikatoren” vor. Eine fachlich-inhaltliche Systematisierung der
mit diesen Indikatoren verbundenen Ziele sieht das IQTIG damit jedoch nicht
gegeben und hat daher seine bisherige Definition weiterentwickelt. Demnach
erachtet das IQTIG neben der Messung der Ergebnisqualitat einer vorherigen
Behandlung auch die Messung der Prozessqualitat einer kontinuierlichen Ver-
sorgung als eines der Ziele von Follow-up-Indikatoren. Auch fiir Versorgungs-
prozesse wahrend des stationdren Aufenthalts sind evidenzbasiert ausge-
wahlte Beobachtungszeitraume wichtig.

Die Begriffe des ,,aktiven” und ,,passiven” Follow-up beziehen sich auf das sta-
tistische Auswertungskonzept und sind daher im aktuellen Kontext nicht hilf-
reich.

Im Abschlussbericht wurden verschiedene Anpassungen vorgenommen, um
diese Aspekte klarzustellen.

Eine stellungnehmende Organisation vertrat die Ansicht, dass die Frage der kon-
tinuierlichen sektoreniibergreifenden Versorgung eher eine Fragestellung fir die
Versorgungsforschung als fiir eine leistungserbringerbezogene Qualitatssiche-
rung sei. Es stelle sich die Frage, ob die Messung von Ergebnis- und Prozessquali-
tat mittels Follow-up-Indikatoren gleichberechtigte Ziele seien (BAK, S. 4).

© 1QTIG 2023
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IQTIG: Das IQTIG betrachtet eine koordinierte und kontinuierliche Versorgung
als zentral fiir eine qualitativ hochwertige Gesundheitsversorgung und emp-
fiehlt, auch diese Dimension der Versorgungsqualitat im Rahmen der gesetzli-
chen Qualitatssicherung zu adressieren. Sowohl die Abbildung von Ergebnis-
qualitdt — auch ggf. Gber langere Zeitrdume — als auch die Abbildung einer
koordinierten und kontinuierlichen Versorgung sollten daher von der externen

Qualitatssicherung verfolgt werden.

Von verschiedenen stellungnehmenden Organisationen wurde eine weiterge-
hende Thematisierung der Indikationsstellung als spezifische Problematik im Zu-
sammenhang mit Follow-up-Indikatoren gewiinscht. Dabei wurde ausgefiihrt,
dass die Qualitat der Indikationsstellung zu beurteilen sei bzw. Bestandteil einer
Methodik der Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen sein
solle (GKV-SV, S. 14; DGIM, S. 1; Deutsche Krebsgesellschaft, S. 3). Denn das Auf-
treten eines Follow-up-Ereignisses alleine erlaube keinen Rickschluss auf die
Qualitat des Ersteingriffs; vielmehr sei auch die Qualitdt der Indikationsstellung,
die dem Follow-up-Ereignis unmittelbar vorausginge, zu beriicksichtigen (GKV-SV,
S. 14). Eine stellungnehmende Organisation erlduterte, dass auch bei ausbleiben-
den Komplikationen nach einem Folgeeingriff eine falsche Indikation ein Quali-
tatsproblem darstelle (DGK, S. 1).

© 1QTIG 2023

IQTIG: Das IQTIG thematisiert die Indikationsstellung im Zusammenhang mit
Follow-up-Indikatoren nun in Kapitel 4 des Abschlussberichts. Sie dient als Bei-
spiel dafiir, dass im Falle von Ergebnisindikatoren Endpunkte der Versorgung
immer in zeitlicher Folge nach moglicherweise mehreren relevanten Ereignis-
sen der Versorgung stehen. Neben der Indikationsstellung, beispielsweise zu
einem Wechsel-/Revisionseingriff, konnen dies etwa die urspriingliche Thera-
pie oder auch zwischenzeitliche Kontrolltermine sein. Das IQTIG versteht die
Stellungnahmen so, dass bei Messungen der Ergebnisqualitat auch die Indika-
tionsqualitat bertcksichtigt werden sollte. Indikationsqualitat ist ein wichtiges
Qualitatsmerkmal, da es die Qualitdatsdimension der Angemessenheit adres-
siert. Die Abbildung der Ergebnisqualitdat und der Indikationsqualitat sollte je-
doch mittels verschiedener Indikatoren erfolgen, da sie unterschiedliche Qua-
litatsdimensionen betrachten. Fragen der Messung der Qualitat der
Indikationsstellung sind jedoch kein eigener Aspekt der Methodik der Zu-
schreibbarkeit. Inwiefern die Indikationsstellung ein (besonders) relevanter
Teil eines Versorgungspfads ist, hangt vom Versorgungsthema ab.

