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Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Oktober 2025
beschlossen, die Berichte des Instituts fir Qualitdtssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTIG) ,,Methodik fiir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren und die
Beurteilung ihrer Zuschreibbarkeit” und ,,Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern zu
Follow-up-Indikatoren: Mogliche Vorgehensweisen und Bewertungskriterien” gemafR
Anlage 2 und 3 sowie eine Kommentierung des G-BA gemal’ Anlage 1 fir die Veroffentlichung
auf den Internetseiten des IQTIG (www.iqtig.org) freizugeben.

Berlin, den 16. Oktober 2025

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage 1 zum Beschluss

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Kommentierung des G-BA zum Abschluss- und Erganzungsbericht des IQTIG
»Methodik fiir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren und die Beurteilung ihrer
Zuschreibbarkeit” und ,,Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern zu Follow-
up-Indikatoren: Mogliche Vorgehensweisen und Bewertungskriterien®

Das Institut flir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) wurde am
21. Oktober 2021 vom Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beauftragt, ein methodisches
Konzept fiir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren sowie Verfahren zur Bewertung der
Zuschreibbarkeit von Follow-up-Indikatoren zu entwickeln bzw. weiterentwickeln. Die
Verfahren sollen sich auf die Zuschreibbarkeit beziehen, grundsatzlich zur Behandlung und
zum Leistungserbringer, sowie bei besonderen Fragestellungen zu unterschiedlichen
Leistungserbringern. Dariber hinaus sollte das IQTIG die Analyse und Bewertung der
jeweiligen Indikatorergebnisse weiterentwickeln. Den Abschlussbericht gab das Institut
fristgerecht am 22. Dezember 2022 ab. Da die Auftragsbearbeitung unvollstandig erfolgte und
insbesondere die Entwicklung bzw. Weiterentwicklung des Umgangs mit den Follow-up-
Indikatorergebnissen (Analyse und Bewertung) fehlten, hat der Unterausschuss
Qualitatssicherung am 5. Juli 2023 Nachbearbeitungsbedarf konstatiert. Den ergdanzenden
Bericht legte das Institut am 31. Mai 2024 vor.

Der G-BA dankt dem Institut fir den Bericht und dessen Nachbearbeitung und wiirdigt die
damit verbundene Arbeitsleistung. In seiner Gesamtbetrachtung kommt er jedoch zu dem
Ergebnis, dass eine Veroffentlichung des Berichts nur mit einer Kommentierung erfolgen kann,
da weder der Abschlussbericht noch der ergdnzende Bericht den Auftragszielen und -inhalten
vollstandig entspricht und die Empfehlungen somit nicht ausreichend fiir eine Umsetzung
durch den G-BA geeignet sind. Der G-BA erwartet und bendtigt Entwicklungsergebnisse, die
sich im Rahmen der geltenden normativen Vorgaben des SGB V und dem sich daraus
ergebenden Gestaltungsspielraum fir seine Richtlinien bewegen. Die Empfehlungen des
IQTIG zum Zweck und zur Durchfihrung des Stellungnahmeverfahrens fiir Follow-up-
Indikatoren richten den Fokus auf die Analyse des dem rechnerischen Indikatorergebnisses
zugrundeliegenden Sachverhalts und der Identifizierung von sinnvollen qualitatsférdernden
und qualitatssichernden MaBnahmen des § 17 in Teil 1 der DeQS-RL. Das IQTIG hat innovative
Ideen fir tiefergehende Ursachenanalysen entwickelt, jedoch wird nicht berticksichtigt, dass
die Feststellung eines rechnerisch auffalligen Qualitdtsindikatorergebnisses die
Voraussetzung fiir diese Analyse und eine Qualitatsbewertung als ,,qualitativ auffallig” als
Ausgangspunkt fur die Vereinbarung von MaBBnahmen darstellt. Ferner fehlen umsetzbare
Empfehlungen zur abschlieBenden Qualitatsbeurteilung, zur Schaffung der Voraussetzungen
zur Veroffentlichung aller Qualitatsbeurteilungen sowie — im Falle ausbleibender
Qualitatsverbesserung — der Voraussetzungen zur Durchfiihrung oder Einleitung von
rechtssicheren MaRBnahmen zur Durchsetzung von Qualitatssicherung.
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Das IQTIG bearbeitet die Auftrage des G-BA auf Grundlage der in §137a SGB V formulierten
fachlichen Unabhangigkeit. Um zu vermeiden, dass dabei Ergebnisse entstehen, die vom G-BA

letztlich nicht genutzt werden kénnen, muss es dennoch - neben den genannten normativen

Grundlagen - die Absichten des Auftraggebers beachten und darf sich in seinem

Auftragsverstandnis nicht davon entfernen.

Einige Punkte im Einzelnen sind:

Das Verstandnis des Stellungnahmeverfahrens als eigenstandiges , peer-review-basiertes”
Messinstrument um Qualitatsdefizite zu identifizieren entspricht nicht dem Grundkonzept
des Stellungnahmeverfahrens nach § 17 Teil 1 der DeQS-RL, nach dem im
Stellungnahmeverfahren eine Priifung und Validierung des rechnerischen Ergebnisses
ermoglicht werden soll. Im Ubrigen verwendet das IQTIG den Begriff ,Peer Review” in
anderer Bedeutung als in der DeQS-RL — das sollte vom IQTIG deutlich gemacht werden.
Es widerspricht grundsatzlich dem Verstandnis des G-BA, dass ein Verfahren Anwendung
finden soll, bei dem keine Priifung und Validierung der rechnerischen Ergebnisse von
Qualitatsindikatoren vorgesehen ist. Die in der externen datengestiitzten
Qualitatssicherung verwendeten Qualitatsindikatoren kdnnen u.a. aufgrund ihrer hohen
Sensitivitdit und unvermeidlicher methodischer Limitationen zwar zu einer Vielzahl
rechnerischer Auffalligkeiten fiahren. In vielen Fallen kdénnen dann jedoch keine
qualitativen Auffalligkeiten bestatigt werden. Daher sind eine Priifung und Validierung der
rechnerischen Ergebnisse essentiell.

Das IQTIG bewertet die Zuschreibbarkeit von Indikatorenergebnissen zu einzelnen
Einrichtungen anhand definierter Kriterien und mit Hilfe eines ,Wirkmodells“. Dieses
Konzept ist grundsatzlich als fundiert und sachgerecht anzusehen. Allerdings reicht diese
prospektive, theoretisch abstrakte Bewertung nicht aus, um generell davon ausgehen zu
kénnen, dass jedes einzelne Einrichtungsergebnis nun uneingeschrankt der jeweiligen
Einrichtung zugeschrieben werden kann, da ja gerade innerhalb des Follow-up-Intervalls
sehr individuelle Behandlungsverlaufe moglich sind. Daher ist eine Analyse und
Validierung der auffalligen Einrichtungsergebnisse im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens weiter erforderlich. Die prospektive, theoretische Beurteilung
der Zuschreibbarkeit von Indikatorenergebnissen erscheint primar dafir nitzlich den
Einsatz von Indikatoren zu vermeiden, bei denen die Zuschreibbarkeit von vornherein
bereits als generell erheblich eingeschrankt erkannt wird.

Die Einzelfallanalyse im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens kann entgegen den
Empfehlungen des IQTIG nicht komplett ausgeschlossen werden, z. B. mit Hilfe
spezifischer Informationen aus den Patientenakten. Zudem kann, gerade bei Follow-up-
Indikatoren, die mit Hilfe von Krankenkassendaten ausgewertet werden, das individuelle
Kodierverhalten einzelner Einrichtungen die jeweiligen Ergebnisse beeinflussen.

Es fehlen weiterhin Bewertungskriterien mit dem Ziel einer abschlieRenden qualitativen
Beurteilung des rechnerischen Indikatorergebnisses. Diese miussten auch die
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Zuschreibung des Ergebnisses adressieren, insbesondere im Fall von Follow-up-
Ergebnissen mit Beteiligung mehrerer Leistungserbringer.

e Weiterhin fehlen nutzbare Empfehlungen, wie ein Stellungnahmeverfahren mit mehreren
beteiligten Leistungserbringern aussehen kénnte. Die vom IQTIG dargestellte Option der
Netzwerkanalyse ist zwar innovativ, allerdings ist unklar, ob sie im Kontext der deutschen
Versorgungsstruktur und des vom Gesetz vorgegebenen leistungserbringerbezogenen
Ansatzes in der externen Qualitatssicherung nutzbar ist. Die theoretischen Ausfiihrungen
des IQTIG im Abschlussbericht zu Netzwerkanalysen reichen als Grundlage fir die
Empfehlung ,Netzwerkanalysen als Losungsmoglichkeit zu verfolgen” nicht aus.

e Bei seinen Empfehlungen und Vorschlagen hat sich das IQTIG Uberwiegend auf
methodische und theoretische Uberlegungen gestiitzt. Es fand mit Ausnahme eines
Fallbeispiels fiir die Leitfragen keine probeweise Anwendung und damit Uberpriifung des
Konzepts auf zumindest einige existierende Indikatoren, die verschieden hinsichtlich
Anzahl involvierter Leistungserbringer, Wirkmodell/-zeitraum und Datenquellen sind,
statt. Aus Sicht des G-BA wire dies jedoch sinnvoll und sogar notwendig fiir die
Weiterentwicklung der Analyse- und Bewertungsmethodik fiir Follow-up-Ergebnisse nach
Punkt 1c der Beauftragung gewesen.

Es ist nachvollziehbar, dass die Berichte (Abschlussbericht und erganzender Bericht) einige
Aspekte offenlassen, da die zeitlich versetzt vom G-BA beauftragte Entwicklungsleistung zur
Weiterentwicklung des Verfahrens der qualitativen Beurteilung (https://www.g-

ba.de/beschluesse/6502/) inhaltliche Parallelen aufweist. Dennoch machen die o.g. Punkte

deutlich, dass die vom IQTIG vorgelegten Berichte nicht der MalRgabe der Beauftragung
entsprechen und fir die gesetzliche Qualitatssicherung in dieser Form nicht genutzt werden
kénnen.


https://www.g-ba.de/beschluesse/6502/
https://www.g-ba.de/beschluesse/6502/
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Kurzfassung

Hintergrund

Mit den Indikatoren der externen Qualitatssicherung werden unter anderem Ereignisse abgebil-
det, die sich auf ein vorangegangenes Ereignis beziehen. Beispielsweise wird die Haufigkeit von
Revisionseingriffen erhoben, um Aussagen Uber die Qualitat der Erstimplantation eines kiinstli-
chen Hiftgelenks zu treffen. Die hierflr eingesetzten Indikatoren werden als Follow-up-Indika-
toren bezeichnet. Insbesondere bei langen Zeitrdumen zwischen initialem Eingriff und Ergebnis-
messung stellen sich Fragen der Zuschreibbarkeit der Indikatorergebnisse zu einem bzw.
verschiedenen Leistungserbringern.

Bisher sind fur die externe Qualitatssicherung in Deutschland die Ziele, Kriterien und das Vorge-
hen bei der Entwicklung von sog. Follow-up-Indikatoren und der Bewertung ihrer Zuschreibbar-
keit nicht strukturiert beschrieben worden. Das IQTIG hat daher — einem Auftrag des G-BA fol-
gend — seine Methodik gepriift und weiterentwickelt, nach der es Empfehlungen zum Einsatz
von Follow-up-Indikatoren und zu der Zuschreibbarkeit ihrer Ergebnisse an den G-BA ausspricht.
Darliber hinaus zeigt das IQTIG im vorliegenden Bericht Weiterentwicklungsméglichkeiten auf
fiir den Umgang mit Ergebnissen von Qualitatsindikatoren, die mehreren Leistungserbringern
zugeschrieben werden.

Auftrag und Auftragsverstandnis

Mit Beschluss vom 21. Oktober 2021 hat der G-BA das IQTIG mit der Entwicklung einer Methodik
fir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren und der Beurteilung der Zuschreibbarkeit ihrer
Ergebnisse beauftragt.

Unter Punkt I.1a wird das IQTIG beauftragt, Methoden und Kriterien (,methodische Konzepte”)
fiir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren zu entwickeln. Die Entwicklung einer Methodik
fir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren setzt eine fachlich-inhaltliche Systematisierung
der mit diesen Indikatoren verbundenen Ziele voraus. Das IQTIG beschreibt daher zunachst
grundsatzliche Ziele (Kapitel 4) und daraus abgeleitete Kriterien (Kapitel 5) fur Follow-up-Indika-
toren, welche die Entwicklung dieser Indikatoren leiten.

GemaR Punkt I.1b der Beauftragung soll das IQTIG seine Methodik fiir die Bewertung der Zu-
schreibbarkeit von Indikatorergebnissen weiterentwickeln. In Kapitel 6 erldutert das IQTIG dem-
entsprechend die Grundannahmen, Kriterien und Methoden seines Konzepts zur Bewertung der
Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen. Losungsansatze fiir den Umgang mit Indikatorergeb-
nissen, die verschiedenen Leistungserbringern zuschreibbar sind, sind in Kapitel 7 beschrieben.

AulRRerdem sollen die Analyse und Bewertung der jeweiligen Indikatorergebnisse entwickelt bzw.
weiterentwickelt werden (Punkt I.1c der Beauftragung). Fir die Entwicklung von Methoden fir
die Bewertung von Indikatorergebnissen (Entwicklung von Referenzbereichen) verfigt das
IQTIG bereits Gber eine geeignete Methodik. Auch das bestehende statistische Auswertungs-
konzept ist fur verschiedene Indikatortypen einschliefRlich Follow-up-Indikatoren geeignet.

© 1QTIG 2022 3
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Die ,Analyse und Bewertung der jeweiligen Indikatorergebnisse” kann auch die qualitative Be-
wertung im Stellungnahmeverfahren gemafd § 17 der Richtlinie zur datengestiitzten Qualitatssi-
cherung (DeQS-RL) betreffen. Hierbei ist entscheidend, welche Ziele mit dem Stellungnahme-
verfahren verfolgt werden. Das IQTIG erwartet in diesem Zusammenhang einen Auftrag zur
grundsatzlichen Weiterentwicklung und Neuausrichtung des Stellungnahmeverfahrens. Daher
ist die Methodik des Stellungnahmeverfahrens kein Entwicklungsbestandteil der vorliegenden
Beauftragung.

Methodisches Vorgehen

Nach Festlegung der Ziele der Methodik und der Anforderungen an das Konzept wurden in einer
explorativen Phase zunachst Informationen und Hinweise aus der wissenschaftlichen Literatur
und aus einer Befragung der Geschaftsstellen der Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) erhoben.
In der Konzeptentwicklungsphase wurde die IQTIG-Methodik unter Bericksichtigung dieser In-
formationen und Hinweise weiterentwickelt. Darlber hinaus wurde bei der Bearbeitung des
Auftrags externe wissenschaftliche Expertise einbezogen und ein schriftliches Beteiligungsver-
fahren durchgefihrt.

Ergebnisse und Empfehlungen

Aus der wissenschaftlichen Literatur lassen sich zwei Ziele der Nachverfolgung (engl.: , follow-
up”) ableiten:

= Messung der Ergebnisqualitiit einer vorherigen Behandlung: Das gemessene Ereignis (z. B. Re-
visionseingriff, Tod) oder der Zustand (z. B. Symptombelastung, Gehfihigkeit) soll Rick-
schliisse auf die Qualitdt einer vorherigen Behandlung (z. B. akute Schlaganfallversorgung)
ermoglichen. In der Regel geht es um deren Wirksamkeit oder Patientensicherheit. Voraus-
setzung ist, dass das gemessene Ereignis (z. B. Tod) zumindest teilweise als kausale Folge der
interessierenden Versorgung (z. B. Wirksamkeit des stationaren Eingriffs) verstanden werden
kann.

= Messung der Prozessqualitéit einer kontinuierlichen Versorgung: Ereignisse, die innerhalb ei-
nes bestimmten Zeitraums erfolgen sollten, kdnnen auch selbst ein Qualitdtsmerkmal darstel-
len, in der Regel mit Blick auf die Qualitdatsdimension ,Koordination und Kontinuitat” der Ver-
sorgung. Darunter fallen bestimmte Versorgungsprozesse wie beispielsweise indizierte
Nachsorge- und Kontrolltermine (engl.: , follow-up-visits“), die in zeitlicher Folge nach einer
vorherigen Behandlung (z. B. stationarer Eingriff) erfolgen sollen.

Methodik fiir die Indikatorenentwicklung

Die Entwicklung aller Qualitatsmerkmale und -indikatoren erfolgt anhand der Eignungskriterien
fir Qualitatsmessungen. Fir die Festlegung angemessener Beobachtungszeitrdume als Bestand-
teil der Qualitatsmerkmale legt das IQTIG das Kriterium ,,medizinisch-fachlicher Wirkzeitraum*
zugrunde. Das Kriterium beschreibt, in welchem Zeitraum zwischen zwei Ereignissen der Versor-
gung aus medizinisch-fachlicher Sicht ein Zusammenhang plausibel ist. Bei Ergebnismerkmalen,
die auf eine interessierende Versorgung folgen, geht es dabei um den kausalen Effekt der inte-
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ressierenden Versorgung auf patientenrelevante Endpunkte (z. B.: Besteht ein kausaler Zusam-
menhang zwischen akuter Schlaganfallversorgung und der 1-Jahres-Sterblichkeit?). Den medizi-
nisch-fachlichen Wirkzeitraum leitet das IQTIG in Bezug auf einen bestimmten Endpunkt (z. B.
Sterblichkeit) aus der wissenschaftlichen Fachliteratur und unter Einbeziehung externer Exper-
tise ab. Bei Prozessmerkmalen mit Bezug zur Koordination und Kontinuitat der Versorgung (z. B.
Nachsorgetermin nach akutem Schlaganfall) wird geprift, welcher Zeitraum aus medizinisch-
fachlicher Sicht angemessen ist, um eine koordinierte und kontinuierliche Versorgung der Pati-
entinnen und Patienten zu gewahrleisten. Diese ergeben sich aus medizinisch-fachlichen Be-
handlungsstandards, insbesondere unter Bertiicksichtigung evidenzbasierter Leitlinien.

Methodik fiir die Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen

Damit die Zuschreibung der Verantwortung fiir Indikatorergebnisse angemessen ist, muss die
Erfillung der Anforderungen innerhalb der Gestaltungsmoglichkeiten des oder der jeweiligen
Leistungserbringer liegen und von ihm bzw. ihnen zu erwarten sein. Die Beurteilung der Zu-
schreibbarkeit von Indikatorergebnissen hat daher eine fachliche und eine normative Kompo-
nente. In der fachwissenschaftlichen Literatur ist hierfir kein etabliertes Verfahren veréffent-
licht. Das IQTIG hat auf Basis der wissenschaftlichen Erkenntnisse seine Methodik, nach denen
es die Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen beurteilt, weiterentwickelt.

Das IQTIG erachtet ein Indikatorergebnis gemaR folgender Kriterien als zuschreibbar zu einem
Leistungserbringer, wenn

= der Leistungserbringer Strukturen oder Prozesse gestalten kann, um die Erfiillung des Quali-
tatsmerkmals positiv zu beeinflussen (Kriterium 1),

= der Leistungserbringer fir die Umsetzung der entsprechenden Strukturen oder Prozesse ver-
antwortlich ist (Kriterium 2) und

= nicht vom Leistungserbringer zu verantwortende Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis
bei der Indikatorberechnung angemessen beriicksichtigt werden kénnen (Kriterium 3).