Die Stellungnahmen scheinen allerdings auch den speziellen Fall zu themati-
sieren, in dem die Haufigkeit von Revisionseingriffen als Surrogat fiir die Er-
gebnisqualitat eines urspriinglichen Eingriffs eingesetzt wird. In dieser Kons-
tellation spielt auch die Indikationsqualitat des Revisionseingriffs eine Rolle, da
nicht indizierte Revisionseingriffe nicht als unzureichende Ergebnisqualitat des
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urspriinglichen Eingriffs interpretiert werden sollten. Dieser Umstand stellt
eine grundsatzliche Einschrankung in der Verwendung von Revisionseingriffen
als Surrogat fir Ergebnisqualitdt dar. Daher empfiehlt das IQTIG, wann immer
moglich, direkt patientenrelevante Ergebnisse mittels Patientenbefragungen
zu erheben und auf Surrogate zu verzichten. An anderer Stelle scheint in den
Stellungnahmen davon ausgegangen zu werden, dass solche Fragen der Zu-
schreibbarkeit auf Einzelfallebene geklart werden kénnten und sollten. Dies
wirde die Klarung der Indikationsstellung bei jedem Revisionseingriff auf Ein-
zelfallebene bedeuten. Der damit verbundene Aufwand erscheint sehr hoch
und wirft Fragen der Umsetzbarkeit auf.

Das IQTIG empfiehlt, Methoden der Netzwerkanalyse fiir die Messung von Be-
handlungsergebnissen zu nutzen, fir die eine gemeinsame Verantwortung
mehrerer Leistungserbringer vorliegt.
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5 Kriterien fiir die Entwicklung von Follow-up-

Indikatoren

In zwei Stellungnahmen wurde die Entwicklung des Kriteriums des medizinisch-
fachlichen Wirkzeitraums begriiBRt (GKV-SV, S. 10; DKG, S. 8), von verschiedenen
anderen stellungnehmenden Organisationen dagegen als nicht weitgehend genug
erachtet. Demnach sei das Kriterium nicht ausreichend fiir die Klarung der Kausa-
litat von Versorgungsereignissen und der Zuschreibbarkeit (KBV, S. 6; KZBV, S. 7).
Es fehle ein Losungsansatz, wie insbesondere bei langen Beobachtungszeitrau-
men die Kausalitat sichergestellt werden kénne (KBV, S. 5). In verschiedenen Stel-
lungnahmen wurde darauf hingewiesen, dass die Ermittlung des medizinisch-
fachlichen Wirkzeitraums evidenzbasiert erfolgen misse (Deutsche Krebsgesell-
schaft, S. 2) und dabei auch ein Verzicht auf Follow-up-Indikatoren moglich sein
misse (DKG, S. 8). Verschiedene stellungnehmenden Organisationen duRerten
die Sorge, dass insbesondere fiir die Entscheidung tGber Beobachtungszeitrdume
bei Prozessmerkmalen der Versorgung wenig Evidenz vorlage (DGK, S. 1, 2; Deut-
sche Krebsgesellschaft, S. 2).