Das Vorgehen zur Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen anhand der oben
beschriebenen Kriterien erfolgt in vier Schritten:

1. Erstellung einer Ubersicht (iber die Einflussfaktoren und einer Beurteilung der Stirke und Evi-
denz der Einflussfaktoren in einem Wirkmodell

2. Zuordnung der Einflussfaktoren zu den verantwortlichen Leistungserbringern

3. Operationalisierung des Merkmals (Indikatorentwicklung)

4. Ggf. Zuschreibung zu einem maRgeblich verantwortlichen Leistungserbringer

Fir jeden Schritt werden die wissenschaftliche Literatur, Beratung durch externe Expertinnen
und Experten und ggf. vorhandene Daten herangezogen.

© 1QTIG 2022 5
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Umgang mit Qualitatsindikatoren mit gemeinsamer Verantwortungszuschreibung
Fir den Umgang mit Qualitatsindikatoren mit gemeinsamer Verantwortungszuschreibung zu

verschiedenen Leistungserbringern bestehen grundsatzlich folgende Lésungsansatze:

= Verzicht auf Qualitdtsmerkmale, die zwei oder mehr Leistungserbringern zuschreibbar sind

= Zuschreibung des Indikatorergebnisses zu einem maligeblich verantwortlichen Leistungser-
bringer

= Qualitatsmessung auf der Ebene von Gruppen von Leistungserbringern

Fir die Messung der Qualitat von Versorgungsablaufen unter Beteiligung verschiedener Leis-
tungserbringer eignen sich Methoden der Netzwerkanalyse. Mittels Netzwerkanalysen kénnen
Kooperationsbeziehungen der Leistungserbringer und ihre gemeinsame Verantwortung fir die
von ihnen gemeinsam versorgten Patientinnen und Patienten sichtbar gemacht werden. Auf
dieser Grundlage kénnen MaRnahmen zur Steigerung der Versorgungsqualitdt umgesetzt wer-
den, die sonst nicht moglich wéren.

Bis solche Losungen umgesetzt werden kdnnen, empfiehlt das IQTIG, patientenrelevante Quali-
tatsindikatorergebnisse, die mehreren Leistungserbringern zugeschrieben werden, auf einer ho-
heren Aggregationsebene (z. B. auf Ebene der Landkreise und Bundeslander) auszuwerten. Die-
ses Vorgehen bietet sich v.a. fiir Kennzahlen an, bei denen der Erhebungsaufwand fir
Leistungserbringer gering ist, z. B. auf Basis von Sozialdaten und Patientenbefragungen.

Fazit und Ausblick

Das IQTIG hat seine Methodik zur Entwicklung von Follow-up-Indikatoren mit Blick auf die Ziele,
Kriterien und Methoden weiterentwickelt. Diese Methodik stellt die wissenschaftliche Grund-
lage dar, um dem G-BA fachliche Beratung zum Einsatz von Follow-up-Indikatoren auf dem ak-
tuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse anzubieten. Dariiber hinaus hat das IQTIG
seine grundsatzliche Methodik zur Beurteilung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen
weiterentwickelt. Diese Methodik wendet das IQTIG zukilinftig auf alle Qualitatsindikatoren, ein-
schlieBlich Follow-up-Indikatoren, an.

Die Ergebnisse mancher Qualitdtsindikatoren sind mehreren Leistungserbringern zuschreibbar.
Damit auch bei solchen Leistungserbringer-iibergreifenden Qualitatsindikatoren MaRnahmen
zur Steigerung der Versorgungsqualitat umgesetzt werden konnen, miissen die jeweils verant-
wortlichen Gruppen von Leistungserbringern identifiziert und tber ihre gemeinsam erzielten
Qualitatsindikatorergebnisse informiert werden. Fiir diesen Zweck haben sich Netzwerkanaly-
sen etabliert. Das IQTIG empfiehlt daher, die Entwicklung entsprechender Konzepte zu verfol-

gen.
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Mit den Indikatoren der externen Qualitatssicherung werden unter anderem Ereignisse abgebil-
det, die sich auf ein vorangegangenes Ereignis beziehen. Beispielsweise wird die Haufigkeit von
Revisionseingriffen erhoben, um Aussagen Uber die Qualitat der Erstimplantation eines kinstli-
chen Hiftgelenks zu treffen (vgl. IQTIG 2022a: 3193). Die hierfiir eingesetzten Indikatoren wer-
den als Follow-up-Indikatoren bezeichnet. Die Lange des Zeitraums zwischen initialer Behand-
lung und darauf folgender Messung variiert bei den bestehenden Indikatoren zwischen nicht
naher bestimmten Zeitrdumen (z. B. , bis Entlassung”), wenigen Tagen! bis hin zu mehreren Jah-
renZ. Insbesondere bei langen Beobachtungszeitrdumen stellen sich Fragen der Zuschreibbarkeit
der Indikatorergebnisse zu einem bzw. zu mehreren Leistungserbringern (Dobler und Follert
2021: 235 ff., vgl. IQTIG 2022a: 39 f.).

Bisher sind fur die externe Qualitatssicherung in Deutschland die Ziele, Kriterien und das Vorge-
hen bei der Entwicklung von sog. Follow-up-Indikatoren und der Bewertung ihrer Zuschreibbar-
keit nicht strukturiert beschrieben worden. Das IQTIG hat daher — einem Auftrag des G-BA fol-
gend (siehe Abschnitt 1.2) — seine Methodik, nach der es Empfehlungen zum Einsatz von Follow-
up-Indikatoren und zu der Zuschreibbarkeit ihrer Ergebnisse an den G-BA ausspricht, gepruft
und weiterentwickelt (G-BA 2021). Im vorliegenden Bericht sind die weiterentwickelten Metho-
den und Kriterien beschrieben, die das IQTIG bei der Entwicklung von Follow-up-Indikatoren und
bei der Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen zugrunde legt. Dariber hin-
aus zeigt das IQTIG Weiterentwicklungsmaoglichkeiten auf fiir den Umgang mit Ergebnissen von
Qualitatsindikatoren, die mehreren Leistungserbringern zugeschrieben werden.

1.2 Auftrag und Auftragsverstandnis

Mit Beschluss vom 21. Oktober 2021 hat der G-BA das IQTIG mit der Entwicklung einer Methodik
fir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren und der Beurteilung der Zuschreibbarkeit ihrer
Ergebnisse beauftragt. Beispielhaft nennt der Auftrag hierbei Verfahren zur Identifikation geeig-
neter Follow-up-Intervalle (Punkt I.1a der Beauftragung).

Unter Punkt I.1a wird das IQTIG beauftragt, Methoden und Kriterien (,,methodische Konzepte“)
fir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren zu entwickeln. Da in Richtlinien des G-BA lediglich
der Begriff ,Follow-up-Verfahren” definiert wird (§ 1 Teil | Abs. 5 Satz 4 DeQS-RL)* und im Auf-
trag der Begriff ,,Follow-up-Indikator” ebenfalls nicht definiert wird, legt das IQTIG unter Ber{ick-
sichtigung der internationalen Fachliteratur die in Kapitel 4 beschriebene Definition zugrunde.

1Z. B. der Qualitatsindiator , Interventionsbedurftige Blutungen innerhalb von 30 Tagen“ (QI-ID 58003) im
QS-Verfahren ,,Cholezystektomie”

27. B. der Qualitatsindikator ,Herzschrittmacher-Implantationen ohne Folgeeingriff aufgrund eines Hardware-
problems (Aggregat bzw. Sonde) innerhalb von 8 Jahren” (Ql-ID 2191) im QS-Verfahren ,Versorgung mit
Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren”

31n § 2 Teil 2 Abs. 3 Satz 1 DeQS-RL heilt es: ,Zur Beurteilung des Indexeingriffs werden auch die mit ihm
assoziierten Folgeereignisse miteinbezogen (Follow-up).”
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Die Entwicklung einer Methodik fiir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren setzt voraus,
dass die Ziele der zu entwickelnden Indikatoren benannt wurden. Denn erst auf dieser Grund-
lage konnen Kriterien fir die Eignung dieser Indikatoren, diese Ziele zu erreichen, abgeleitet
werden. Das IQTIG beschreibt daher zunachst grundsatzliche Ziele (Kapitel 4) und daraus abge-
leitete Kriterien (Kapitel 5) fir Follow-up-Indikatoren, welche die Entwicklung dieser Indikatoren
leiten.

Dariiber hinaus soll das IQTIG Verfahren zur Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorer-
gebnissen entwickeln. Der Auftrag nennt dabei einerseits die Zuschreibbarkeit zur Behandlung
und zum Leistungserbringer, andererseits die Zuschreibbarkeit zu verschiedenen Leistungser-
bringern von Follow-up-Indikatorergebnissen (Punkt I.1b der Beauftragung).

Punkt I.1b der Beauftragung steht in engem Bezug zum Eignungskriterium ,Beeinflussbarkeit”
gemall den Methodischen Grundlagen des IQTIG (siehe Abschnitt 13.2.5 der Methodischen
Grundlagen, IQTIG 2022c). Entsprechend Punkt I.1b der Beauftragung soll das IQTIG seine Me-
thodik fiir die Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen weiterentwickeln. Wie
auch der Auftrag nahelegt, erachtet das IQTIG hierfiir ein grundsatzliches Konzept zur Bewer-
tung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen fiir erforderlich, das insbesondere die spe-
ziellen Erfordernisse von Follow-up-Indikatoren bericksichtigt und auf diese anwendbar ist. In
Kapitel 6 erldutert das IQTIG sein weiterentwickeltes Konzept zur Bewertung der Zuschreibbar-
keit von Indikatorergebnissen. Mogliche Losungsansatze fir den Umgang mit Indikatoren, deren
Ergebnisse verschiedenen Leistungserbringern zuschreibbar sind, sind in Kapitel 7 beschrieben.

AuBerdem sollen die , Analyse und Bewertung der jeweiligen Indikatorergebnisse” entwickelt
bzw. weiterentwickelt werden (Punkt I.1c der Beauftragung). Diesen Auftragspunkt definiert das
IQTIG als Entwicklung eines Bewertungskonzepts fiir Follow-up-Indikatoren, das Entscheidun-
gen Uber sich anschlieBende QS-MaRnahmen (z. B. Beratung und Unterstiitzung) erlaubt (IQTIG
2022c: 142). Gemalk den Methodischen Grundlagen des IQTIG beinhaltet das Bewertungskon-
zept eines Indikators eine Entscheidungsschwelle fiir die Einleitung von MaBnahmen und eine
statistische Auswertungsmethodik, mit der entschieden werden kann, ob diese Entscheidungs-
schwelle erreicht wurde (siehe Abschnitt 13.4 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c). Fiir
die Entwicklung solcher Entscheidungsschwellen fir Indikatoren (= Referenzbereiche) verfigt
das IQTIG bereits lber eine geeignete Methodik (IQTIG 2022c: 142 ff.). Das bestehende statisti-
sche Auswertungskonzept ist fiir verschiedene Indikatortypen einschlielRlich Follow-up-Indika-
toren geeignet (siehe Kap. 20 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c). Die statistische Aus-
wertungsmethodik und die Methodik fir Setzung von Referenzbereichen sieht das IQTIG daher
durch den vorliegenden Auftrag nicht berihrt.

Die ,Analyse und Bewertung der jeweiligen Indikatorergebnisse” kann auch eine qualitative Be-
wertung im Stellungnahmeverfahren gemal} § 17 der Richtlinie zur datengestiitzten Qualitatssi-
cherung (DeQS-RL)* betreffen. Fiir die bestehenden Follow-up-Indikatoren werden teilweise

4 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden
Qualitatssicherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedndert am 16. September 2021, in Kraft
getreten am 1. Januar 2022. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/105/ (zuletzt aufgerufen am: 30.06.2022).
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Fragen bezlglich der Zuschreibbarkeit ihrer Ergebnisse gestellt (siehe z. B. Ergebnisse der Befra-
gung der Geschaftsstellen der Landesarbeitsgemeinschaften, Kapitel 3). Wenn die Zuschreibbar-
keit der Ergebnisse bestimmter Indikatoren unklar erscheint, kann der Umgang mit diesen Er-
gebnissen fir die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) herausfordernd sein. Diese
Herausforderungen kdnnen mindestens teilweise behoben werden, indem die bestehenden In-
dikatoren mittels der weiterentwickelten Methodik Gberarbeitet werden. Zum Beispiel umfasst
eine solche Uberarbeitung die Priifung und gegebenenfalls Anpassung der Beobachtungszeit-
raume zur Verbesserung der Zuschreibbarkeit der Ergebnisse. Die Anwendung der im Rahmen
dieser Beauftragung weiterentwickelten Methoden und Kriterien auf bestehende Indikatoren
ist nicht Gegenstand der Auftragsbearbeitung, sondern erfolgt im Rahmen der Betreuung und
Weiterentwicklung der QS-Verfahren bzw. bei der Entwicklung neuer Indikatoren. Das IQTIG gibt
hierauf in Kapitel 8 einen Ausblick.

Das IQTIG erwartet aullerdem einen Auftrag zur grundsatzlichen Weiterentwicklung und Neu-
ausrichtung des Stellungnahmeverfahrens (s. G-BA 2022a, Eckpunkt 3). Hierbei ist entscheidend,
welche Ziele mit dem Stellungnahmeverfahren zukiinftig verfolgt werden sollen. Eine Weiter-
entwicklung des Stellungnahmeverfahrens nur mit Blick auf Follow-up-Indikatoren und ohne
Kenntnis der zukiinftigen Zielsetzung des Stellungnahmeverfahrens erscheint nicht zielfihrend.
Daher wurden im Rahmen der vorliegenden Beauftragung keine Empfehlungen fir die Weiter-
entwicklung des Stellungnahmeverfahrens entwickelt.

Die Beauftragung sieht weiterhin vor, dass das IQTIG die entsprechenden Methoden in die Me-
thodischen Grundlagen des IQTIG aufnehmen soll (Punkt I.2 der Beauftragung).

1.3 Ziele und Anforderungen an die IQTIG-Methodik

Der vorliegende Bericht beschreibt die weiterentwickelte Methodik, nach der das IQTIG Follow-
up-Indikatoren entwickelt, und dem G-BA deren Einsatz im Rahmen der gesetzlichen Qualitats-
sicherung empfiehlt. Die Methodik soll Antworten auf folgende Fragen geben:

1. Welche Ziele haben Follow-up-Indikatoren?

2. Nach welchen Methoden und Kriterien entwickelt das IQTIG Follow-up-Indikatoren und emp-
fiehlt deren Einsatz?

3. Nach welchen Methoden und Kriterien priift das IQTIG die Zuschreibbarkeit von Indikatorer-
gebnissen?

4. Wie kann mit Indikatorergebnissen mit gemeinsamer Verantwortungszuschreibung zu ver-
schiedenen Leistungserbringern umgegangen werden?

Anforderungen an die IQTIG-Methodik

An die Methoden und Kriterien fiir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren und firr die Be-
wertung der Zuschreibbarkeit stellt das IQTIG folgende Anforderungen:

= Konsistenz: Die Kriterien und Entscheidungsregeln sollen in sich widerspruchsfrei sein und im
Einklang mit den anderen Methoden des IQTIG stehen.
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= Praktikabilitat: Die Priifung soll mit einem vertretbaren Aufwand umsetzbar sein, der es er-
laubt, dass fir alle eingesetzten Qualitatsindikatoren jeweils hinreichend aktuelle Beurteilun-
gen vorliegen.

= Transparenz: Die den Empfehlungen des IQTIG zugrunde gelegten Kriterien sollen nachvoll-
ziehbar sein und sichtbar machen, auf welcher fachlich-wissenschaftlichen Basis die Empfeh-
lungen gegeben werden.

= Objektivitat: Die Methodik soll einerseits den Einfluss subjektiver Praferenzen und von Inte-
ressenkonflikten vermindern und damit objektive Beurteilungen fir alle Indikatoren sicher-
stellen und andererseits indikatorspezifische Besonderheiten beriicksichtigen.

Diese Anforderungen hat das IQTIG bei der Weiterentwicklung seiner Methodik zugrunde ge-
legt.
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2 Methodisches Vorgehen

In diesem Kapitel wird das methodische Vorgehen des IQTIG bei der Weiterentwicklung seiner
Methodik zur Entwicklung von Follow-up-Indikatoren beschrieben. Nach Festlegung der Ziele
der Methodik und der Anforderungen an das Konzept wurden in einer explorativen Phase zu-
nachst Informationen und Hinweise aus der Literatur (siehe Abschnitt 2.1) und aus einer Befra-
gung der Geschéftsstellen der Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) (siehe Abschnitt 2.2) erho-
ben. In der Konzeptentwicklungsphase wurde die IQTIG-Methodik unter Bericksichtigung dieser
Informationen und Hinweise weiterentwickelt (siehe Abschnitt 2.3). Dariiber hinaus wurde bei
der Bearbeitung des Auftrags externe wissenschaftliche Expertise einbezogen (siehe Ab-
schnitt 2.4) und ein schriftliches Beteiligungsverfahren durchgefiihrt (siehe Abschnitt 2.5).

2.1 Literaturrecherche

Um Konzepte und Kriterien fir Follow-up-Indikatoren, Kriterien zur Beurteilung der Zuschreib-
barkeit und Losungsansatze zum Umgang mit Indikatorergebnissen bei gemeinsamer Verant-
wortungszuschreibung zu identifizieren, wurde eine orientierende Literaturrecherche nach wis-
senschaftlichen Publikationen (siehe Abschnitt 9.1 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c)
durchgefiihrt. Da in den Literaturdatenbanken keine spezifischen Schlagworte (z. B. MeSH-Be-
griffe) fur Follow-up-Indikatoren hinterlegt sind, wurden als Suchbegriffe thematisch verwandte
Begriffe verwendet, wie beispielsweise follow-up, long-term outcome, follow-up-visit, ein-
schlieBlich Trunkierung, und miteinander kombiniert.

Fir die Identifikation von bestehenden internationalen wissenschaftlichen Methoden zur Beur-
teilung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen wurden die Suchbegriffe attribution,
responsibility und accountability verwendet, einschlieBlich Trunkierung. Erganzend wurden Be-
griffe wie allocation, classification und assignment auf eine Verwendbarkeit geprift; hier waren
die Suchergebnisse jedoch zu unspezifisch. Kombiniert wurden die Suchbegriffe zudem mit ver-
schiedenen Ebenen von MeSH-Begriffen zu Qualitatssicherung und -messungen, z. B. Quality In-
dicators, Health Care, Outcome and Process Assessment, Health Care und Quality Improve-
ment/standards. Zusatzlich wurde die Snowball-Technik und die ,Similar articles“-Funktion
eingesetzt.

Gesucht wurde im September und Oktober 2022 in der Literaturdatenbank MEDLINE (via Pub-
Med) sowie Uiber Google Scholar. Aufgrund der geringen Zahl an relevanten Treffern wurden die
Suchansatze auf Basis der zwischenzeitlich ermittelten Ergebnisse mehrfach modifiziert und der
Suchraum beispielsweise gezielt auf Methodenschilderungen eingegrenzt. Darliber hinaus wur-
den im Auftrag des G-BA erstellte Berichte zum Thema , Follow-up-Indikatoren” im Hinblick auf
mogliche Kriterien analysiert (IQTIG 2020, IQTIG 2017, IQTIG 2019).
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2.2 Online-Befragung der LAG-Geschaftsstellen

Aufgrund ihrer Erfahrungen in der Durchfiihrung der landesbezogenen QS-Verfahren wurden
die Geschaftsstellen der Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) zu einer Befragung eingeladen. Ziel
war es, Hinweise flr die Bearbeitung der Fragestellungen zu erhalten. Der Online-Fragebogen
umfasste neun offene Fragen (fiir den Fragebogen siehe Anhang 1) zu grundsatzlichen Anforde-
rungen an Follow-up-Indikatoren aus Sicht der LAG, zu bestehenden Herausforderungen sowie
zu erforderlichen Informationen, um den Umgang mit Follow-up-Indikatoren zu unterstiitzen.
Dariiber hinaus wurden die LAG um Beispiele fir Follow-up-Indikatoren einschlief3lich diesbe-
zlglicher Herausforderungen, Vorteile und Weiterentwicklungsbedarfe gebeten. Das IQTIG ver-
sendete am 14. Juli 2022 die Einladungen per E-Mail an die Geschéftsstellen der LAG. Am 9. Au-
gust 2022 wurden Erinnerungen an alle Adressaten versendet, die bis dahin nicht an der
Befragung teilgenommen hatten. Die Teilnahme an der Befragung war bis zum 31. August 2022
moglich. Insgesamt nahmen 14 der 17 kontaktierten LAG-Geschaftsstellen an der Befragung teil.

Die Antworten der Befragten wurden gesichtet und nach inhaltlich verwandten Themen grup-
piert. Die Ergebnisse sind in Kapitel 3 dargestellt. Diese wurden zusammen mit den Ergebnissen
der Literaturrecherche bei der Konzeptentwicklung beriicksichtigt. Es erfolgt keine Darstellung
der Antworten im Wortlaut, da dazu bei der Befragung kein Einverstandnis eingeholt wurde,
stattdessen wurden die Antworten inhaltlich zusammengefasst.

2.3 Konzeptentwicklung

Nach der explorativen Phase wurden die ermittelten Informationen und Hinweise daraufhin un-
tersucht, ob sie relevante Kriterien und Methoden fiir Follow-up-Indikatoren sowie fiir die Be-
urteilung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen beschreiben.

Die Literaturrecherche zeigte, dass der Begriff ,Follow-up-Indikator” in der internationalen wis-
senschaftlichen Fachliteratur nicht gebrauchlich ist. Unter dem Begriff , Follow-up” wird meist
die Nachsorge als eine wichtige Funktion der Gesundheitsversorgung verstanden. Dementspre-
chend wird die Abbildung von Nachsorge als ein wichtiges Ziel von Qualitatsmessungen disku-
tiert (Mainz 2003, Chen et al. 2019). Das IQTIG hat daher zundchst die unterschiedlichen Ziele
von Qualitdtsmessungen mittels sog. Follow-up-Indikatoren mit Blick auf die Qualitatsdimensi-
onen des Rahmenkonzepts fir Qualitat (siehe Abschnitt 1.1 der Methodischen Grundlagen,
IQTIG 2022c) systematisiert (Kapitel 4). Ausgehend von den Zielen von Follow-up-Indikatoren
wurde den in der Literatur vereinzelt enthaltenen Ansatzen sowie den Hinweisen aus der Befra-
gung der LAG (Kapitel 3) nachgegangen. Als zentraler Anknlpfungspunkt wurde dabei die Frage
nach der Linge der Beobachtungszeitraume von Qualitatsindikatoren identifiziert, da deren
Lange eine entscheidende Rolle fiir die Zuschreibbarkeit der Indikatorergebnisse spielt (z. B.
Saposnik et al. 2008, Chen et al. 2019, McLellan et al. 2007). Die Kriterien flr Follow-up-Indika-
toren und fir die Festlegung von Beobachtungszeitrdumen (Kapitel 5) wurden sowohl induktiv
aus den genannten Wissensbestdnden als auch deduktiv aus den Eignungskriterien fir Quali-
tatsmessungen (siehe Kap. 13 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c) abgeleitet.
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Fir die Methodik zur Beurteilung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen (Kapitel 6) kann
ebenfalls nur sehr eingeschrankt auf die internationale Fachliteratur zurlickgegriffen werden, da
zu diesem Thema keine etablierten Kriterien und Methoden publiziert sind. Grundsatzlich wird
in der Fachliteratur davon ausgegangen, dass die Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen im
Rahmen der Indikatorentwicklung beriicksichtigt und festgelegt wird (z. B. Mainz 2003). Sofern
die Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen allerdings in der Fachliteratur als Problemstel-
lung aufgegriffen wird,> steht die Unterscheidung zwischen Einflussfaktoren seitens der Leis-
tungserbringern und patientenseitigen Einflussfaktoren im Vordergrund (z. B. Mainz 2003,
McGlynn und Asch 1998, Terris und Aron 2009). Diese Unterscheidung beriicksichtigt das IQTIG
auch bisher schon mit dem Eignungskriterium ,,Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer”
(siehe Abschnitt 13.2.5 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c). In der knappen Fachlitera-
tur dazu wird insbesondere fiir Struktur- und Prozessmerkmale der Versorgung dieses Kriterium
haufig als erfiillt vorausgesetzt und in der Annahme, dass sich diese Strukturen und Prozesse auf
die Ergebnisse der Versorgung auswirken (Gonnella et al. 1994, Rubin et al. 2001, Solberg et al.
1997), sieht das IQTIG einen Anknipfungspunkt auch fir die Zuschreibbarkeit von Qualitatsin-
dikatoren, die Versorgungsergebnisse adressieren. Das National Quality Forum formuliert hierzu
ein zentrales Paradigma: Demnach sollte die Zuschreibung von Versorgungsergebnissen immer
zu jenen Akteuren erfolgen, welche die Ergebnisse und Prozesse beeinflussen konnen (NQF
2016: 25). Das IQTIG griff dementsprechend das Kriterium , Beeinflussbarkeit durch den Leis-
tungserbringer auf und entwickelt in diesem Zusammenhang auch die Eignungskriterien ,Validi-
tat“ und , Angemessenheit der Risikoadjustierung” (siehe Abschnitte 13.3.4 und 13.4.3 der
Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c) weiter (Kapitel 6). Ebenso wie mit Blick auf die Lo-
sungsansatze fir den Umgang mit Indikatorergebnissen mit gemeinsamer Verantwortungszu-
schreibung (Kapitel 7) wurden hierzu bestehende Konzepte aus der Literatur bericksichtigt (z. B.
NQF 2016, Flemming et al. 2022) und Moglichkeiten geprift, diese auf den Kontext der externen
Qualitatssicherung in Deutschland zu tibertragen. Das IQTIG ging dabei im Einklang mit der Fach-
literatur von der Annahme aus, dass eine strukturierte Bewertung der Zuschreibbarkeit im Rah-
men der Indikatorenentwicklung erfolgen muss. Die Ergebnisse der Konzeptentwicklung sind in
Teil Il dieses Berichts zusammengefasst.

24 Einbeziehung externer wissenschaftlicher Expertise

GemaR der in den Methodischen Grundlagen des IQTIG festgehaltenen Vorgehensweise zur ,,Be-
ratung durch externe Expertinnen und Experten” (IQTIG 2022c, Kapitel 10) wurde zuséatzliche
externe Expertise fur die Entwicklung der Methodik in Bezug auf fachwissenschaftliche Konzepte
und Literatur herangezogen. Die Entwicklung der Methodik wurde durch den Wissenschaftli-
chen Beirat des IQTIG und durch ein externes Review begleitet. Als Fachexpertin fiir Netzwerk-
analysen, Routinedaten im Gesundheitswesen und einrichtungs- und sektorenibergreifende

>In einem groRen Teil der recherchierten Literatur wird die Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen zu
einem oder mehreren Leistungserbringern flir Qualitdtsmessungen pragmatisch vorausgesetzt oder normativ
festgelegt (z. B. Persaud 2019, Gibberd et al. 2004).
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Qualitatsmessungen wurde Prof. Dr. Leonie Sundmacher, Professorin und Leiterin des Fachge-
biets Gesundheitsokonomie an der Technischen Universitdt Minchen, konsultiert. Die Ergeb-

nisse dieser Beratungen sind in das vorliegende Konzept miteingeflossen.

2.5 Schriftliches Beteiligungsverfahren

Im Rahmen der vorliegenden Weiterentwicklung seiner Methoden hat das IQTIG auch ein Betei-
ligungsverfahren durchgefiihrt, um eine moglichst breite fachliche Expertise dazu einzuholen.
Der vorliegende Bericht wurde zu diesem Zweck verschiedenen Organisationen ab 2. November
2022 zur Verfligung gestellt. Dies war fiir die Adressaten mit der Moglichkeit verbunden, bis zum
30. November 2022 zu den Inhalten des Berichts fachliche Hinweise an das IQTIG zu Gbermitteln.
Unter Berlicksichtigung der Riickmeldungen priifte das IQTIG seine Methodik fiir die Entwick-
lung von Follow-up-Indikatoren und Uberarbeitete sie gegebenenfalls. Zusatzlich wird eine
schriftliche Wiirdigung der fachlichen Hinweise aus dem Beteiligungsverfahren vorgelegt wer-
den, in der das IQTIG erlautert, wie es mit den Hinweisen aus dem Beteiligungsverfahren umge-
gangen ist.
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Teil ll: Ergebnisse und Empfehlungen
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3 Sachstandserhebung aus Sicht der LAG

Im Folgenden werden Anforderungen und Erfahrungen der LAG in Bezug auf die Entwicklung,
Messung und Bewertung von Follow-up-Indikatoren beschrieben, die sich aus der praktischen
Umsetzung der gesetzlichen Qualitatssicherung ergeben. Antworten der LAG in der Online-Be-
fragung (siehe Abschnitt 2.2), die sich auf das Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL be-
ziehen, werden aus den in Abschnitt 1.2 genannten Griinden in diesem Bericht nicht aufbereitet.
Die anderen Angaben der Befragten kénnen zwei Themengruppen zugeordnet werden. So be-
ziehen sich die LAG einerseits auf grundlegende Anforderungen der Gesundheitsversorgung
(z. B. die Wirksamkeit der Versorgung). Andererseits werden methodische Fragen in Bezug auf
Follow-up-Indikatoren thematisiert.

Die grundlegenden Anforderungen an die Gesundheitsversorgung definiert das IQTIG in seinem
Rahmenkonzept fiir Qualitat anhand der Dimensionen Wirksamkeit, Patientensicherheit, Aus-
richtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten, Rechtzeitigkeit und Ver-
fligbarkeit, Angemessenheit sowie Koordination und Kontinuitat (siehe Abschnitt 1.1 der
Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c). Die Dimensionen des Rahmenkonzepts gruppieren die
moglichen Anforderungen an die Versorgungsqualitat, die gemessen und bewertet werden sol-
len (IQTIG 2022c: 39). Die LAG thematisieren in ihren Antworten vor allem die Patientensicher-
heit und die Koordination und Kontinuitat, teilweise mit Verweis auf eine einrichtungsibergrei-
fende Versorgung. So werden beispielsweise folgende Inhalte von Follow-up-Indikatoren
hervorgehoben:

= Komplikationen (z. B. nosokomiale Infektionen, therapiebedingte Blutungen), (Schweregrad
der) Revisionseingriffe, Sterblichkeit, generell Ereignisse, die , unerwiinscht und potentiell
vermeidbar” sind (Qualitdtsdimension Patientensicherheit)®

= ,Hinterfragen der Indikation fir den Wechseleingriff“, ,,langere Nachverfolgbarkeit der Ergeb-
nisse”, ,Erhebung [...] nach Krankenhausentlassung” (Qualitdtsdimension Koordination und
Kontinuitat).

Zudem weisen einige LAG im Zusammenhang mit einer kontinuierlichen Versorgung auf die Un-
terschiedlichkeit der Versorgungspfade und evtl. damit einhergehenden unterschiedlichen Ver-
sorgungsformen hin, z. B. nach einem initialen stationdaren Aufenthalt. So kdnnte es beispiels-
weise zu einer Entlassung oder Verlegung (in eine andere Einrichtung) kommen, eine ambulante
Weiterbehandlung oder eine Nachsorge in einer Rehabilitationseinrichtung erfolgen.

Hinsichtlich der Indikatorentwicklung heben einige LAG die Notwendigkeit eines klar definier-
ten, medizinisch begriindeten Qualitatsziels hervor. So sollten beispielsweise nur Komplikatio-
nen gemessen werden, die ,besonders schwerwiegend oder von besonderem Interesse” fiir die

6 Revisionen und Sterblichkeit kdnnen als Ereignisse der Versorgung auch der Dimension Wirksamkeit
zugeordnet werden. Hier stiinde im Vordergrund, dass die Behandlung unmittelbar auf das tibergeordnete
Ziel einer ,,guten Gesundheit” abzielt (IQTIG 2022c: 21), z. B. der Wiederherstellung der Funktionalitat eines
Herzschrittmachers oder der Vermeidung des Versterbens von Patientinnen und Patienten aufgrund einer
Pneumonie.
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interessierende Versorgung sind. Nur vergleichbare Komplikationen sollten zudem in einem In-
dikator kombiniert werden. Das IQTIG versteht die Riickmeldungen der LAG so, dass Follow-up-
Indikatoren fiir die LAG mit Fragen mit Bezug zu den Eignungskriterien fiir Qualitadtsmessungen
(siehe Kap. 13 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c) verbunden sind. Diese betreffen un-
ter anderem das Eignungskriterium ,,Brauchbarkeit fir den Handlungsanschluss“. Einige Aspekte
und Antworten sind diesbeziiglich beispielsweise:

= ,zu lange Beobachtungszeitraume” und/oder die Nutzung von Sozialdaten fihren dazu, dass
die Ergebnisse ,,zu spat” vorliegen; eventuelle Qualitatsprobleme fallen liber Jahre nicht auf;

= das Potenzial fur Qualitatsverbesserungen beurteilen die LAG als gering, wenn sich zwischen
Messung und Bewertung der Indikatorergebnisse Strukturen und Prozesse bei den Leistungs-
erbringern gedndert haben und es Veranderungen in der Versorgung (z. B. gednderte Leitli-
nien) gegeben hat;

= erst Rickmeldungen lber die Versorgungsergebnisse an alle beteiligten Leistungserbringer
machen Follow-up-Indikatoren ,,sinnvoll”;

= Klarstellung des inhaltlichen Mehrwerts/Erkenntnisgewinns von Qualitdtsmerkmalen.

Zum anderen wird das Eignungskriterium ,Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer” bzw.
mehrere Leistungserbringer durch mehrere LAG thematisiert. Teilweise wird eine ,,eindeutige”
Zuschreibbarkeit als erforderlich formuliert, andere LAG sprechen davon, dass ein ,,verlassliches
MalR“ oder eine ,sehr wahrscheinliche” Zuschreibbarkeit gegeben sein sollten. Eine wichtige
Rolle spielen in den Antworten der Beobachtungszeitraum und, teilweise damit verkniipft, die
Kausalitat zwischen den Ereignissen. Je langer demnach der Beobachtungszeitraum ist, desto
schwieriger ist es aus Sicht einiger LAG, einen kausalen Zusammenhang anzunehmen. Hierfir
erachten einige LAG wissenschaftliche Begriindungen, insbesondere auf der Grundlage beste-
hender Literatur, als erforderlich.

Die Operationalisierung von Qualitatsmerkmalen in Indikatoren erachtet das IQTIG als geeignet,
wenn die Eignungskriterien des Messverfahrens erfiillt sind. Die Antworten der LAG adressieren
dabei insbesondere das Eignungskriterium ,Validitat der Messung” (IQTIG 2022c: 132). Die LAG
verweisen diesbeziiglich auf folgende Herausforderungen:

= Abbildbarkeit von Ereignissen in korrekter Zuordnung zu beteiligten Leistungserbringern und
in zeitlich korrekter Reihenfolge, beispielsweise dlirften Ereignisse, die ggf. vor dem Primar-
eingriff liegen, nicht als Revisionseingriff oder Komplikation gewertet werden;

= |dentifikation von Krankheitsbildern, die im Zusammenhang mit der interessierenden Versor-
gung irrelevant sind, um fehlerhafte kausale Bezlige von Ereignissen im Behandlungsprozess
Zu vermeiden;

= angemessener Umgang mit unzureichender Informationsgrundlage, z. B. fehlenden Angaben
von Todesursachen in Sozialdaten, sodass konkurrierende, nicht mit der interessierenden
Versorgung im Zusammenhang stehende Todesursachen (z. B. Verkehrsungliicke) nicht be-
ricksichtigt werden kénnen.

Die Erfahrungen der LAG zur Bewertung der Indikatorergebnisse beziehen sich zudem auch auf
das Eignungskriterium ,, Angemessenheit der Risikoadjustierung”. Im Fokus stehen hier Fakto-
ren, die nicht durch die Leistungserbringer im Rahmen der Akutversorgung beeinflussbar sind
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(z. B. Stiirze in einer Reha-Einrichtung oder das Verhalten der Patientinnen und Patienten nach
Entlassung). Einige LAG fiihren an, dass diese Faktoren in der Risikoadjustierung oder tber die
Definition des Qualitdtsmerkmals und der Grundgesamtheit des Qualitatsindikators berticksich-
tigt werden sollten.

Letztlich duBern die LAG weitere Uberlegungen in Bezug auf die Eignungskriterien , Datenquali-
tat” (z. B. in Bezug auf die Frage nach der Vollstéandigkeit der Sozialdaten sowie die zeitliche Ver-
zogerung der Verfligbarkeit von Sozialdaten; fehlerhafte Kodierungen und Fehlanreize in der
Kodierung), ,Praktikabilitat” (z. B. Dokumentationsaufwand) und , Angemessenheit des Refe-
renzbereichs”. Darliber hinaus werden Fragen der Rechtssicherheit, , blirokratische Hiirden” so-
wie fehlende Transparenz der Rechenregeln (Nachvollziehbarkeit, Zeitpunkt der Veroffentli-
chung) zu Follow-up-Indikatoren von den LAG angesprochen.

Zusammenfassung

Die LAG bringen ihre Erfahrungen aus der praktischen Umsetzung von Follow-up-Indikatoren ein
und formulieren diesbeziigliche Herausforderungen mit Bezug auf verschiedene methodische
Konzepte. Die LAG sehen den Anwendungsbereich von Follow-up-Indikatoren insbesondere in
Bezug auf die Patientensicherheit sowie die Koordination und Kontinuitat der Versorgung. Nach
ihren Erfahrungen bestehen Herausforderungen insbesondere in der Wahl angemessener Be-
obachtungszeitrdume zwischen interessierender Versorgung (z. B. einer Operation) und mogli-
chen Endpunkten (z. B. Revisionseingriffen). Flir die Bewertung der Zuschreibbarkeit des Folge-
ereignisses zu einem oder mehreren Leistungserbringern ist aus Sicht der LAG zentral, dass ein
kausaler Zusammenhang zur interessierenden Versorgung plausibel ist. Die LAG betonen auch,
dass dabei jene Faktoren angemessen berlicksichtigt werden sollten, die nicht von den Leis-
tungserbringern beeinflussbar sind. Die LAG duBern auch Zweifel hinsichtlich der Validitat der
Messungen bei einigen Qualitatsindikatoren. Fehlende Informationen etwa zur fachwissen-
schaftlichen Begriindung der Indikatoren und ihrer Zuschreibbarkeit verhindern laut LAG teil-
weise eine adaquate fachliche Einschatzung der Indikatorergebnisse. Diese Aspekte wurden bei
der Entwicklung einer fachlich-inhaltlichen Systematisierung (Kapitel 4) und daraus abgeleiteten
Kriterien fir Follow-up-Indikatoren (Kapitel 5) beriicksichtigt. Sie sind auch in die Weiterentwick-
lung der Methodik zur Beurteilung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen (Kapitel 6)
eingeflossen und werden in den entsprechenden Kapiteln aufgegriffen. Die weiteren von den
LAG adressierten Eignungskriterien sowie geschilderten Herausforderungen und Anregungen
werden vom IQTIG in der Methodik nicht adressiert, da sie nicht spezifisch fur Follow-up-Indika-
toren sind.