IQTIG: Follow-up-Indikatoren umfassen nach der Definition des IQTIG ein Qua-
litatsmerkmal und einen Beobachtungszeitraum. Fir die Wahl angemessener
Beobachtungszeitraume hat das IQTIG das Kriterium des medizinisch-fachli-
chen Wirkzeitraums entwickelt. Dieses Kriterium adressiert eine insbesondere
fiir Follow-up-Indikatoren relevante methodische Anforderung. Die bestehen-
den Eignungskriterien einschlieBlich dieses Kriteriums werden einheitlich an
alle Instrumente zur Qualititsmessung angelegt. Das IQTIG hat die Uberschrift
von Kapitel 5 im Bericht gedndert, um dies zu verdeutlichen.

Mit der evidenzbasierten Bestimmung eines angemessenen Beobachtungs-
zeitraums fir Follow-up-Indikatoren wird eine wichtige Grundlage fiir die Be-
urteilung der Zuschreibbarkeit der Indikatorergebnisse gelegt. Das IQTIG teilt
die Ansicht, dass ein angemessener Beobachtungszeitraum kein hinreichendes
Kriterium fiir die Klarung der Kausalitdt von Ereignissen der Versorgung ist. Au-
Rerdem bedarf es einer Systematisierung und Zuordnung der Einflussfaktoren
zu Leistungserbringern im Wirkmodell, wie es in Kapitel 6 des Berichts be-
schrieben wird. Anhand beider Aspekte — eines angemessenen Beobachtungs-
zeitraums und einer Systematisierung und Zuordnung relevanter Einflussfak-
toren — kann die Zuschreibbarkeit von Ergebnissen plausibilisiert werden.

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde die Ansicht vertreten,
dass eine Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen auf der
Ebene einzelner Behandlungsfille erfolgen miisse (KBV, S. 4, 8; KZBV, S. 5; GKV-
SV, S. 5; DKG, S. 5; BAK, S. 9; DNVF, S. 1; Deutsche Krebsgesellschaft, S. 2). In einer

© 1QTIG 2023
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Stellungnahme wurde auf die Wichtigkeit qualitativer Einzelfallpriifungen im Stel-
lungnahmeverfahren zur Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnis-
sen hingewiesen (GKV-SV, S. 13, 14). Es wurde auch von einem Bedarf fiir ,indivi-
duelle Kriterien und Vorgehensweisen fir die Analyse und Bewertung”
gesprochen, die im Rahmen der Indikatorenentwicklung mitentwickelt werden
sollten (GKV-SV, S. 12). Als Verbesserung der erweiterten Methodik sei allerdings
zu werten, dass eine gemeinsame Verantwortung mehrerer Leistungserbringer
bereits vor dem Stellungnahmeverfahren festgestellt werden kdnne (GKV-SV,
S. 14). Verschiedene stellungnehmende Organisationen argumentierten, dass
eine Analyse von Follow-up-Indikatorergebnissen einer Berlicksichtigung des Ver-
sorgungssettings oder der Versorgungskonstellation (GKV-SV, S. 5, 8), der indivi-
duellen Fallhistorie (DNVF, S. 1), der Wirkung einzelner Faktoren (LAG BY/HE/
MV/SL, S. 3), unterschiedlicher Therapieauffassungen zwischen den Leistungser-
bringern (DGK, S. 2), der Entscheidungen durch die Patientinnen und Patienten
(DNVF, S. 1; DGIM, S. 2) sowie der Charakteristika des Krankheitsbildes, z. B. aku-
ter versus chronischer Verlauf (KBV, S. 4), bedurfe. Auf die derzeitigen Eignungs-
kriterien hatte angesichts dieser hohen Komplexitat fir Follow-up-Indikatoren
nicht nur verwiesen werden sollen (KZBV, S. 7), sondern vielmehr hatte eine Wei-
terentwicklung der Eignungskriterien erfolgen sollen (KBV, S. 4 f., 7). Hinsichtlich
der nicht in diesem Auftrag erfolgten Weiterentwicklung des Stellungnahmever-
fahrens erachtet eine Organisation die Argumentation des IQTIG als nachvollzieh-
bar, weil erhebliche Uberlappungen zur geplanten Beauftragung einer Entwick-
lung eines qualitativen Verfahrens zur Qualitatsbeurteilung bestehen wiirden
(DKG, S. 5).

© 1QTIG 2023

IQTIG: Die vom IQTIG weiterentwickelte Methodik orientiert sich am interna-
tionalen Forschungs- und Erkenntnisstand. In der wissenschaftlichen Literatur
finden sich keine Hinweise dazu, dass individuelle Einzelfallpriifungen notwen-
dig und sinnvoll fur die Festlegung der Zuschreibbarkeit der Indikator-
ergebnisse sind. Es ist auch keine etablierte Methode zur Einzelfallprifung der
Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen publiziert. Daher bleibt in den Stel-
lungnahmen unklar, wie konkret Fragen der Zuschreibbarkeit von Indikatorer-
gebnissen auf der Ebene von Einzelfallen gepriift werden sollten. Fragen der
Eignung von Indikatoren, z. B. deren Zuschreibbarkeit, werden international
Ublicherweise auf Ebene der Indikatoren gepriift und bewertet. Das IQTIG hat
zu diesem Zweck —und es teilt die Ansicht, dass Follow-up-Indikatoren mit spe-
ziellen Erfordernissen verbunden sind — die Kriterien weiterentwickelt, anhand
derer Follow-up-Indikatoren entwickelt werden (medizinisch-fachlicher Wirk-
zeitraum). Darilber hinaus hat das IQTIG auch die Eignungskriterien der
Beeinflussbarkeit, Validitat und Angemessenheit der Risikoadjustierung wei-
terentwickelt. Die schrittweise Erstellung eines Wirkmodells strukturiert die
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verschiedenen methodischen Schritte und tragt zur Transparenz und Nachvoll-
ziehbarkeit der jeweiligen Arbeitsergebnisse bei.

Von einigen stellungnehmenden Organisationen wurde angefiihrt, dass der Aus-
tausch zwischen Fachgesellschaften und IQTIG bei der Entwicklung patientenre-
levanter Ergebnisindikatoren vertieft werden solle (DGIM, S. 1). Im Sinne einer
schlanken, aussagekraftigen und wirksamen Qualitatssicherung sollten die Fach-
gesellschaften auch beziglich Fragen der Zuschreibbarkeit eingebunden werden
(DGHNO-KHC, S. 1).

IQTIG: Das IQTIG bindet bei der Entwicklung und Weiterentwicklung von Qua-
litatsindikatoren regelhaft Expertinnen und Experten der jeweiligen Fachrich-
tungen einschlieRlich Patientinnen und Patienten ein (siehe Kapitel 10 und 11
der ,,Methodischen Grundlagen“ des IQTIG). Dies ist aus den in den Stellung-
nahmen genannten Griinden fiir die Entwicklung aussagekraftiger Indikatoren
auch im Hinblick auf die Zuschreibbarkeit wichtig. AuBerdem werden die Fach-
gesellschaften regelhaft im Rahmen der gesetzlich verpflichtenden Beteili-
gungsverfahren nach § 137a Abs. 7 SGB V Uber die Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) eingebunden.

© 1QTIG 2023 17
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6 Kriterien fiir die Bewertung der

Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen

In verschiedenen Stellungnahmen wurden mehr Details zu einzelnen Schritten der
Methodik gewiinscht (z. B. KZBV, S. 7; GKV-SV, S. 10; DKG, S. 8; BAK, S. 7; DNVF,
S. 1). In Bezug auf die Wahl eines angemessenen Beobachtungszeitraums sowie
die Feststellung einer maRgeblichen Verantwortlichkeit eines Leistungserbringers
bat eine stellungnehmende Organisation um eine konkrete Beschreibung der Ent-
scheidungsfindung im Expertengremium (GKV-SV, S. 10, 17). Eine andere stellung-
nehmende Organisation wiinschte beziiglich der Wahl eines angemessenen Be-
obachtungszeitraums eine konkretere Darstellung der Datenanalysen (KZBV, S. 7)
und von einer weiteren stellungnehmenden Organisation wurde die Beschrei-
bung ebendieses Vorgehens als zu vage kritisiert (DKG, S. 8). Zudem bemangelte
eine Organisation, dass die Methodik zur Feststellung maRgeblicher Verantwort-
lichkeit eines Leistungserbringers, falls die Verantwortung mehreren Leistungser-
bringern zuschreibbar sein kdnnte, nur wenig konkret beschrieben sei (GKV-SV,
S. 13). Es liege hier trotz der Wichtigkeit dieser Fragestellung lediglich der Verweis
auf ein einzuholendes Votum eines Expertengremiums vor (BAK, S. 7). Zudem
wurde von einigen stellungnehmenden Organisationen um eine Konkretisierung
der ,,normativen Schwelle” bzw. ,,normativen Setzung” im Zusammenhang mit
der Feststellung einer ,,maRgeblichen” bzw. ,,nicht maRgeblichen” Verantwortung
gebeten (GKV-SV, S. 12; LAG BY/HE/MV/SL, S. 4).