Die durch die LAG genannten Herausforderungen im Stellungnahmeverfahren nach § 17
DeQS-RL kdnnen mindestens teilweise behoben werden, indem die bestehenden Indikatoren
mittels der weiterentwickelten Methodik tiberarbeitet werden, z. B. durch die Uberpriifung und
Anpassung der Beobachtungszeitrdaume (siehe Kapitel 5) sowie der Erstellung eines Wirkmodells
(siehe Kapitel 6.2). Die weiteren Hinweise zum Stellungnahmeverfahren sowie zu anderen The-
men bertcksichtigt das IQTIG zudem bei der Weiterentwicklung der externen Qualitatssiche-
rung. Das IQTIG prift diese dahingehend, inwiefern diese Hinweise fir die Betreuung der Ver-
fahren im Regelbetrieb hilfreich sind.
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4 Ziele und Systematisierung von Follow-up-
Indikatoren

Zentrale Schlussfolgerungen dieses Kapitels

= Damit eine Methodik fiir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren entwickelt werden kann,
ist eine fachlich-inhaltliche Systematisierung der mit diesen Indikatoren verbundenen Ziele
erforderlich.

= Mit Blick auf sein Rahmenkonzept fir Qualitat unterscheidet das IQTIG zwischen zwei Zielset-
zungen von Follow-up-Indikatoren: (1) Messung der Ergebnisqualitdt (Qualitatsdimensionen
Wirksamkeit oder Patientensicherheit der Versorgung); (2) Messung der Prozessqualitat einer
koordinierten und kontinuierlichen Versorgung (Qualitdtsdimension Koordination und Konti-
nuitat der Versorgung).

Damit eine Methodik und Kriterien fiir die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren entwickelt
werden kdnnen, wird zunachst eine Definition des Begriffs ,, Follow-up-Indikator” und der damit
verbundenen Ziele bendtigt. Die Festlegung von Zielen ist erforderlich, um sicherzustellen, dass
die Methodik diese Ziele erreichen kann. Weder in der Beauftragung noch in der DeQS-RL finden
sich eine Definition des Begriffs ,Follow-up-Indikator” und der damit verbundenen Ziele. Die
DeQS-RL definiert allerdings sog. ,Follow-up-Verfahren”: bei diesen soll die , Ergebnisqualitat
einer erbrachten Leistung durch die Messung zu einem spateren Zeitpunkt Gberprift [werden]”
(8 1 Teil I Abs. 5 Satz 4 DeQS-RL). AuBRerdem heiBt es in den Themenspezifischen Bestimmungen
zum QS-Verfahren ,Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCI)“: ,Zur
Beurteilung des Indexeingriffs werden auch die mit ihm assoziierten Folgeereignisse miteinbe-
zogen (Follow-up)“ (§ 2 Teil 2 Abs. 3 Satz 1 DeQS-RL). Ergebnisse treten fast immer mit einem
zeitlichen Verzug nach der Versorgung ein.” Implizit scheinen mit dem Begriff ,,Follow-up-Indi-
kator” ein besonders langer, nicht ndher bestimmter Beobachtungszeitraum (IQTIG 2019: 7) und
eine haufig einrichtungs- und ggf. sektoreniliberschreitende Versorgung verbunden zu werden.
Daher wird eine tendenziell geringere Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen zu einzelnen
Leistungserbringern bei diesen Indikatoren angenommen (Ddbler und Follert 2021: 231). In den
Antworten der LAG-Geschaftsstellen werden darliber hinaus weitere spezielle Herausforderun-
gen im Zusammenhang mit den bestehenden ,,Follow-up-Indikatoren” genannt. Dazu gehéren
z. B. das Fehlen detaillierter Informationen zu den jeweiligen Indikatoren, um unter ihrer Zuhil-
fenahme die Zuschreibbarkeit der Indikatorergebnisse im Stellungnahmeverfahren zu priifen
(siehe auch die Ergebnisse der LAG-Befragung, Kapitel 3). Diese Hinweise unterstreichen den
Bedarf, zunadchst die Ziele von Follow-up-Indikatoren zu definieren und eine Systematisierung
von Follow-up-Indikatoren vorzunehmen.

Bisher definiert das IQTIG Follow-up-Indikatoren als Qualitatsindikatoren, deren Auswertung
sich auf Ereignisse (z. B. Revisionseingriffe oder Tod einer Patientin / eines Patienten) innerhalb

7 Die Ausnahme sind Ergebnisindikatoren, bei denen Versorgung und Endpunkt zusammenfallen, wie z. B.
»,Tod wahrend des Eingriffs”.

© 1QTIG 2022 22



Anlage 2 zum Beschluss
Follow-up-Indikatoren und ihre Zuschreibbarkeit Methodik des IQTIG

eines bestimmten Beobachtungszeitraums im Anschluss an ein interessierendes Ereignis (z. B.
eine Organtransplantation) bezieht (IQTIG 2022c¢: 172).8 Diese Definition umfasst nur Ergebnis-
indikatoren, insofern Revisionseingriffe als Surrogate fiir Ergebnisse verstanden werden. Bislang
fehlt jedoch eine fachlich-inhaltliche Systematisierung der mit diesen Indikatoren verbundenen
Ziele. Diese nimmt das IQTIG im Folgenden vor, damit im Anschluss (Kapitel 5) eine Methodik
fiir die Entwicklung dieser Indikatoren beschrieben werden kann.

Abbildung 1 veranschaulicht exemplarisch einen Versorgungspfad im Zeitverlauf, an dem ver-
schiedene Leistungserbringer beteiligt sind. Im dargestellten Beispiel sollen im Anschluss an ei-
nen stationaren Aufenthalt (z. B. aufgrund einer akuten Schlaganfallversorgung) bei Kranken-
haus A Nachsorge- und Kontrolltermine im ambulanten Sektor erfolgen (hier z.B. bei
hausarztlichen und fachéarztlichen Leistungserbringern). Gegebenenfalls erfolgt eine Wiederauf-
nahme infolge eines erneuten Schlaganfalls (hier: bei Krankenhaus B). Weitere interessierende,
patientenrelevante Endpunkte kénnen z. B. neurologische Schaden und Sterblichkeit sein. Un-
terschiedliche interessierende Endpunkte kénnen dabei zu unterschiedlichen Zeitpunkten ge-
messen werden (siehe Endpunkte 1 und 2 in Abbildung 1). Dabei sind die qualitatsrelevanten
Ereignisse der Vergangenheit potenzielle Ursachen fiir gemessene Endpunkte. So kommt bei-
spielsweise Endpunkt 2 nicht nur als Folge der Wiederaufnahme in Frage, sondern kénnte
ebenso auf vorherige Versorgungsschritte zuriickgehen. Einige LAG-Geschaftsstellen beschrei-
ben diese Konstellation beispielsweise am Beispiel eines Revisionseingriffs, dessen Ursache
moglicherweise weniger in der Indikationsstellung flr den Revisionseingriff liegt als in vorheri-
gen Ereignissen, z. B. einem Sturz in einer anderen Einrichtung (siehe auch die Ergebnisse der
LAG-Befragung, Kapitel 3).

Die Systematisierung der verschiedenen qualitatsrelevanten Ereignisse und ihre zeitliche Ab-
folge sind daher essenzielle Komponenten der Erstellung eines Versorgungspfads und sind vom
interessierenden Versorgungsthema abhangig. Auch die LAG fihren in ihren Antworten zur On-
line-Befragung verschiedene Beispiele fiir die Nachsorge nach einem stationdren Aufenthalt an
(siehe Kapitel 3). Die Erstellung von Versorgungspfaden ist bereits ein methodisches Element in
der Entwicklung von Qualitatsmessungen durch das IQTIG. Beispielsweise erstellt das IQTIG ei-
nen Versorgungspfad im Zusammenhang mit der Ableitung von Qualitaitsmerkmalen (IQTIG
2022c: 59) sowie im Rahmen einer Umsetzbarkeitsstudie (IQTIG 2022c: 55).

8 Zudem nutzt das IQTIG in seinen Methodischen Grundlagen auch die Begriffe ,aktives” und , passives”
Follow-up (IQTIG 2022c: 172). Diese Begriffe beziehen sich auf das statistische Auswertungskonzept von
Follow-up-Indikatoren. Fiir eine fachlich-inhaltliche Systematisierung der mit diesen Indikatoren verbundenen
Ziele sind diese Begriffe nicht hilfreich.
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Abbildung 1: Abbildung patientenrelevanter Ereignisse im Zeitverlauf

Zwischen dem urspriinglichen Eingriff und der Manifestation patientenrelevanter Ergebnisse
wie Sterblichkeit und Lebensqualitdat kénnen unterschiedlich lange Zeitraume vergehen. Je lan-
ger dieser Zeitraum ist, desto mehr weitere Faktoren neben dem urspriinglichen Eingriff (und
bestehenden patientenseitigen Risikofaktoren) kénnen auf den jeweiligen Endpunkt einwirken
(s. a. Chaudhary et al. 2018: 335). AuRerdem kénnen im zeitlichen Verlauf der Versorgung eine
Reihe von potenziell qualitatsrelevanten Ereignissen auftreten, wie etwa Nachsorge. Deren
Nachverfolgung (engl.: ,follow-up“) kann zwei Zielen dienen (Tabelle 1):

= Messung der Ergebnisqualitiit einer vorherigen Behandlung: Das gemessene Ereignis (z. B. Re-
visionseingriff, Tod) oder der Zustand (z. B. Symptombelastung, Gehfahigkeit) soll Riick-
schliisse auf die Qualitat einer vorherigen Behandlung (z. B. akute Schlaganfallversorgung) er-
moglichen (IQTIG 2022c: 172). In der Regel geht es um deren Wirksamkeit (Erreichen der
angestrebten Therapieziele, je nach Erkrankung, z. B. mit Blick auf Symptombelastung, Mobi-
litat®) oder Patientensicherheit (Vermeiden von Schiden durch die Versorgung, z. B. Auftre-
ten von Komplikationen?) (vgl. Rahmenkonzept fiir Qualitat, Abschnitt 2.5 der Methodischen
Grundlagen, IQTIG 2022c). Diese Zielsetzung von Follow-up-Indikatoren spielte auch in den
Antworten der LAG (s. Kapitel 3) eine wichtige Rolle. Voraussetzung ist, dass das gemessene
Ereignis (z. B. Tod) zumindest teilweise als kausale Folge der interessierenden Versorgung
(z. B. Wirksamkeit des stationdren Eingriffs) verstanden werden kann (Terris und Aron 2009:

° Ein Beispiel hierfiir im Rahmen der externen Qualitdtssicherung ist die Messung der Verbesserung der
Symptomschwere bei elektiver PCl anhand von Patientenbefragungen (QI-ID 56118).

10 Ein Beispiel aus der gesetzlichen Qualitatssicherung ist das Auftreten schwerwiegender eingriffsbedingter
Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff (Ql-ID 412005).
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314, Mainz 2003: 525). Das gemessene Folgeereignis kann dabei ein unmittelbar patienten-
relevantes Ergebnis sein (z. B. Tod) oder als Surrogat dienen (z. B. Revisionseingriffe als Sur-
rogat fir das Auftreten von Komplikationen).!

= Messung der Prozessqualitéit einer kontinuierlichen Versorgung: Ereignisse, die innerhalb ei-
nes bestimmten Zeitraums erfolgen sollten, kénnen auch selbst ein Qualitatsmerkmal sein, in
der Regel mit Blick auf die Qualitdtsdimension , Koordination und Kontinuitat” der Versorgung
(1QTIG 2022c: 22).*2 Darunter fallen bestimmte Versorgungsprozesse wie beispielsweise indi-
zierte Nachsorge- und Kontrolltermine (engl.: ,follow-up-visits“) (Chen et al. 2019, van
Walraven et al. 2004, Blackburn et al. 2019).'* Das gemessene Ereignis (z. B. der Nachsor-
getermin) soll in zeitlicher Folge nach einer vorherigen Behandlung (z. B. stationarer Eingriff)
erfolgen. Der ,, Follow-up“ der Patientinnen und Patienten dient in diesem Fall einer méglichst
kontinuierlichen, koordinierten Versorgung — einer grundlegenden Anforderung an eine qua-
litativ hochwertige Gesundheitsversorgung. Die kontinuierliche und koordinierte Versorgung
ist von hoher Bedeutung fiir eine sektorenibergreifende Qualitdtssicherung (IQTIG 2022c:
22).

Tabelle 1: Eigenschaften der , Typen” von Follow-up-Indikatoren

Ergebnisindikatoren Prozessindikatoren
Zielsetzung Messung der Ergebnisqualitat Messung der Prozessqualitat ei-
einer vorherigen Behandlung ner kontinuierlichen Versor-
gung
Adressierte Qualitats- = = Wirksamkeit = Koordination und Kontinuitat

dimensionen = Patientensicherheit

Indikatortyp = Ergebnis = Prozess

= Prozess als Surrogat fir
Ergebnis

Aufgrund der unterschiedlichen Zielsetzungen, die mit einem ,,Follow-up” von Patientinnen und
Patienten mit Blick auf das Rahmenkonzept fiir Qualitat (siehe Abschnitt 2.5 der Methodischen
Grundlagen, IQTIG 2022c) verbunden werden kénnen, unterscheidet das IQTIG zwischen Ergeb-
nisindikatoren mit Bezug zur Wirksamkeit oder Patientensicherheit der Versorgung und Prozes-
sindikatoren, mit denen Aussagen zur Koordination und Kontinuitat der Versorgung getroffen

11 Ein Beispiel aus der gesetzlichen Qualitatssicherung ist die Messung der ,,Reintervention aufgrund von
Komplikationen innerhalb von 90 Tagen” (Ql-ID 58001) im QS-Verfahren , Cholezystektomie”.

12 Auch mit Blick auf die Qualitatsdimension , Rechtzeitigkeit und Verfiigbarkeit” spielt die Verbindung aus
Versorgungsereignissen und Zeitrdumen eine Rolle und ebenso ist die Koordination und Kontinuitat der
Versorgung eine grundlegende Anforderung an die Versorgung vor einer Behandlung. Aufgrund der
Fokussierung auf das Thema ,Follow-up“ stehen diese Aspekte jedoch nicht im Zentrum dieses Berichts.
13 Beispiele aus der gesetzlichen Qualitatssicherung hierfiir sind die Durchfiihrung von postoperativen
interdisziplindaren Tumorkonferenzen bei primarem invasivem Mammakarzinom oder DCIS (QI-ID 211800)
sowie postprozedurale fachneurologische Untersuchungen bei periprozedural neu aufgetretenem
neurologischen Defizit nach Karotis-Revaskularisation (Ql-ID 161800).
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werden sollen. Fir die gesetzliche Qualitatssicherung ist diese Unterscheidung wichtig, da ins-
besondere die Qualitatsdimension Koordination und Kontinuitat der Versorgung in den beste-
henden Qualitatsindikatorensets kaum abgedeckt ist (s. a. Beaussier et al. 2020, Débler und
Geraedts 2018, s. a. G-BA 2022b). Mit Blick auf sektoren- und leistungserbringeribergreifende
Versorgungsketten sind beide ,Typen® von Follow-up-Indikatoren relevant. Dies spiegelt sich
auch in den Antworten der LAG in der Online-Befragung wieder (siehe Kapitel 3).
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5 Wahl angemessener Beobachtungszeitraume

Zentrale Schlussfolgerungen dieses Kapitels

= Neben der Definition patientenrelevanter Ereignisse ist die Identifikation angemessener Be-
obachtungszeitrdume zentraler Teil der Entwicklung geeigneter Qualitditsmerkmale fir
Follow-up-Indikatoren.

= Bei Ergebnisindikatoren leitet das IQTIG den fachlich angemessenen Beobachtungszeitraum
aus dem medizinisch plausiblen Wirkzeitraum der interessierenden Versorgung (z. B. Versor-
gung nach akutem Schlaganfall) in Bezug auf einen bestimmten Endpunkt (z. B. Sterblichkeit)
ab.

= Bei Prozessindikatoren mit Bezug zur Koordination und Kontinuitat der Versorgung ergeben
sich fachlich angemessene Beobachtungszeitrdume aus medizinisch-fachlichen Behandlungs-
standards.

In diesem Kapitel wird zunachst das grundsétzliche Vorgehen des IQTIG bei der Entwicklung von
Qualitatsindikatoren mit Schwerpunkt auf den besonderen Herausforderungen von Follow-up-
Indikatoren beschrieben. Wird das IQTIG mit der Entwicklung eines Indikatorensets fir ein um-
schriebenes Versorgungsthema (z. B. Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Schlagan-
fall) beauftragt, strukturiert das IQTIG dieses in Form von Qualitatsmerkmalen (vgl. Kap. 11 der
Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c). Die Entwicklung aller Qualitdtsmerkmale und -indika-
toren erfolgt anhand der Eignungskriterien fir Qualitatsmessungen (siehe Kap. 13 der
Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c). Diese Eignungskriterien hat das IQTIG auftragsgemaR
mit Blick auf Follow-up-Indikatoren weiterentwickelt.

Ein wichtiger Teil der Merkmalsentwicklung ist die Wahl geeigneter Beobachtungszeitraume.
Dies ist besonders fiir Ergebnisindikatoren mit langeren Beobachtungszeitraumen zwischen der
Versorgung, deren Qualitdt abgebildet werden soll und einem spater gemessenen Ergebnis re-
levant. Denn mit groRerem Zeitabstand kénnen weitere Ereignisse eintreten, die die Zuschreib-
barkeit zur initialen Versorgung infrage stellen kénnen. Dieser Aspekt sehr langer Beobachtungs-
zeitrdume und damit einhergehende Probleme der Zuschreibbarkeit wurde auch in der LAG-
Befragung thematisiert. Im Folgenden konkretisiert das IQTIG daher auftragsgemaR seine Me-
thodik zur Entwicklung patientenrelevanter Merkmale zur Ergebnisqualitat sowie zu kontinuier-
lichen und koordinierten Versorgungsprozessen (siehe Kapitel 4) mit Blick auf die Identifikation
relevanter Ereignisse (z. B. Versterben, Inanspruchnahme eines Nachsorgetermins) sowie rele-
vanter Beobachtungszeitrdume (z. B. 7 Tage, 30 Tage, 1 Jahr).

5.1 Kriterium: Medizinisch-fachlicher Wirkzeitraum

Das Kriterium beschreibt, in welchem Zeitraum zwischen zwei Ereignissen der Versorgung aus
medizinisch-fachlicher Sicht ein Zusammenhang plausibel ist. Bei Ergebnismerkmalen, die auf
eine interessierende Versorgung folgen, geht es dabei um den kausalen Effekt der interessieren-
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den Versorgung (z. B.: Besteht ein kausaler Zusammenhang zwischen akuter Schlaganfallversor-
gung und der 1-Jahres-Sterblichkeit?). Damit spielt dieses Kriterium eine entscheidende Rolle
fir die Beurteilung der Zuschreibbarkeit von Ergebnismerkmalen. Durch fachlich plausibel ge-
wahlte Beobachtungszeitraume wird eine wichtige Grundlage fiir die Zuschreibbarkeit der Indi-
katorergebnisse geschaffen.

Bei Prozessmerkmalen mit Bezug zur Koordination und Kontinuitat der Versorgung (z. B. Nach-
sorgetermin nach akutem Schlaganfall) wird gepriift, welcher Zeitraum aus medizinisch-fachli-
cher Sicht angemessen ist, um eine koordinierte und kontinuierliche Versorgung der Patientin-
nen und Patienten zu gewahrleisten. Mit diesem Kriterium greift das IQTIG auch die Ergebnisse
der LAG-Befragung auf, in der auf die Notwendigkeit einer medizinisch-fachlichen Begriindung
des jeweiligen Qualitatsmerkmals hingewiesen wurde (s. Kapitel 3).

Anwendung des Kriteriums auf Ergebnismerkmale

Welche Merkmale der Versorgung bedeutsame Ergebnisse fiir die Patientinnen und Patienten
sind, hangt davon ab, welches Versorgungsthema abgebildet werden soll. Beispielsweise ist
Sterblichkeit zwar grundsatzlich von hoher Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten. Sie
ist jedoch nicht immer ein qualitatsrelevantes Ergebnis der jeweils interessierenden Versorgung.
Beispielsweise dient die palliativmedizinische Versorgung primar der Linderung korperlicher
Symptome sowie der emotionalen und sozialen Unterstlitzung der Patientinnen und Patienten
(z. B. WHO 2016: 10 ff.); die Vermeidung von Sterblichkeit ist hingegen kein Qualitatsziel.

Patientenrelevante Ergebnisse manifestieren sich — abhangig von der jeweils interessierenden
Versorgung — in unterschiedlichen Zeitraumen. Neben einem bestimmten Ereignis (z. B. Tod)
umfassen Merkmale der Ergebnisqualitdat daher immer auch einen Beobachtungszeitraum. So-
mit ist , Tod” per se kein geeignetes Merkmal. Stattdessen muss die Merkmalsdefinition auch
einen Beobachtungszeitraum beinhalten, damit das Merkmal (iberhaupt operationalisiert wer-
den kann. Somit ware beispielsweise ,Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen” ein solches Merk-
mal, das Ereignis und Zeitraum beinhaltet und damit prinzipiell operationalisierbar ist.

Manche Ereignisse treten unmittelbar nach der interessierenden Versorgung (z. B. bestimmte
eingriffsbedingte Komplikationen) als deren Folge auf. Andere Ereignisse manifestieren sich erst
nach einer bestimmten Zeit nach der interessierenden Versorgung (z. B.: Verbesserung der
Symptomatik nach Eingriff X ist frilhestens nach 3 Monaten medizinisch erwartbar). Nicht nur
der Beginn, sondern auch der medizinisch-fachlich erwartbare Zeitraum des Auftretens be-
stimmter Ereignisse ist abhdngig von der interessierenden Versorgung. Beispielsweise sind be-
stimmte, eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb weniger Tage oder Wochen nach dem Ein-
griff zu erwarten (s. a. Chaudhary et al. 2018). Ergebnisse anderer Prozeduren manifestieren sich
hingegen erst nach mehreren Jahren. Beispielsweise wiirde der Wirkzeitraum der Schlaganfall-
versorgung in einer Stroke Unit fiinf Jahre betragen, wenn bis dahin ein Uberlebensvorteil der
Patientinnen und Patienten zu beobachten ware im Vergleich zur Versorgung aufRerhalb einer
Stroke Unit. Den fachlich angemessenen Beobachtungszeitraum fir ein Ergebnismerkmal defi-
niert das IQTIG daher als den medizinisch-fachlich plausiblen Wirkzeitraum innerhalb dessen
sich das Ergebnis einer Behandlung manifestiert.
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Bei Ergebnismerkmalen prift das IQTIG daher, in welchem Zeitraum ein kausaler Effekt der in-
teressierenden Versorgung auf das jeweilige Ereignis aus medizinisch-fachlicher Sicht plausibel
ist.

Anwendung auf Prozessmerkmale zur koordinierten und kontinuierlichen Versorgung

Im Rahmen der Indikatorenentwicklung prift das IQTIG neben patientenrelevanten Ergebnissen
der Versorgung (siehe Kapitel 4) auch, welche Prozesse relevant fiir eine qualitativ hochwertige
Versorgung der Patientinnen und Patienten sind. Bei der Entwicklung von Qualitatsmerkmalen
mit Bezug zu einer kontinuierlichen Versorgung muss analog zur Entwicklung von Merkmalen
der Ergebnisqualitdt der Zeitraum definiert werden, innerhalb dessen eine bestimmte Versor-
gung (z. B. ambulante Nachsorge) aus medizinischen Griinden erfolgt sein soll. Wie bei Ergeb-
nismerkmalen kdnnen der Beginn und die Dauer dieser Versorgung variieren. Beispielsweise
konnte die Nachsorge nach einer OP noch innerhalb von 24 Stunden nach der OP indiziert sein.
In anderen Fallen konnten regelmalRige Nachsorge- und Kontrolltermine erst nach mehreren Ta-
gen oder Wochen und dann mehrmals und in regelmaRigen Abstanden fachlich empfohlen sein.

5.2 Vorgehen und Informationsgrundlagen

Um Qualitatsindikatoren einschlieSlich angemessener Beobachtungszeitraume entlang des Kri-
teriums ,,medizinisch-fachlicher Wirkzeitraum“ zu entwickeln, werden die im Folgenden darge-
stellten Informationsquellen herangezogen.

Vorgehen bei Ergebnismerkmalen

Um relevante Ergebnisse zu identifizieren, prift das IQTIG im Rahmen der Indikatorenentwick-
lung die wissenschaftliche Fachliteratur zu erwartbaren positiven und negativen Ergebnissen der
interessierenden Versorgung und reflektiert diese unter Einbeziehung externer Expertise gemalfd
seinen Methodischen Grundlagen (vgl. Kap. 6 und 11 der Methodischen Grundlagen, IQTIG
2022c). Damit greift das IQTIG auch die Ergebnisse der LAG-Befragung (s. Kapitel 3) auf, in der
die Bedeutung der wissenschaftlichen Fachliteratur in diesem Zusammenhang hervorgehoben
wurde. Im Fokus steht dabei die Beantwortung folgender Fragen:

= Welche Ereignisse sind medizinisch plausible erwiinschte oder unerwiinschte Ergebnisse der
interessierenden Versorgung?

= Ab wann sind diese patienten- und versorgungsrelevanten Ergebnisse friihestens messbar?

= Bis wann kann ein Zusammenhang zur interessierenden Versorgung angenommen werden?

Das IQTIG fiihrt dazu eine orientierende Recherche (s. a. IQTIG 2022c: 59) durch und nutzt die
gef. bereits vorhandenen Wissensbestdande zum Versorgungsthema, um potenziell relevante
Endpunkte und Wirkzeitrdume der Versorgung zu identifizieren. Beispiele flir Endpunkte im Be-
reich der Schlaganfallversorgung sind Sterblichkeit, Komplikationen nach Lysetherapie, Ein-
schrankungen von Bewegung und Mobilitdt und gesundheitsbezogener Lebensqualitat (Mader
und Schwenke 2020: 110 ff., Ertl et al. 2020). Sofern die Endpunkte in den recherchierten Publi-
kationen nicht einheitlich definiert werden, erfolgt eine Gruppierung der Rechercheergebnisse
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in inhaltlicher und zeitlicher Hinsicht nach Haufigkeit.* Fiir jede Studie und interessierende Ver-
sorgung bericksichtigt das IQTIG, ob statistisch signifikante Unterschiede zwischen den Ver-
gleichsgruppen (z. B. Interventions- vs. Kontrollgruppe bei Interventionsstudien oder gegeniiber
einem Einflussfaktor exponierte vs. nicht exponierte Gruppe bei Kohortenstudien) der jeweili-
gen Studienpopulation bestehen. Beispielsweise vergleichen Saposnik et al. (2008) die 7-Tage-,
30-Tage- sowie 365-Tage-Sterblichkeit nach akuter Schlaganfallversorgung bei Patientinnen und
Patienten, die durch erfahrene Leistungserbringer bzw. durch ein Stroke Team versorgt wurden,
im Vergleich zu Patientinnen und Patienten, die nicht durch erfahrene Leistungserbringer bzw.
durch ein Stroke Team versorgt wurden. Das IQTIG priift hierbei auch die Limitationen der vor-
liegenden Evidenz (siehe Abschnitt 9.3 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c). Dies dient
der Plausibilisierung der letztlich erforderlichen Abwagung, inwiefern ein kausaler Zusammen-
hang zwischen Behandlung und Ergebnis wahrscheinlich ist.

Bei bestehenden Qualitatsindikatoren der gesetzlichen Qualitatssicherung, zu denen bereits Da-
ten vorliegen, nutzt das IQTIG zusatzlich zum beschriebenen Vorgehen diese Daten zur Bestim-
mung angemessener Beobachtungszeitraume. Gegenstand der Datenanalysen ist die Verteilung
der Haufigkeit der Ergebnisse der jeweils interessierenden Versorgung im Zeitverlauf. Unter der
Annahme, dass mit zunehmendem zeitlichen Abstand zwischen den Ereignissen deren kausaler
Zusammenhang weniger wahrscheinlich wird (s. a. Chaudhary et al. 2018: 335), kdnnen so Hin-
weise generiert werden, bis wann angesichts einer relativ hohen Ereignishaufigkeit ein empiri-
scher Zusammenhang vorliegt. Diese Datenanalysen werden vom IQTIG daher als ergdnzende
Informationsquelle zur Studienlage herangezogen.

Im Rahmen der Indikatorentwicklung gehen die gesammelten Informationen in die Beratungen
des beteiligten Expertengremiums ein. Das IQTIG formuliert im Vorfeld des Expertengremiums
eine Arbeitshypothese beziiglich der relevanten Endpunkte sowie deren medizinisch-fachlich
plausiblen Wirkzeitraume und bereitet die zugrunde liegenden Informationen in tibersichtlicher
Form fiir die Expertinnen und Experten auf. Das Expertengremium bericksichtigt im Zuge seiner
Einschatzung zur Erflllung der Eignungskriterien des Qualitatsziels (vgl. IQTIG 2022c: 60) insbe-
sondere die medizinisch-fachlich plausiblen Beobachtungszeitrdume fiir jedes Qualitdtsmerk-
mal. Damit wird ein Aspekt aus den Antworten der LAG-Geschaftsstellen aufgegriffen, welche
teilweise (bei langen Beobachtungszeitraumen) die Annahme eines kausalen Zusammenhangs
von interessierender Versorgung und Ergebnisqualitat als problematisch thematisieren. Das hier
beschriebene Vorgehen soll dazu dienen, medizinisch-fachlich begriindete Beobachtungszeit-
rdaume festzulegen.

Als Ergebnis dieser methodischen Schritte liegt eine Ubersicht {iber patientenrelevante Merk-
male zur Ergebnisqualitat vor. Diese Merkmale umfassen sowohl ein Ereignis (z. B. Sterblichkeit
nach akutem Schlaganfall) als auch den diesbeziiglich angemessenen Beobachtungszeitraum
(z. B. 7 Tage) und sind damit geeignet, als Anforderungen an die Ergebnisqualitat der Versorgung

14 Beispielsweise konnte das Ergebnismerkmal ,Sterblichkeit” in der Literatur mit und ohne Angaben von
Zeitraumen oder unterschiedlich spezifischen Ergdnzungen gefunden werden, etwa als ,,all cause-mortality”
oder Inhouse-Sterblichkeit.
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formuliert werden zu kdnnen. Die medizinisch-fachliche Begriindung der Beobachtungszeit-
raume stellt eine wichtige Grundlage fiir die Bewertung der Zuschreibbarkeit der Indikatorer-
gebnisse dar (siehe Kapitel 6).

Vorgehen bei Prozessmerkmalen zur koordinierten und kontinuierlichen Versorgung

Die Ableitung angemessener Beobachtungszeitraume mit Blick auf Prozessmerkmale erfolgt in
der Regel auf der Grundlage fachlicher Standards, insbesondere unter Beriicksichtigung evidenz-
basierter Leitlinien und wissenschaftlicher Studien.® Beispielsweise kénnten bei der Ableitung
von Prozessmerkmalen mit Bezug zur Schlaganfallversorgung die S3- und S2e-Leitlinien der
AWMF (Ringleb et al. 2021, Mader und Schwenke 2020) als Informationsgrundlage dienen.
Beide enthalten Empfehlungen zu Prozessen, die im Anschluss an relevante Ereignisse der Ver-
sorgung indiziert sind. Eine sektorenilbergreifende Perspektive sollte gemal der S3-Leitlinie zur
akuten Schlaganfallversorgung eine wichtige Rolle spielen, z. B. mit Blick auf die hausarztliche
Versorgung und ihre Funktion als Bindeglied zum stationaren Sektor (vgl. Mader und Schwenke
2020: 12). Dabei werden sowohl die praklinische Versorgung als auch die Weiterversorgung
akut-stationar versorgter Patientinnen und Patienten im ambulanten Bereich thematisiert (s. a.
Mader und Schwenke 2020: 12, 100).

Bei der Entwicklung von Prozessmerkmalen zur koordinierten und kontinuierlichen Versorgung
steht die Beantwortung folgender Fragen im Fokus:

= Welche Prozesse sind nach einem vorangegangenen Ereignis in der interessierenden Versor-
gung medizinisch indiziert?

= Ab wann sollten diese patienten- und versorgungsrelevanten Prozesse stattfinden?

= In welcher Frequenz und bis wann ist die Durchfiihrung dieser Prozesse relevant?

Das IQTIG identifiziert in den Leitlinien relevante Ereignisse der Versorgung, auf die gemal me-
dizinisch-fachlichen Empfehlungen bzw. Behandlungsstandards bestimmte Versorgungspro-
zesse folgen sollten. In der Schlaganfallversorgung kénnte ein solches Ereignis beispielsweise
das Auftreten des Schlaganfalls selbst sein. Diesem Ereignis werden die in den Leitlinien emp-
fohlenen Prozesse mit Bezug zur Koordination und Kontinuitdt der Versorgung zugeordnet.
Mogliche Bestandteile der , friilhen Rehabilitation” nach akutem Schlaganfall waren — abhangig
vom interessierenden, unmittelbar patientenrelevanten Qualitatsmerkmal (z. B. Bewegung und
Mobilitat, kognitive und sprachliche Funktionen) — ,friihzeitige” mobilisierende, ergotherapeu-
tische oder logopéadische Behandlungen (Ringleb et al. 2021: 77 ff.). Damit fachlich angemessene
Beobachtungszeitraume abgeleitet werden kénnen, muss das vorhergehende Ereignis (z. B. aku-
ter Schlaganfall) spezifisch definiert sein. Beispielsweise wird eine friihzeitige Physiotherapie in
Form einer Mobilisierung als Out-of-Bed-Aktivitdt innerhalb von 48 Stunden nach Schlaganfall-
beginn fir alle Schlaganfallpatientinnen und -patienten empfohlen; allerdings sollte eine Mobi-
lisierung in hochdosierter Form bei schwer betroffenen Schlaganfallpatientinnen und -patienten
frihestens nach 24 Stunden beginnen (vgl. Ringleb et al. 2021: 78).

15Z. B.: , Patienten mit KHK sollten von ihrem Hausarzt zu regelmaRigen Konsultationen in die Praxis
eingeladen werden (viertel- bis halbjahrlich)“ (BAK et al. 2019: 88).
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Die Starke und die Sicherheit der Leitlinien-Empfehlungen beurteilt das IQTIG gemal seiner Kri-
terien zur kritischen Bewertung von Leitlinien (siehe IQTIG 2022c: 103). Dariber hinaus werden
die Ergebnisse mit den Expertinnen und Experten beraten. Hierzu bereitet das IQTIG eine Ar-
beitshypothese vor und stellt die zugrunde liegenden Informationen in Gbersichtlicher Form be-
reit. Die medizinisch-fachlichen Einschatzungen der Expertinnen und Experten sind eine wich-
tige Informationsgrundlage, insbesondere wenn die Leitlinien keine oder unspezifische zeitliche
Angaben flr die empfohlene kontinuierliche Versorgung enthalten.

Auf Grundlage der bestehenden evidenzbasierten Behandlungsstandards und unter Einbindung
externer fachwissenschaftlicher Expertise nimmt das IQTIG dann eine Einschatzung dazu vor,
inwiefern die aufgefiihrten Prozessmerkmale fiir eine Qualitatsmessung in der externen Quali-
tatssicherung infrage kommen. Der Beginn des medizinisch-fachlichen Wirkzeitraums des Ver-
sorgungsprozesses sowie dessen Dauer werden durch das IQTIG zuerst plausibel definiert, damit
im nachsten Schritt das Merkmal operationalisiert werden kann.
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6 Methodik fiir die Bewertung der
Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen

Zentrale Schlussfolgerungen dieses Kapitels

= Beider Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen priift das IQTIG im Rahmen
der Indikatorentwicklung, ob (1) ein Indikatorergebnis von einem Leistungserbringer oder
mehreren Leistungserbringern beeinflussbar ist und (2) ob weitere, nicht von den Leistungs-
erbringern zu verantwortende Faktoren bei der Indikatorberechnung bericksichtigt werden
sollten.

= Dazu erstellt das IQTIG ein Wirkmodell der Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis, ordnet
die Einflussfaktoren den ggf. verschiedenen verantwortlichen Leistungserbringern zu und
priift die Operationalisierbarkeit des Qualitatsmerkmals sowie der nicht von den Leistungser-
bringern zu verantwortenden Einflussfaktoren.

In der fachwissenschaftlichen Literatur ist kein etabliertes Verfahren fir die Bewertung der Zu-
schreibbarkeit von Indikatorergebnissen veroffentlicht. Daher hat das IQTIG auf Basis der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse sowie externer Expertise (Abschnitt 2.4) seine Methodik und die
Kriterien, nach denen es die Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen priift, weiterentwickelt.
Insbesondere wird gemaR dem internationalen wissenschaftlichen Erkenntnisstand die Zu-
schreibbarkeit von Indikatorergebnissen prospektiv, also im Rahmen der Indikatorenentwick-
lung, gepriift und bewertet. Durch eine Kriterien-geleitete Entwicklung soll sichergestellt wer-
den, dass die Ergebnisse der Indikatoren zuschreibbar sind.

Im Folgenden beschreibt das IQTIG, wie es seine Methodik fir die Bewertung der Zuschreibbar-
keit von Indikatorergebnissen auftragsgemall weiterentwickelt hat. Diese Methodik betrifft die
Eignungskriterien ,Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer”, ,Validitdt der Messung”
und ,, Angemessenheit der Risikoadjustierung” (siehe Kap. 13 der Methodischen Grundlagen,
IQTIG 2022c). Denn diese Kriterien adressieren zusammen die Frage, ob die Ergebnisse eines
Qualitatsindikators einem (oder mehreren) Leistungserbringer(n) zugeschrieben werden koén-
nen. Das Eignungskriterium ,,Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer” beschreibt, inwie-
fern ein Qualitatsmerkmal durch einen bzw. mehrere Leistungserbringer in Richtung des Quali-
tatsziels beeinflusst werden kann (IQTIG 2022c: 127). Dies erfordert auch eine angemessene
Bericksichtigung der Einflussfaktoren, die nicht den Leistungserbringern zugeschrieben werden
kénnen (NQF 2016: 22). Inwieweit dies in der Operationalisierung des Qualitatsmerkmals (d. h.
bei der Indikatorentwicklung) gelingt, wird aktuell u. a. im Rahmen der Eignungskriterien ,,Vali-
ditat der Messung” und ,,Angemessenheit der Risikoadjustierung” geprift. Aus der Anwendung
dieser (weiterentwickelten) Kriterien sollen Indikatoren resultieren, fiir die die Zuschreibbarkeit
ihrer Ergebnisse zu einem oder mehreren Leistungserbringern plausibel ist.