IQTIG: Das IQTIG hat die Bitten nach ausfiihrlicheren Beschreibungen aufge-
griffen und beschreibt die Beratungen im Expertengremium im Abschlussbe-

richt nun detaillierter. Insbesondere wurde im Abschlussbericht verdeutlicht,

dass die Prifung einer malRgeblichen Verantwortung eines Leistungserbrin-

gers ein systematischer Schritt der Methodik zur Bewertung der Zuschreibbar-

keit von Indikatorergebnissen ist. Um gruppendynamisch oder psychologisch

bedingte Einfllsse auf die Abwagungen der Expertinnen und Experten zu ver-

ringern und die Meinungsbildung auf die inhaltlichen Griinde zu fokussieren,

erfolgt die Abstimmung in vertraulicher Form.

Die beschriebenen Datenanalysen haben explorativen Charakter und werden

vom IQTIG als ergdnzende Informationsquelle zur Studienlage hinzugezogen.

Da in Abhangigkeit vom konkreten Qualitatsmerkmal und der zur Verfiigung

stehenden Daten unterschiedliche Analysen sinnvoll sein konnen, erscheint

eine konkretere Festlegung der Datenanalysen nicht zielflihrend.

© 1QTIG 2023
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In einer Stellungnahme wurde um Erlduterung gebeten, was eine ,maRgebliche”
und ,wesentliche” Verantwortung unterscheidet, falls die Verantwortung mehre-

ren Leistungserbringern zuschreibbar sei (GKV-SV, S. 16 f.).

IQTIG: Das IQTIG hat den Bericht in zweierlei Hinsicht angepasst. Zum einen
wird im Bericht nun ausschlieBlich der Begriff der ,,maRgeblichen” Verantwor-
tung verwendet. Zum anderen wurde die Beschreibung der Feststellung einer
malgeblichen Verantwortung ausgebaut und als ein methodischer Schritt der
Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen in Kapitel 6 des Be-
richts aufgenommen. Als eine mogliche Option, mit Indikatorergebnissen um-
zugehen, die mehreren Leistungserbringern zuschreibbar sind, wird die Zu-
schreibbarkeit zu einem malgeblich verantwortlichen Leistungserbringer

zudem weiterhin in Kapitel 7 aufgefihrt.