Ziel der im folgenden beschriebenen Methodik ist es, die fachlichen Grundlagen fir die Beurtei-
lung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen zu schaffen (s. a. NQF 2016: 26). Die Anwen-
dung der Methodik ermoglicht es, die Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen zu bewerten
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und Qualitatsindikatoren zu entwickeln und weiterzuentwickeln, deren Ergebnisse mit grolRer
Plausibilitat einem oder mehreren Leistungserbringern zuschreibbar sind. Hierbei werden auch
normative Aspekte aufgegriffen. Denn letztlich handelt es sich bei der Zuschreibung der Verant-
wortung flr Indikatorergebnisse um eine normative Entscheidung. Im Rahmen der gesetzlichen
Qualitatssicherung trifft der G-BA diese Entscheidung durch Richtlinienbeschluss, d. h. durch die
Aufnahme der Indikatoren in die entsprechenden Richtlinien.

In diesem Kapitel erlautert das IQTIG die Kriterien und Methoden, die es anwendet, um dem
G-BA fachliche Begriindungen fiir die Zuschreibung von Indikatorergebnissen zu liefern. Dies be-
inhaltet die Kriterien flr die Bewertung der Zuschreibbarkeit (Abschnitt 6.1) sowie die Beschrei-
bung des Vorgehens bei der Anwendung der Kriterien (Abschnitt 6.2). Damit die Zuschreibbar-
keit der Indikatorergebnisse zu dem oder den Leistungserbringern als gegeben angesehen
werden kann, muss die Erfiillung der Anforderungen nicht nur innerhalb dessen oder deren Ge-
staltungsmoglichkeiten liegen. Sie muss auch von dem oder den jeweiligen Leistungserbringern
zu erwarten sein (NQF 2016: 25, McGlynn und Asch 1998). Das IQTIG prift die Zuschreibbarkeit
von Indikatorergebnissen im Rahmen der Indikatorentwicklung und bei Bedarf im Rahmen von
Aussetzungspriifungen. Die in Kapitel 5 beschriebene Methodik stellt daher die Grundlage dar
fir die im Folgenden beschriebenen methodischen Schritte.

6.1 Kriterien fiir die Bewertung der Zuschreibbarkeit von
Indikatorergebnissen

Das IQTIG erachtet ein Indikatorergebnis als zuschreibbar zu einem Leistungserbringer, wenn

= der Leistungserbringer Strukturen oder Prozesse gestalten kann, um die Erfillung des Quali-
tatsmerkmals positiv zu beeinflussen (Kriterium 1),

= der Leistungserbringer flr die Umsetzung der entsprechenden Strukturen oder Prozesse ver-
antwortlich ist (Kriterium 2) und

= nicht vom Leistungserbringer zu verantwortende Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis
bei der Indikatorberechnung angemessen beriicksichtigt werden konnen (Kriterium 3).

Im Folgenden werden diese Kriterien naher beschrieben.

Kriterium 1: Gestaltungsmoglichkeit durch Leistungserbringer (bei Ergebnisindikatoren)

Dieses Kriterium beschreibt, ob die Versorgung durch den/die Leistungserbringer mittels be-
stimmter Prozesse (z. B. leitliniengerechte Versorgungsablaufe) oder Strukturen (z. B. appara-
tive, personelle und technische Ausstattung) so gestaltet werden kann, dass sie die Erfillung des
Ergebnismerkmals (z. B. die 1-Jahres-Sterblichkeit nach akutem Schlaganfall) positiv beeinflusst
(s. a. NQF 2016: 14, 25). Bei Ergebnismerkmalen priift das IQTIG also, welche Hinweise gemaR
dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse bestehen, dass die Umsetzung be-
stimmter Strukturen und Prozesse das interessierende Ergebnismerkmal positiv beeinflusst (vgl.
Gonnella et al. 1994: 406 f.). Dieses Kriterium ist flr Struktur- und Prozessmerkmale nicht not-
wendig, da diese per Definition durch den/die Leistungserbringer gestaltet werden kénnen.
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Im Beispiel akuter Schlaganfallversorgung liegen gemaR der in Abschnitt 5.2 geschilderten Me-
thodik bereits erste Hinweise zu moglichen Strukturen und Prozessen vor, die die 1-Jahres-Sterb-
lichkeit kausal beeinflussen kénnen. Gemal der Studienlage fiihrt beispielsweise die Behand-
lung akuter Schlaganfille in Stroke Units zu einer niedrigeren Sterblichkeit als ohne Stroke Unit
(unabhangig von den betrachteten Beobachtungszeitrdumen) (vgl. Geraedts et al. 2021). Auch
die S2e-Leitlinie zur Akuttherapie des ischamischen Schlaganfalls enthélt eine starke Empfeh-
lung zur Versorgung in Stroke Units, die auf dem fiir die Leitlinie hochsten Evidenzlevel basiert
(vgl. Ringleb et al. 2021: 44). Ein Beispiel zur medikamentdsen Behandlung ist die Gabe von 100
bis 300 mg Acetylsalicylsdure (ASS) innerhalb von 24 bis 48 Stunden (vgl. Ringleb et al. 2021: 68).

Bei Kriterium 1 geht es also um die Beantwortung der Frage, ob im Rahmen der evidenzbasierten
Medizin und des derzeitigen Stands des medizinischen Fortschritts effektive Versorgungsstruk-
turen und -prozesse fiir die Verbesserung des Ergebnismerkmals fachlich moglich sind. Dies
ware im Beispiel der Schlaganfallversorgung mit Blick auf die Sterblichkeit der Fall.

Um zu beurteilen, ob Strukturen und Prozesse von den Leistungserbringern gestaltet werden
kénnen, sammelt das IQTIG Hinweise u. a. aus folgenden Quellen:

= (Interventions-)Studien, welche die Wirksamkeit von MaRnahmen (Strukturen oder Prozes-
sen) der Leistungserbringer im Hinblick auf die Erreichung des Qualitatsziels zeigen

= Studien oder Daten der externen Qualitatssicherung, die Unterschiede in der Erreichung des
Qualitatsziels zwischen Leistungserbringern auch nach angemessener Beriicksichtigung nicht
vom Leistungserbringer zu verantwortender Faktoren (s. a. Kriterium 3; z. B. mittels Risikoad-
justierung) zeigen

= Empfehlungen aus Leitlinien und Behandlungsstandards

Entsprechende Informationen wertet das IQTIG als Hinweise auf Gestaltungsmoglichkeiten der
Leistungserbringer.

Kriterium 2: Verantwortlichkeit des jeweiligen Leistungserbringers

Dieses Kriterium beschreibt, ob plausible Griinde dafiir vorliegen, dass die Gestaltung von me-
dizinisch-fachlich sinnvollen Strukturen bzw. Prozessen von den Leistungserbringern nicht zu er-
warten ist (s. a. NQF 2016: 16). Die Gestaltungsmaoglichkeiten der Leistungserbringer (Kriterium
1) kénnen fachlich beurteilt werden. Die Einschatzung ,berechtigter” bzw. , nicht berechtigter”
Hinderungsgriinde erfordert hingegen eine normative Entscheidung. In Bezug auf die akute
Schlaganfallversorgung wiirde das IQTIG beispielsweise nach moglichen Hinderungsgriinden su-
chen, aufgrund derer die Umsetzung medizinisch-fachlich empfohlener Strukturen (z. B. Stroke
Units) und Prozesse (z. B. Gabe von ASS) nicht von den Leistungserbringern zu erwarten sein
kdnnten.

Berechtigte Hinderungsgriinde kénnen z. B. sein:

= Gesetzliche Regelungen (z. B. datenschutzrechtliche Bestimmungen)
= Rahmenbedingungen des Gesundheitssystems (z. B. in struktureller, finanzieller oder perso-
neller Hinsicht) fihren dazu, dass die Umsetzung der erforderlichen Strukturen oder Prozesse
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jenseits der Verantwortlichkeit der Leistungserbringer liegt. Nicht gemeint sind Einschrankun-
gen beispielsweise aufgrund personeller oder finanzieller Ressourcen bei einzelnen Leistungs-
erbringern. Denn bei diesen Einschrankungen ist eine angemessene Versorgung ggf. durch
andere Leistungserbringer trotzdem zu erwarten.

= Die Erbringung entsprechender Leistungen wurde aus dem GKV-Leistungskatalog ausge-
schlossen (z. B. individuelle Gesundheitsleistungen/IGel).

Das IQTIG berticksichtigt Hinweise, die dagegensprechen, die Umsetzung medizinisch-fachlich
sinnvoller Strukturen und Prozesse von den Leistungserbringern zu erwarten. Hinsichtlich der
Behandlung akuter Schlaganfalle in Stroke Units wiirde das IQTIG beispielsweise priifen, ob Hin-
derungsgriinde in Bezug auf die Umsetzung von Stroke Units vorliegen. Als Ergebnis der Priifung
dieses Kriteriums liegt eine Einschatzung des IQTIG vor, welche Faktoren die Umsetzung der
medizinisch-fachlich sinnvollen Strukturen bzw. Prozesse ggf. behindern.

Kriterium 3: Beriicksichtigung nicht vom Leistungserbringer zu verantwortender
Einflussfaktoren

Das Kriterium beschreibt, in welchem Mal3e Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis beriick-
sichtigt sind, die jenseits der Verantwortung der Leistungserbringer liegen (Terris und Aron
2009: 315, s. a. lezzoni 2013: 227).%% Das Ziel ist die méglichst vollstindige Abdeckung und valide
Messung der inhaltlich relevanten Einflussfaktoren, die nicht durch die Leistungserbringer zu
verantworten sind (z. B. patientenseitige Risikofaktoren wie Alter und Komorbiditdten der Pati-
entinnen und Patienten oder regionale Einflussfaktoren wie die Deprivation der Wohnregion).
Aufbauend auf der Beeinflussbarkeit des Qualitdtsmerkmals (gemalR den Kriterien 1 und 2) be-
zieht sich das Kriterium damit auf die Gite des Messinstruments, insbesondere auf die inhaltli-
che Gite der Risikoadjustierung und die Validitdt der Messung (siehe Abschnitte 13.4.3 und
13.3.4 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c).

6.2 Methodische Schritte zur Bewertung der Zuschreibbarkeit von
Indikatorergebnissen

Das Vorgehen zur Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen anhand der oben
beschriebenen Kriterien erfolgt in vier Schritten:

1. Erstellung einer Ubersicht (iber die Einflussfaktoren und einer Beurteilung der Stirke und Evi-
denz der Einflussfaktoren in einem Wirkmodell

2. Zuordnung der Einflussfaktoren zu den verantwortlichen Leistungserbringern

3. Operationalisierung des Merkmals (Indikatorentwicklung)

4. Ggf. Prifung auf maRgebliche Verantwortlichkeit eines Leistungserbringers

6 Damit greift das IQTIG auch einen entsprechenden Hinweis aus der LAG-Befragung (s. Kapitel 3) auf, in der
die Berlcksichtigung der relevanten, nicht von den Leistungserbringern zu verantwortenden Einflussfaktoren
bei der Bewertung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen hervorgehoben wurde.
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Firr jeden Schritt werden die wissenschaftliche Literatur, Beratung durch externe Expertinnen
und Experten und ggf. vorhandene Daten aus bestehenden QS-Verfahren oder anderen Daten-

quellen herangezogen.

Schritt 1: Erstellung einer Ubersicht der Einflussfaktoren auf das interessierende Qualitits-
merkmal (Wirkmodell)

Im ersten Schritt erstellt das IQTIG eine Ubersicht der Einflussfaktoren, welche die Erfiillung des
Qualitatsmerkmals (z. B. 1-Jahres-Sterblichkeit nach Schlaganfall) beeinflussen. Dabei werden
Strukturen und Prozesse, welche die Leistungserbringer gestalten kdnnen (gemaR Kriterium 1),
und weitere Faktoren zusammengetragen, die das Qualitdtsmerkmal beeinflussen kénnen (vgl.
Terris und Aron 2009: 333). Im Falle der akuten Schlaganfallversorgung wiirden damit z. B. ne-
ben dem Vorhandensein einer Stroke Unit, einer systemischen Thrombolysetherapie oder einer
mechanischen Thrombektomie (vgl. Ringleb et al. 2021) auch weitere Einflussfaktoren wie z. B.
Komorbiditdten, Alter und Geschlecht der Patientinnen und Patienten (vgl. Saposnik et al. 2008)
vom IQTIG zusammengetragen. Zudem werden auch Prozesse und Strukturen identifiziert, die
andere Leistungserbringer beeinflussen kdnnten, z. B. das Anlegen eines vendsen Zugangs be-
reits im Rahmen der praklinischen Versorgung (s. a. Mader und Schwenke 2020: 56 f.) sowie die
Qualitat der Nachsorge im Rahmen der hausérztlichen Versorgung (s. a. Mader und Schwenke
2020: 101).

Das IQTIG ermittelt potenzielle Einflussfaktoren in einer orientierenden Recherche der wissen-
schaftlichen Fachliteratur und auf der Grundlage ggf. vorhandener Daten der externen Quali-
tatssicherung. Um inhaltlich relevante Einflussfaktoren einzugrenzen, nimmt das IQTIG fiir jeden
Einflussfaktor eine Einschatzung zur Starke und Richtung des Einflusses auf die Erfiillung des
Qualitatsmerkmals vor und bewertet die Qualitat der Studienlage, nach Bedarf auf der Grund-
lage einer zusatzlichen, gezielten systematischen Literaturrecherche fiir jeden Einflussfaktor
(zum allgemeinen Vorgehen siehe Abschnitt 9.3 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c).
Die Ergebnisse der Literaturrecherche und Datenauswertungen reflektiert das IQTIG im An-
schluss mit externen Expertinnen und Experten gemalR den Methodischen Grundlagen (siehe
Abschnitt 10.3 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c). Das Ergebnis dieses Arbeitsschritts
ist ein Wirkmodell, das die als relevant identifizierten Einflussfaktoren auf das Qualitatsmerkmal
zusammenfasst (s. beispielhaft: Abbildung 2). Dies beinhaltet auch eine Dokumentation zur Ein-
schatzung der Starke der verschiedenen Einflussfaktoren.
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Einflussfaktoren Qualitdtsmerkmal

Stroke Unit

Systemische
Thrombolyse-
therapie

— 1-Jahres-Sterblichkeit
nach Schlaganfall

Qualitat der
Nachsorge

Komorbi-
ditaten

Abbildung 2: Exemplarisches Wirkmodell der Einflussfaktoren auf ein Qualitdtsmerkmal

Schritt 2: Zuordnung der verantwortlichen Leistungserbringer

Im zweiten Schritt ordnet das IQTIG den in Schritt 1 identifizierten Einflussfaktoren die jeweils
verantwortlichen Leistungserbringer zu (s. a. Terris und Aron 2009: 314). Bei Ergebnismerkma-
len prift das IQTIG zunachst gemaR Kriterium 1 (siehe Abschnitt 6.1), welche Leistungserbringer
die mit dem Ergebnismerkmal im Zusammenhang stehenden Strukturen und Prozesse gestalten
kdénnen. Bei allen Qualitditsmerkmalen nimmt das IQTIG eine Beurteilung je Faktor vor, ob er von
einem oder verschiedenen der am typischen Versorgungsablauf beteiligten Leistungserbringer
zu verantworten ist (gemald Kriterium 2, siehe Abschnitt 6.1). Informationsquellen hierfir sind
die Literatur und externe Expertise. Etwaige Hinderungsgriinde in Bezug auf eine Verantwort-
lichkeit der Leistungserbringer werden dokumentiert.

Ergebnis dieses methodischen Schritts ist die Kategorisierung der in Schritt 1 ermittelten Ein-
flussfaktoren nach Faktoren, die der Verantwortung eines oder mehrerer Leistungserbringer zu-
zurechnen sind und solchen, die das IQTIG aufgrund vorliegender fachlicher Hinweise als aul3er-
halb der Verantwortung der Leistungserbringer einschatzt. Auf dieser Basis kann der Bedarf fur
eine Risikoadjustierung geklart werden und die Zuschreibbarkeit strukturiert beurteilt werden.

Abbildung 3 veranschaulicht exemplarisch eine Zuordnung der in Abbildung 2 dargestellten Ein-
flussfaktoren zu verantwortlichen Leistungserbringern. Die Behandlung in einer Stroke Unit und
die systemische Thrombolysetherapie sind hier beispielhaft der Verantwortung von Leistungs-
erbringer A (akute Schlaganfallbehandlung) zugeordnet. Leistungserbringer B ist dagegen fur die
Qualitat der Nachsorge, hier im Sinne der poststationaren hausarztlichen Betreuung (s. a. Mader
und Schwenke 2020: 101), verantwortlich. Der Einfluss von Komorbiditdten der Patientinnen
und Patienten auf die 1-Jahres-Sterblichkeit nach Schlaganfall ist hier den nicht von den Leis-
tungserbringern zu verantwortenden Einflussfaktoren zugeordnet. Das Qualitdtsmerkmal ,1-
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IM

Jahres-Sterblichkeit nach Schlaganfall” ware gemaR dieses Wirkmodells nicht nur dem initial be-
handelnden Leistungserbringer zuschreibbar, sondern auch dem nachsorgenden Leistungser-
bringer. Um dieses Qualitatsmerkmal zu messen und Defizite in der Erflllung der Qualitatsan-
forderung zu beheben, waren demnach Methoden fiir den Umgang mit Qualitatsindikatoren mit
gemeinsamer Verantwortungszuschreibung notwendig (siehe Kapitel 7). AuRerdem legt das
Wirkmodell in diesem Beispiel nahe, dass ein entsprechender Qualitatsindikator um Komorbidi-

taten risikoadjustiert werden sollte.

Verantwortliche e
Einflussfaktoren ) : Qualitatsmerkmal
Leistungserbringer

Stroke Unit LEiSjcungs-
erbringer A

Systemische

Thrombolyse- . .
therapie 1-Jahres-Sterblichkeit

/v nach Schlaganfall
Qualitat der Leistungs-

Nachsorge erbringer B

Nicht von den
Leistungserbringern zu
verantwortende
Einflussfaktoren

Komorbi-
ditaten

Abbildung 3: Exemplarische Zuordnung verantwortlicher Leistungserbringer zu den Einflussfaktoren

Schritt 3: Operationalisierung des Qualitatsmerkmals

Im Rahmen der Entwicklung des Messinstruments (Indikator) operationalisiert das IQTIG im
nachsten Schritt das Qualitdtsmerkmal und die inhaltlich relevanten Einflussfaktoren. In diesem
Schritt prift das IQTIG, inwieweit die relevanten, nicht vom Leistungserbringer zu verantwor-
tenden Einflussfaktoren inhaltsvalide im Indikator berticksichtigt werden kénnen (gemal Krite-
rium 3). Im Fokus steht dabei die hinreichende Abbildbarkeit der relevanten Faktoren in den
Daten, z. B. durch die Auswahl und Entwicklung von Datenfeldern und Rechenregeln (s. a. IQTIG
2022c: 132). Das Ergebnis dieses Priifschritts ist eine Bewertung, welche der von den Leistungs-
erbringern nicht zu verantwortenden Einflussfaktoren im Messinstrument abgedeckt werden
kénnen.

Abbildung 4 veranschaulicht anhand des Beispiels der akuten Schlaganfallversorgung, dass das
Qualitatsmerkmal selbst (= 1-Jahres-Sterblichkeit nach Schlaganfall) sowie Komorbiditdaten der
Patientinnen und Patienten durch Sozialdaten operationalisiert werden kénnten. In diesem ver-
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einfachten Wirkmodell ware eine inhaltsvalide Abdeckung der relevanten, nicht vom Leistungs-
erbringer zu verantwortenden Einflussfaktoren im Indikator, also eine adaquate Risikoadjustie-
rung, daher moglich. Die Kenntnis des Wirkmodells erlaubt es letztlich, angesichts des Wissens
Uber die Einflussfaktoren, deren Einteilung (in solche, die von den Leistungserbringern zu ver-
antworten sind und solche, die dies nicht sind) und Zuordnung zu Leistungserbringern sowie der
Einschatzung lGber die Notwendigkeit und Moglichkeit einer Risikoadjustierung, die Zuschreib-
barkeit bewerten zu kénnen.

i Verantwortliche - . A
Einflussfaktoren ) X Qualitatsmerkmal Operationalisierung
Leistungserbringer

Leistungs-
erbringer A

Stroke Unit

Systemische

Thrombolyse- . .
therapie 1-Jahres-Sterblichkeit Sozialdaten
- nach Schlaganfall

Qualitat der Leistungs-
Nachsorge erbringer B
Komorbi- Nicht von den
dititen Leistungserbringern zu

verantwortende
Einflussfaktoren

Abbildung 4: Exemplarische Operationalisierung des Qualitétsmerkmals und Priifung der inhaltsvaliden
Abdeckung der inhaltlich relevanten Einflussfaktoren im Indikator

Schritt 4: Ggf. Priifung auf mafRigebliche Verantwortlichkeit eines Leistungserbringers

Fir Qualitatsmerkmale, die zwei oder mehr Leistungserbringern zuschreibbar sein kénnten (wie
exemplarisch in Abbildung 4), erfolgt eine Priifung, ob einem dieser Leistungserbringer eine
»,maldgebliche” Verantwortung fir das Zustandekommen der Messergebnisse zugeschrieben
werden kann. Hierfir ist es erforderlich, die (Mit-)Verantwortung der anderen Leistungserbrin-
ger fiir die Messergebnisse als vernachlassigbar einzuschatzen. Eine Quantifizierung des Ausma-
Res der anteiligen Verantwortung eines Leistungserbringers ist nicht sinnvoll moglich, da die zu-
grunde liegenden Informationen qualitativer Natur sind. Die inhaltlichen Griinde fir die
Verantwortungszuschreibung sind daher zentral, um die Verantwortungszuschreibung nachzu-
vollziehen.

Daher wird den Expertinnen und Experten des begleitenden Expertengremiums das Wirkmodell
der Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis mit den jeweils zugeordneten Leistungserbrin-
gern (fur ein Beispiel siehe Abbildung 4) vorgestellt. Dann werden die Expertinnen und Experten
gebeten, fachlich-inhaltliche Griinde dafiir zu nennen, ob das Indikatorergebnis mafigeblich ei-
nem Leistungserbringer zugeschrieben werden kann, d. h. der Einfluss anderer Leistungserbrin-
ger fur die Zwecke der Qualitatssicherung vernachlassigt werden kann. Um gruppendynamisch
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oder psychologisch bedingte Einfliisse auf die Abwagungen der Expertinnen und Experten zu
verringern und die Meinungsbildung auf die inhaltlichen Griinde zu fokussieren, erfolgt die Ab-
stimmung in vertraulicher Form. Dieses Votum und insbesondere die von den Expertinnen und
Experten genannten Griinde flir die mafRgebliche Verantwortungszuschreibung sind eine zusatz-
liche Informationsquelle, die das IQTIG ergdnzend zu den Informationen aus dem Wirkmodell
heranzieht. Das IQTIG beriicksichtigt diese Informationsquellen bei seiner Einschdtzung, ob ei-
nem Leistungserbringer grundsatzlich eine maligebliche Verantwortung fiir das Indikatorergeb-
nis zugeschrieben werden kann.

6.3 Ergebnisse der Bewertung

Als Ergebnis der Priifung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen zu Leistungserbringern
sind fur den betreffenden Qualitatsindikator folgende Endpunkte moglich:

1. Verantwortliche Leistungserbringer

= Das Indikatorergebnis ist ausschlielRlich einem Leistungserbringer oder ,maligeblich” ei-
nem Leistungserbringer zuschreibbar: Der Indikator eignet sich in Bezug auf seine Zu-
schreibbarkeit fir die leistungserbringerbezogene Qualitatsmessung.

= Das Indikatorergebnis ist mehreren Leistungserbringern zuschreibbar: Moégliche Losungs-
ansatze fiir den Umgang mit Indikatorergebnissen, fiir die nicht eine einzelne Einrichtung,
sondern mehrere Einrichtungen verantwortlich sind, werden in Kapitel 7 beschrieben.

2. Vorliegen nicht vom Leistungserbringer zu verantwortender Einflussfaktoren

= Nicht vom Leistungserbringer zu verantwortende Einflussfaktoren liegen vor: Es besteht
ein Bedarf an einer Risikoadjustierung der Indikatorergebnisse (siehe Abschnitt 13.4.3 der
Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022c).

= Nicht vom Leistungserbringer zu verantwortende Einflussfaktoren liegen nicht vor: Es be-
steht kein Bedarf an einer Risikoadjustierung der Indikatorergebnisse.

Im vereinfachten Beispiel der 1-Jahres-Sterblichkeit nach Schlaganfall wiirde das IQTIG beispiels-
weise zur Einschatzung gelangen, dass Leistungserbringer A und B die Erfiillung des Qualitats-
merkmals beeinflussen kdnnen (siehe Abbildung 4, Schritte 1-3). Dariber hinaus wiére eine Risi-
koadjustierung fir nicht durch die Leistungserbringer zu verantwortende Einflussfaktoren
erforderlich und durch verfligbare Datenquellen weitgehend moglich. In diesem Beispiel kénnte
das Indikatorergebnis also Leistungserbringer A und B zugeschrieben werden und bedirfte einer
Risikoadjustierung. Die Operationalisierung des Qualitaitsmerkmals einschlieRlich Risikoadjustie-
rung ware in diesem Beispiel mittels Sozialdaten mdglich. Moégliche Lésungsanséatze fir den Um-
gang mit Indikatorergebnissen mit gemeinsamer Verantwortungszuschreibung werden in Kapi-
tel 7 beschrieben.
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7 Umgang mit Qualitatsindikatoren mit
gemeinsamer Verantwortungszuschreibung

Zentrale Schlussfolgerungen dieses Kapitels

= Manche patientenrelevanten Ergebnisse und Prozesse der Versorgung werden durch zwei
oder mehr Leistungserbringer beeinflusst.

= Filr Indikatorergebnisse, die mehreren Leistungserbringern zuschreibbar sind, besteht ein Be-
darf an Lésungsansatzen im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung.

= Flr den Umgang mit Qualitatsindikatoren mit gemeinsamer Verantwortungszuschreibung be-
stehen grundsatzlich drei Losungsansatze mit unterschiedlichen Vorteilen und Nachteilen: (1)
Verzicht auf Qualitatsmerkmale, die zwei oder mehr Leistungserbringern zuschreibbar sind;
(2) Zuschreibung zu einem maRgeblich verantwortlichen Leistungserbringer; (3) Qualitats-
messung auf der Ebene von Gruppen von Leistungserbringern.

Bisher ist der einzelne Leistungserbringer die primare Auswertungs- und Handlungsebene fir
die gesetzliche Qualitatssicherung in Deutschland. Das Eignungskriterium , Beeinflussbarkeit”
wurde daher vom IQTIG bisher mit Bezug auf die Verantwortungszuschreibung zu einzelnen Leis-
tungserbringern geprift. Dieses Eignungskriterium fungiert demnach bisher als Ausschlusskrite-
rium flr patientenrelevante Ereignisse, die mehreren Leistungserbringern zuschreibbar sind. Die
Beteiligung verschiedener Leistungserbringer am Versorgungsprozess und ihre gemeinsame
Verantwortung fir Prozesse und Ergebnisse ist jedoch eine haufige Konstellation der Versor-
gung, insbesondere bei langeren Beobachtungszeitraumen. Fir die Sicherung und Steigerung
der Versorgungsqualitdt in Deutschland spielen Indikatoren mit gemeinsamer Verantwortungs-
zuschreibung daher eine wichtige Rolle.

Dem wird auch durch die Vorgabe des SGB V Rechnung getragen, die gesetzliche Qualitatssiche-
rung einrichtungs- und sektorenibergreifend auszugestalten (s. § 135a Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 SGB V
sowie § 136 Abs. 2 SGB V). Die Gesetzesbegriindung zum GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz
hebt hervor, dass einerseits die sich an einen stationaren Aufenthalt anschlieRende Versorgung
bei der Bewertung der Ergebnisqualitat eine Rolle spielt, und dass andererseits auch die Bewer-
tung von (haufig sektorenibergreifenden) Behandlungsverldaufen der Patientinnen und Patien-
ten zunehmend wichtiger fur die Qualitatssicherung wird (BT-Drs. 16/3100 vom 24.10.2006:
146). Die DeQS-RL nimmt entsprechend Bezug auf Behandlungsergebnisse, an dem Leistungser-
bringer aus zwei oder mehr Sektoren maRgeblich Anteil haben (Teil 1, § 1 Abs. 5 Satz 3 Nr. 1
DeQS-RL). Indikatoren, flir deren Ergebnis ggf. nicht nur ein Leistungserbringer maRgeblich ver-
antwortlich ist, werden auch bereits in der gesetzlichen Qualititssicherung eingesetzt.’

17 Ein Beispiel hierfur ist die Mortalitdt nach perkutaner Koronarintervention (PCI) innerhalb eines Jahres
(QI-ID 56026, 1-Jahres-Sterblichkeit bei PCI (31. bis 365. postprozeduraler Tag)), die neben dem den
Indexeingriff durchfiihrenden Leistungserbringer potenziell auch weitere Leistungserbringer (z. B. im Rahmen
der Nachsorge) sowie patientenbezogene und weitere Faktoren beeinflussen kdnnen. Deshalb wird dieser
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Daher ist es aus Sicht des IQTIG erforderlich und auch bereits im SGB V und der DeQS-RL so
angelegt, Losungsansatze fiir Qualitatsindikatoren zu entwickeln, deren Ergebnisse von ver-
schiedenen Leistungserbringern beeinflusst werden kénnen. In diesem Kapitel beschreibt das
IQTIG mogliche Losungsansatze fiir den Umgang mit Indikatorergebnissen, die gemal der in Ka-
pitel 6 beschriebenen Methodik zwei oder mehr Leistungserbringern zugeschrieben werden
kénnen:

= Verzicht auf Qualitaitsmerkmale, die zwei oder mehr Leistungserbringern zuschreibbar sind:
Dieser Ansatz ware jederzeit einfach innerhalb der bestehenden leistungserbringerbezoge-
nen Qualitatssicherung umsetzbar. Der Nachteil ist, dass wichtige patientenrelevante Pro-
zesse und Ergebnisse der Versorgung dann nicht gemessen wiirden. Dies wiirde die inhalts-
valide Abdeckung der patientenrelevanten Qualitditsmerkmale in Bezug auf das
interessierende Versorgungsthema (siehe hierzu auch Kap. 14 der Methodischen Grundlagen,
IQTIG 2022c) einschranken.

= Verantwortungszuschreibung zu einem malfigeblich verantwortlichen Leistungserbringer: Die
hier weiterentwickelte Methodik fir die Bewertung der Zuschreibbarkeit sieht vor, dass ggf.
derjenige Leistungserbringer mit einem , maligeblichen” Anteil identifiziert werden kénnte
(Abschnitt 6.2). Dies wird jedoch nicht immer sinnvoll moglich sein. Daher werden Lésungen
bendtigt, um auch Qualitatsmerkmale mit gemeinsamer Verantwortung mehrerer Leistungs-
erbringer im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung abzubilden.

= Qualitatsmessung auf der Ebene von Gruppen von Leistungserbringern: Dieser Losungsan-
satz wird im Folgenden beschrieben.

Mit dem Ziel, die Qualitat von Versorgungsablaufen unter Beteiligung verschiedener Leistungs-
erbringer zu messen und auf dieser Grundlage Interventionen zur Steigerung der Versorgungs-
qualitdt umzusetzen, ist in den vergangenen Jahren ein wachsender Forschungszweig zu Metho-
den der Netzwerkanalyse entstanden (z. B. Flemming et al. 2022, von Stillfried et al. 2017,
Barnett et al. 2011, Landon et al. 2012, Stecher 2021). Die Grundidee hierbei ist, die faktische
Verbundenheit der Leistungserbringer und ihre gemeinsame Verantwortung fir die Versorgung
Uber die von ihnen gemeinsam versorgten Patientinnen und Patienten sichtbar zu machen. Dies
geschieht in der Regel auf der Grundlage von Abrechnungsdaten. In den USA werden entspre-
chende Analysen insbesondere eingesetzt, um die Bildung von Accountable-Care-Organisatio-
nen (ACOs) zu unterstiitzen, in denen u. a. die Koordination der Versorgung qualitatsorientiert
weiterentwickelt werden soll (Jacobs et al. 2022). Internationale Erfahrungen in der praktischen
Umsetzung gibt es auch in Kanada (Stukel et al. 2013). Auch aus Deutschland liegen bereits Er-
fahrungen in der Umsetzung von Netzwerkanalysen fiir den ambulanten Sektor (z. B. Flemming
et al. 2022, von Stillfried und Czihal 2014), ambulante Leistungserbringer und Pflege (z. B.
Dombhoff et al. 2021) und empirische Beziehungen zwischen Krankenhdusern und Vertragsarz-
tinnen und Vertragsarzten (z. B. Schang et al. 2019) vor.

Ein etabliertes Vorgehen flr empirische Netzwerkanalysen ist in der internationalen Fachlitera-
tur bisher nicht veroffentlicht. Im Sinne eines konzeptionellen Rahmengerists beschreiben

konkrete Indikator derzeit nicht fir die leistungserbringerbezogene Qualitdtsbewertung eingesetzt (siehe
IQTIG 2022a: 42).
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Flemming et al. (2022) fiinf methodische Schritte fiir Netzwerkanalysen. Diese Schritte werden

im Folgenden dargestellt:
= Schritt 1: Definition der Einheiten fiir den Netzaufbau

Im ersten Schritt werden die zugrunde gelegten Einheiten des Netzwerks definiert. Dies um-
fasst die Leistungserbringer (z. B. einzelne Versorgende wie z. B. Arztinnen und Arzte oder
Betriebsstatten wie z. B. Vertragsarztpraxen oder Krankenhauser) und die Grundlage fiir eine
Verbindung zwischen ihnen. In der Literatur werden in der Regel gemeinsam versorgte Pati-
entinnen und Patienten oder Uberweisungen als Grundlage fiir eine Verbindung definiert
(DuGoff et al. 2018).

= Schritt 2: Festlegung der einzuschlieBenden Leistungserbringer

Im zweiten Schritt wird gepriift, ob bestimmte Leistungserbringer fur die Ziele der Netzwerk-
bildung nicht relevant sind. Dies kdnnten z. B. Leistungserbringer aus anderen Regionen oder
bestimmte Facharztgruppen mit begrenztem Patientenkontakt sein (Flemming et al. 2022).
Aus fachlich-inhaltlicher Sicht ist hierbei entscheidend, welche Leistungserbringer einen re-
levanten Einfluss auf die interessierenden Qualitdtsmerkmale haben und (mit-)verantwort-
lich flr deren Erflllung sind (s. Kapitel 6 zur Methodik fir die Beurteilung der Zuschreibbar-
keit von Indikatorergebnissen). Nicht relevante Leistungserbringer wirden dann
entsprechend aus der Netzwerkbildung ausgeschlossen.

= Schritt 3: Definition der Patientenpopulation

Ein wichtiger Schritt ist — wie bisher auch — die Definition der Patientenpopulation, auf die
sich die Qualitatsmessung beziehen soll. Diese ergibt sich aus der interessierenden Versor-
gung, deren Qualitdat gemessen werden soll. In bisherigen Netzwerkanalysen wurden bei-
spielsweise die kontinuierliche, interdisziplindre Versorgung ambulant-sensitiver Erkrankun-
gen wie Herzinsuffizienz, Diabetes und Asthma (z. B. Flemming et al. 2022), die gemeinsame
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Kolonkarzinom durch Chirurginnen bzw. Chi-
rurgen und Onkologinnen bzw. Onkologen (z. B. Hussain et al. 2015) sowie die Ergebnisqua-
litdt nach definierten Prozeduren wie z. B. Prostatektomie (z. B. Pollack et al. 2014) unter-

sucht.
= Schritt 4: Festlegung von Kriterien fiir die Netzwerkidentifikation

Im Hinblick auf die Ziele und den Kontext der Netzwerkbildung wird anschlieRend gepriift, ob
die Identifikation der Netzwerke durch vorab festgelegte Kriterien strukturiert werden sollte.
Ein solches Kriterium kann z. B. eine Mindestanzahl gemeinsam versorgter Patientinnen und
Patienten sein, die als relevante Verbindung zwischen zwei Leistungserbringern definiert
wird (z. B. Flemming et al. 2022).

= Schritt 5: Patientenzuordnung zu Netzwerken

Im letzten Schritt werden die Patientinnen und Patienten bestimmten Leistungserbringern
und Netzwerken zugeordnet. Zu diesem Zweck muss entschieden werden, ob jede Patientin
und jeder Patient nur einem oder verschiedenen Netzwerken zugeordnet werden soll und
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gemaR welcher Kriterien. In bisherigen Analysen werden Patientinnen und Patienten bei-
spielsweise haufig zunachst einem Leistungserbringer zugeordnet, der die Patientin bzw. den
Patienten hauptsachlich versorgt hat (,,usual provider”), z. B. in Bezug auf die Menge der qua-
lifizierenden Leistungen oder die Anzahl der Behandlungstage (z. B. Pham et al. 2009,
Flemming et al. 2022). Dieser Leistungserbringer und die ihm zugeordneten Patientinnen und
Patienten kdnnen so eindeutig einem Netzwerk zugeordnet werden.