In mehreren Stellungnahmen wurde die Rolle der Risikoadjustierung thematisiert.
Wahrend eine stellungnehmende Organisation bezweifelte, dass mangelnde Zu-
schreibbarkeit durch eine Risikoadjustierung behoben werden kénne (KBV, S. 8),
begriilite eine andere stellungnehmende Organisation das im Bericht beschrie-
bene Kriterium 3 ,Berlicksichtigung nicht vom Leistungserbringer zu verantwor-
tender Einflussfaktoren” als sinnvolle und nitzliche Erweiterung der bisherigen
methodischen Konzepte (GKV-SV, S. 11). Aus Sicht einiger stellungnehmenden Or-
ganisationen bliebe unklar, ob mittels Risikoadjustierung die vom Leistungserbrin-
ger nicht zu verantwortenden Einflussfaktoren angemessen beriicksichtigt wer-
den kdnnten (KZBV, S. 7; DGK, S. 2). Es wurde u. a. darauf hingewiesen, dass mit
Blick auf die Nephrologie entsprechende Modelle zur Risikoadjustierungen noch
zu entwickeln und zu validieren seien (DGfN, S. 1, 2). Eine stellungnehmende Or-
ganisation sah bei sektorgleichen Leistungen eine besondere Herausforderung
darin, dass sich die in der Risikoadjustierung zu berlcksichtigenden Einflussfakto-
ren zwischen den Sektoren unterscheiden kénnten (DKG, S. 8 f.). In einer weiteren
Stellungnahme wurde argumentiert, dass die Wirkung einzelner Faktoren sehr
unterschiedlich sein kdnne und daher nicht alle Einflussfaktoren gleichermaRen
bei der Operationalisierung bericksichtigt werden kénnten (LAG BY/HE/MV/SL,
S. 3). Eine stellungnehmende Organisation vermisste eine Darstellung, ob und in-
wiefern Zuschreibbarkeit bei Indikatoren begriindet werden kdnne (z. B. durch
die Berticksichtigung der Starke und Richtung der weiteren Einflussfaktoren), bei
denen keine vollstdndige Adjustierung praktikabel sei (GKV-SV, S. 12).

© 1QTIG 2023

IQTIG: Das IQTIG stellt zuklinftig im Wirkmodell unter Berlicksichtigung der
Evidenzlage die Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis zusammen und
nimmt eine Einschatzung zur Starke und Richtung des Einflusses auf die Erfil-
lung des Qualitatsmerkmals vor (Schritt 1 der Methodik zur Bewertung der Zu-
schreibbarkeit von Indikatorergebnissen). Die Einflussfaktoren werden im Fol-
genden entweder den verantwortlichen Leistungserbringern zugeordnet oder
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als nicht von Leistungserbringern zu verantwortend beurteilt (Schritt 2). Sofern
im Wirkmodell demnach relevante Einflussfaktoren vorliegen, die nicht vom
Leistungserbringer zu verantworten sind, besteht Bedarf nach einer Risikoad-
justierung. Im Wirkmodell werden die inhaltlich relevanten Einflussfaktoren
auf das Qualitatsmerkmal vollstéandig zusammengetragen. Damit tragt das
Wirkmodell entscheidend zur Beurteilung der ,,Angemessenheit der Risikoad-
justierung” bei. Bestandteil der Methodik ist dartiber hinaus die Prifung, in-
wiefern eine inhaltsvalide Berticksichtigung der relevanten Faktoren in der
Operationalisierung eines Indikators tatsachlich moglich ist. Ergebnis dieses
Schritts ist eine Beurteilung, ob eine fachlich-inhaltlich angemessene Risikoad-
justierung moglich ist. Das IQTIG entwickelte somit auch das Eignungskrite-
rium der Risikoadjustierung und dessen Beurteilung weiter. Aulerdem wird
das IQTIG in kiinftigen Anwendungen der Methodik priifen, in welchen Forma-
ten die fachliche Gite der Risikoadjustierung transparent vermittelt werden
kann.

In einer Stellungnahme wurde darum gebeten, kiinftig die Einflussfaktoren und

die Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen transparent darzustellen, damit

eine fachlich fundierte Beurteilung der Indikatorergebnisse erfolgen kann (LAG
BY/HE/MV/SL, S. 3).

© 1QTIG 2023

IQTIG: Die transparente Darstellung des Wirkmodells ist fiir das IQTIG ein
wichtiger Bestandteil der Umsetzung der entwickelten Methodik. Voraussicht-
lich im Rahmen der Bearbeitung des Auftrags an das IQTIG, Follow-up-Indika-
toren im QS-Verfahren Karotis-Revaskularisation zu entwickeln, wird geprift
werden, in welchem Format das Wirkmodell in zuklinftigen Entwicklungen
bzw. Weiterentwicklungen von Indikatoren dargestellt werden kann. Eine sol-
che Darstellung umfasst neben den Einflussfaktoren auch die Leistungserbrin-
ger, denen diese Einflussfaktoren zugeschrieben werden, jene Faktoren, die
nicht von dem bzw. den Leistungserbringern zu beeinflussen sind, sowie die
Operationalisierung dieser Faktoren und des Qualitatsmerkmals.
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7 Umgang mit Qualitatsindikatoren mit

gemeinsamer Verantwortungszuschreibung

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde auf den vom IQTIG vor-
geschlagenen Losungsansatz eingegangen, Qualitatsmessungen auf der Ebene
von Gruppen von Leistungserbringern durchzufiihren, wenn Indikatorergebnisse
durch zwei oder mehr Leistungserbringer beeinflusst werden. In verschiedenen
Stellungnahmen wurde das Aufzeigen moglicher Handlungsoptionen als grund-
satzlich sachgerecht (GKV, S. 17) bzw. der Ansatz der Netzwerkanalysen als inno-
vativ und wichtig (DKG, S. 4, 10; BAK, S. 7) befiirwortet. Wahrend eine Organisa-
tion diese Losungsansatze nicht verfolgen mochte (KBV, S. 8), wurde von zwei
anderen Organisationen auf den Bedarf hingewiesen, den Nutzen von Netzwerk-
analysen zu prifen (DKG, S. 10) und auch den diesbezlglichen Aufwand zu be-
ricksichtigen (KZBV, S. 4). Eine Organisation fragte, welche der verschiedenen
Optionen das IQTIG fir den Umgang mit Indikatorergebnissen, die mehreren Leis-
tungserbringern zuschreibbar sind, letztlich empfehlen wirde (GKV-SV, S. 17).

© 1QTIG 2023

IQTIG: Bei der Entwicklung und Anwendung von Methoden der Netzwerkana-
lyse handelt es sich um einen neueren Ansatz der Qualitatssicherung, um auch
mit den in den Stellungnahmen aufgeworfenen Fragen gemeinsamer Verant-
wortung mehrerer Leistungserbringer umzugehen. Statt den Beitrag einzelner
Leistungserbringer auf die Ergebnisse der Versorgung mit groBem Aufwand
leistungserbringerbezogen und anteilig zu identifizieren, kann mittels Netz-
werkanalysen eine der gemeinsamen Verantwortung entsprechende ange-
messene Ebene zur Beobachtung und Analyse herangezogen werden.

Die praktische Umsetzbarkeit und der Nutzen von Netzwerkanalysen haben
sich beispielsweise in den USA bei der Bildung von Accountable-Care-Organi-
sationen gezeigt. Wie in einer Stellungnahme hingewiesen, gibt es mittlerweile
auch Anwendungsbeispiele aus Deutschland. Das IQTIG hélt die Verfolgung
von Netzwerkanalysen fiir fachlich erforderlich und empfiehlt sie als Moglich-
keit, um mit der faktischen gemeinsamen Verantwortung von Leistungserbrin-
gern in Bezug auf einige Qualitatsmerkmale in der Gesundheitsversorgung um-
zugehen. Da Netzwerkanalysen erst umgesetzt werden missten, werden
Alternativen als Ubergangsldsung diskutiert.

Der Verzicht auf Qualitatsmerkmale sollte angesichts der Vorgaben des SGB V
(siehe § 135a Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 SGBV sowie § 136 Abs. 2 SGB V) sowie der
DeQS-RL (Teil 1, § 1 Abs. 5 Satz 3 Nr. 1 DeQS-RL) nur eine Notlosung darstellen.
Bis Netzwerkanalysen umgesetzt sind, empfiehlt das IQTIG als Ubergangslo-
sung die Verwendung von Qualitatsindikatoren und -kennzahlen, die die Ver-
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sorgungsqualitat fiir eine Gruppe gemeinsam verantwortlicher Leistungser-
bringer beschreiben, als Systemkennzahlen auf einer regionalen Auswertungs-
ebene.

Die Feststellung ,,maRgeblicher” Verantwortung ist ein systematischer Schritt
der Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen. Die Beschrei-
bung dieses Schritts wurde im Bericht nun in Abschnitt 6.2 aufgenommen.
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