Die Qualitatsmessung auf der Ebene von Gruppen von Leistungserbringern — ergdanzend zu der
bisherigen leistungserbringerbezogenen Qualitatsmessung — hat mehrere Vorteile. Sie ermog-
licht eine Abbildung von patientenrelevanten Qualitdtsmerkmalen, wenn eine kontinuierliche
und qualitativ hochwertige Versorgung nicht nur von einzelnen Leistungserbringern abhangt,
sondern auch das Ergebnis einer Arbeitsteilung mehrerer Leistungserbringer ist. Haufig ist den
beteiligten Leistungserbringern unter Umstdnden selbst nicht bekannt, mit welchen weiteren
Leistungserbringern sie gemeinsam Patientinnen und Patienten versorgen (z. B. Sundmacher et
al. 2021). Auf der Grundlage von Netzwerkanalysen kénnen diese faktischen Kooperationsbe-
ziehungen und ihr Einfluss auf MalSe der Versorgungsqualitat sichtbar gemacht werden. Dazu
wirden zunachst alle Leistungserbringer eines Netzwerks identifiziert. In Rickmeldeberichten
wirden die Leistungserbringer eines Netzwerks anschlieRend Uber die dem Netzwerk zugeord-
neten Leistungserbringer, die Anzahl gemeinsam versorgter Patientinnen und Patienten und die
jeweiligen Qualitatsindikatorergebnisse informiert. Hier wiirde die Methodik der Netzwerkana-
lysen das Eignungskriterium ,, Brauchbarkeit fiir den Handlungsanschluss” adressieren, welches
auch in den Antworten der LAG zur Online-Befragung mehrfach adressiert wurde (siehe Kapitel
3). Am Beispiel der 1-Jahres-Sterblichkeit nach Schlaganfall wiirde fur jedes Leistungserbringer-
netzwerk ein Indikatorergebnis berechnet werden. Alle Leistungserbringer des gleichen Netz-
werks erhielten das gleiche Indikatorergebnis (basierend auf den von ihnen gemeinsam versorg-
ten Patientinnen und Patienten). Zusatzlich wiirden Informationen zur Anzahl der gemeinsam
versorgten Patientinnen und Patienten Gbermittelt. Ziel der Riickmeldeberichte ware es, auf
dieser Grundlage MaRBnahmen zur Steigerung der Versorgungsqualitdt auf Ebene der jeweiligen
Netzwerke und der beteiligten Leistungserbringer zu ermoglichen. Diese MaRnahmen kdnnen
z. B. intersektorale Qualitatszirkel und die Entwicklung standardisierter Behandlungspfade unter
Beteiligung der Leistungserbringer eines Netzwerks sein (siehe z. B. Sundmacher et al. 2021).

Dieser Losungsansatz misste fiir die gesetzliche Qualitdtssicherung in Deutschland noch ausge-
staltet werden. Die Qualitatssicherung in Deutschland kann dabei auf wachsende Erfahrungen
aus anderen Landern und aus Deutschland aufbauen. Dies betrifft im ersten Schritt die Methodik
flr Netzwerkanalysen und ihren Einsatz zum Zweck der Qualitdtssicherung. Empirische Netz-
werke von Leistungserbringern, die gemeinsam die gleichen Patientinnen und Patienten versor-
gen, ermoglichen — ergdanzend zum bisherigen Fokus auf einzelne Einrichtungen — eine zusatzli-
che Handlungsebene: Auf Ebene empirischer Netzwerke kdnnen die Qualitat der Versorgung
gemessen und MalBnahmen zur Qualitdtssteigerung umgesetzt werden (z. B. Flemming et al.
2022, von Stillfried et al. 2017, Barnett et al. 2011, Landon et al. 2012, Stecher 2021, Kaufman
et al. 2020, Sundmacher et al. 2021). Hierflir missten die oben beschriebenen, grundsatzlichen
methodischen Schritte der Netzwerkidentifikation konkret ausgestaltet werden. Im zweiten
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Schritt kdnnen empirische Netzwerke perspektivisch auch zu Versorgungsnetzwerken mit einer
institutionalisierten, gemeinsamen Verantwortung fiir eine definierte Patientenpopulation wei-
terentwickelt werden. Beispiele fiir eine solche regionale und sektorverbindende Netzwerkver-
sorgung sind das HaffNet und das ,Gesunde Kinzigtal” in Deutschland (z. B. Geraedts et al. 2022)
sowie ACOs in den USA (z. B. Jacobs et al. 2022, Simon und Amelung 2022), in denen Versor-
gungsketten mit entsprechenden Verantwortlichkeiten abgebildet werden kénnen.

Bis solche Losungen umgesetzt werden kdnnen, ware es wichtig, patientenrelevante Qualitats-
indikatoren bzw. -kennzahlen, die mehreren Leistungserbringern zuschreibbar sind, zu erfassen,
insbesondere im Hinblick auf die Bedeutung einer wirklich sektoreniibergreifenden Qualitatssi-
cherung. Als Ubergangsldsung wére es denkbar, diese Qualititskennzahlen als Systemkennzah-
len gemal Kennzahlkonzept (IQTIG 2022b: 12 f.) einzusetzen, also leistungserbringeribergrei-
fend auszuwerten. Hierbei wirden die betreffenden Kennzahlen auf einer regionalen
Auswertungsebene (z. B. auf Ebene der Landkreise und Bundesldnder) ausgewertet. Dies hatte
den Vorteil, dass Transparenz (iber die Versorgungsqualitat auf dieser regionalen Auswertungs-
ebene hergestellt werden kénnte. Der Nachteil dieser Ubergangslosung wire, dass auf Ebene
der verantwortlichen Einheiten (hier: der jeweiligen Gruppe verantwortlicher Leistungserbrin-
ger) keine Qualitatsergebnisse vorlagen. Damit ware es nicht direkt moglich, konkrete MalRnah-
men zur Steigerung der Versorgungsqualitat auf Ebene der verantwortlichen — und damit hand-
lungsrelevanten — Einheiten umzusetzen.

Allerdings kdonnte es sinnvoll sein, die betreffende Kennzahl auch leistungserbringerbezogen den
beteiligten Leistungserbringern zur Unterstlitzung ihres internen Qualitdtsmanagements zu-
rickzumelden. Im Beispiel der 1-Jahres-Sterblichkeit nach akutem Schlaganfall kénnte so z. B.
der Leistungserbringer, der die Patientin bzw. den Patienten in die ambulante Nachsorge ent-
lassen hat, ggf. eigenstdndig MaRnahmen ergreifen (z. B. Verbesserung interner Strukturen und
Prozesse). Dies ware mit der Einschrankung verbunden, dass die jeweils adressierte Einrichtung
nicht ausschlieflich, sondern mit anderen Leistungserbringern gemeinsam verantwortlich fir
das Kennzahlergebnis ist. Da es sich nicht um eine leistungserbringerbezogene Qualitatskenn-
zahl handelt, sollten diese Ergebnisse nicht leistungserbringerbezogen veréffentlicht werden.
Das IQTIG empfiehlt jedoch eine Veroffentlichung der Kennzahlergebnisse auf einer regionalen
Auswertungsebene, um Transparenz lber die Versorgungsqualitat herzustellen. Dieses Vorge-
hen bietet sich v. a. flir Kennzahlen an, bei denen der Erhebungsaufwand fir Leistungserbringer
gering ist, z. B. bei Kennzahlen auf Basis von Sozialdaten und Patientenbefragungen.

Das IQTIG empfiehlt als Ubergangslésung die Verwendung von Qualititsindikatoren und -kenn-
zahlen, die die Versorgungsqualitat fiir eine Gruppe gemeinsam verantwortlicher Leistungser-
bringer beschreiben, als Systemkennzahlen auf einer regionalen Auswertungsebene. Aus fachli-
cher Sicht ist es jedoch sinnvoll, die beteiligten Leistungserbringer zu identifizieren und ihre
gemeinsame Verantwortung flr die ihnen zuschreibbaren Indikatorergebnisse abzubilden. Hier-
flr sind die beschriebenen Netzwerkanalysen erforderlich. Netzwerkanalysen haben gegeniiber
regionalen Auswertungsebenen insbesondere dann Vorteile, wenn die verantwortlichen Leis-
tungserbringer sich nicht prazise auf Grundlage von administrativen Rdumen erfassen lassen
und wenn die an der Versorgung beteiligten Leistungserbringer benannt werden kénnen (z. B.
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auf der Grundlage von Abrechnungsdaten). Netzwerkanalysen schaffen dann die Grundlage fir
strukturierte MaRnahmen zur Qualitatssteigerung mit den beteiligten Leistungserbringern. Sie
kénnen so eine koordinierte und kontinuierliche Versorgung der Patientinnen und Patienten
Uber Einrichtungs- und Sektorengrenzen hinweg fordern. Das IQTIG empfiehlt daher, Netzwerk-
analysen als Losungsmoglichkeit zu verfolgen.

© 1QTIG 2022 47



Anlage 2 zum Beschluss
Follow-up-Indikatoren und ihre Zuschreibbarkeit Methodik des IQTIG

Teil Ill: Fazit und Ausblick
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8 Fazit und Ausblick

Bisher sind fur die externe Qualitatssicherung in Deutschland die Ziele, Kriterien und das Vorge-
hen bei der Entwicklung von Follow-up-Indikatoren und der Bewertung der Zuschreibbarkeit von
Indikatorergebnissen nicht strukturiert beschrieben. Das IQTIG hat daher — einem Auftrag des
G-BA folgend (siehe Abschnitt 1.2) — seine Methodik, nach der es Empfehlungen zum Einsatz von
Follow-up-Indikatoren und zu der Zuschreibbarkeit ihrer Ergebnisse an den G-BA ausspricht, ge-
prift und weiterentwickelt. Diese Methodik stellt die wissenschaftliche Grundlage dar, um dem
G-BA fachliche Beratung zum Einsatz von Follow-up-Indikatoren auf dem aktuellen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zur Verfligung zu stellen. Das IQTIG wird diese Methodik zu-
kiinftig bei der Entwicklung neuer Qualitatsindikatoren sowie auf die bestehenden Qualitatsin-
dikatoren anwenden. Dabei wird das IQTIG auch Erfahrungen in der praktischen Umsetzung der
Methodik auswerten und ggf. die Methodik weiterentwickeln.

Im ersten Schritt der Methodik priift das IQTIG, inwiefern das zugrunde liegende Qualitatsmerk-
mal klar definiert und medizinisch begriindet ist. Hierzu werden die Eignungskriterien gemaR
den Methodischen Grundlagen des IQTIG (siehe Kapitel 13 der Methodischen Grundlagen, IQTIG
2022c) sowie das neue Kriterium des medizinisch-fachlichen Wirkzeitraums angewendet. Bei Er-
gebnismerkmalen wird ein Endpunkt der interessierenden Versorgung mit angemessenem Be-
obachtungszeitraum bestimmt (z. B. 1-Jahres-Sterblichkeit nach akutem Schlaganfall). Bei Pro-
zessmerkmalen als Merkmalen einer kontinuierlichen Versorgung wird der Zeitraum definiert,
innerhalb dessen eine bestimmte Versorgung (z. B. ambulante Nachsorge nach Schlaganfall) aus
medizinischen Griinden erfolgt sein soll (siehe Kapitel 5). Bei Ergebnismerkmalen identifiziert
das 1QTIG die fachlich-inhaltlichen Einflussfaktoren auf das definierte Qualitatsmerkmal und be-
schreibt sie strukturiert in einem Wirkmodell. Einflussfaktoren, die nicht von dem oder den Leis-
tungserbringern zu verantworten sind, sollen dabei moglichst vollstandig und valide im Messin-
strument in Form von Risikofaktoren fiir eine Risikoadjustierung abgedeckt werden (siehe
Kapitel 6). Auf Grundlage des Wirkmodells kann bei Ergebnismerkmalen entschieden werden,
ob es hinreichend plausibel ist, dass dieses als kausale Folge der interessierenden Versorgung
verstanden werden kann und ob ein oder mehrere Leistungserbringer daran beteiligt sind. Die
konsequente Anwendung der weiterentwickelten Eignungskriterien soll dazu fiihren, dass fiir
bestehende Follow-up-Indikatoren ihre Zuschreibbarkeit verbessert werden kann, etwa durch
Anpassung des Beobachtungszeitraums. Das Kernelement der weiterentwickelten Methodik ist
dabei die Plausibilisierung der Zuschreibbarkeit auf Ebene des Indikators.

Die Ergebnisse mancher Qualitdtsindikatoren sind mehreren Leistungserbringern zuschreibbar.
Fiir den Umgang mit solchen Indikatoren eigenen sich insbesondere Methoden der Netzwerka-
nalyse (siehe Kapitel 7). Diese erlauben, die jeweils verantwortlichen Gruppen von Leistungser-
bringern zu identifizieren und Uber ihre gemeinsam erzielten Qualitatsindikatorergebnisse zu
informieren. Auf dieser Grundlage knnen Mallnahmen zur Steigerung der Versorgungsqualitat
fir Indikatoren mit gemeinsamer Verantwortung mehrerer Leistungserbringer umgesetzt wer-
den. Das IQTIG empfiehlt daher, Netzwerkanalysen als Losungsmoglichkeit zu verfolgen.
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Teil IV: Glossar und Literatur
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Glossar

Accountable Care Organization (ACO)

Verbund von Leistungserbringern, der in institutionalisierter Form medizinische und finanzielle
Verantwortung fiir die Versorgung einer definierten Patientenpopulation ibernimmt. Accoun-
table Care Organisationen werden in den USA eingesetzt, um insbesondere die Koordination
und die Kontinuitat der Versorgung sicherzustellen und qualitatsorientiert weiterzuentwickeln.

Qualitatsindikator
Malizahl, die die Ausprdagung eines Qualitatsmerkmals quantifiziert und mittels eines Bewer-
tungskonzepts mit konkreten Qualitdtsanforderungen vergleicht.

Qualitatskennzahl

Malizahl, die die Ausprdgung eines Qualitdtsmerkmals quantifiziert. Sie muss die Eignungskrite-
rien des Qualitatsziels, die Eignungskriterien der Messung sowie das Eignungskriterium ,Ange-
messenheit der Risikoadjustierung” erfillen. Qualitdtskennzahlen mit Bewertungskonzept defi-
niert das IQTIG gemaR seinem Kennzahlkonzept als Qualitatsindikatoren.

Qualitatsmerkmal

Eigenschaft der Versorgung (z. B. Erlangen von Gehfdhigkeit, Information (ber alternative Be-
handlungsmaglichkeiten), die mit Anforderungen (z. B. ein moglichst hoher Anteil gehfdhiger
Patientinnen und Patienten nach Operation) verknipft ist.

Qualitdtsmerkmal, mittelbar patientenrelevantes

Qualitatsmerkmal, das erst durch seinen Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrele-
vanten Merkmal bedeutsam fir die Patientinnen und Patienten wird (z. B Antibiotikagabe zur
Prophylaxe von Infektionen).

Qualitdtsmerkmal, unmittelbar patientenrelevantes

Qualitatsmerkmal, das als Wert an sich fiir Patientinnen und Patienten anerkannt ist (z. B. Erlan-
gen von Gehfdhigkeit, Partizipation der Patientinnen und Patienten) und nicht nur Mittel zum
Zweck ist.

QualitdtssicherungsmaBnahme (QS-MafBnahme)

Malnahme, die von einer Institution der Qualitatssicherung auf Grundlage der Ergebnisse von
Qualitatsmessungen ergriffen wird, um die Qualitat der Versorgung durch die Leistungserbrin-
ger zu sichern oder zu verbessern (z. B. ein Dialog zur Qualitdtsforderung oder die Festlegung
von Mindestanforderungen).

Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren)

Vom G-BA in Richtlinien festgelegtes Blindel an Prozessen und MalRnahmen, die in Bezug auf
einen bestimmten Themenbereich der Gesundheitsversorgung die Versorgungsqualitat sichern
und steigern sollen. Qualitdtssicherungsverfahren umfassen in der Regel Instrumente zur Quali-
tatsmessung (z. B. Qualitatsindikatoren) sowie QS-MaRnahmen.
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Systemkennzahl
Qualitatskennzahl, die leistungserbringeribergreifend ausgewertet wird. Die Verantwortung fir
das Kennzahlergebnis wird dabei nicht einer einzelnen Einrichtung zugeschrieben.
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Anhang: Fragebogen an die Landesarbeitsgemein-
schaften

Anforderungen an Follow-up-Indikatoren

Das IQTIG versteht laut seinen Methodischen Grundlagen unter Follow-up-Indikatoren solche
Qualitatsindikatoren, die sich auf Ereignisse innerhalb eines bestimmten Beobachtungszeit-
raums im Anschluss an ein interessierendes Ereignis beziehen, z. B. das Auftreten eines Revi-
sionseingriffs innerhalb von 30 Tagen nach einer Organtransplantation. Welche Anforderun-
gen sollten Follow-up-Indikatoren aus lhrer Sicht erfiillen, damit Sie eine aussagekraftige
Information beinhalten?

Herausforderungen und Umgang mit Herausforderungen im Zusammenhang mit Follow-up-

Indikatoren

Welche Herausforderungen treten fiir Sie im Allgemeinen im Umgang mit Follow-up-Indika-
toren auf?

Welche Herausforderungen stellen sich insbesondere in Bezug auf die Zuschreibbarkeit der
Ergebnisse der Qualitatsindikatoren zu den Leistungserbringern?

Wie gehen Sie mit den verschiedenen Herausforderungen um?

Welche Informationen wiirden lhnen den Umgang mit Follow-up-Indikatoren erleichtern?

Beispiele fiir Follow-up-Indikatoren (bis zu drei)

Bitte schildern Sie uns einige lhrer Erfahrungen anhand eines konkreten Follow-up-Qualitats-
indikators. Wie lautet der Name des Qualitatsindikators?

Welche Schwierigkeiten treten im Umgang mit dem Qualitatsindikator auf?

Welche Vorteile weist der Qualitatsindikator auf?

Welche Wiinsche hatten Sie an eine Weiterentwicklung des Qualitatsindikators?
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Kurzfassung

Hintergrund

Far Qualitatsindikatoren werden geman der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsibergrei-
fenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) Stellungnahmeverfahren mit den Leistungserbringern
durchgeflhrt, in denen die Versorgungsqualitat untersucht und die Notwendigkeit qualitatsstei-
gernder MaBnahmen bewertet wird. Auf einen Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) vom 21. Oktober 2021 hin hat das IQTIG in einem Bericht seine ,Methodik flr die Entwicklung
von Follow-up-Indikatoren und die Beurteilung ihrer Zuschreibbarkeit” (I0TIG 2022b) beschrie-
ben. Mit Blick auf den Bericht wurde vom G-BA der Bedarf an weiteren Empfehlungen gesehen,
wie in den Stellungnahmeverfahren fir Follow-up-Indikatoren einheitlich vorgegangen werden
sollte.

Auftrag und Auftragsverstandnis,

Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat das IQTIG am 5. Juli 2023 gebeten, den Auftragsteil
I.1.c des 0. g. Auftrags weiter zu bearbeiten. Dieser Auftragsteil hat die ,Entwicklung bzw. Weiter-
entwicklung [...] der Analyse und Bewertung der jeweiligen Indikatorergebnisse” im Stellungnah-
meverfahren zum Gegenstand. Das IQTIG hat dazu fiir den vorliegenden Bericht untersucht, wel-
che Kriterien, Regeln und Kategorien bisher im Stellungnahmeverfahren flir Follow-up-
Indikatoren eingesetzt werden und ob diese entwickelt oder weiterentwickelt werden kdnnen, um

das Vorgehen im Stellungnahmeverfahren fir Follow-up-Indikatoren zu standardisieren.

Angesichts des am 6. Marz 2024 vom G-BA erteilten Auftrags zur ,Weiterentwicklung des Verfah-
rens der qualitativen Beurteilung” (G-BA 2024), mit dem eine grundsatzliche Neuausrichtung des
Stellungnahmeverfahrens nach DeQS-RL angestrebt wird, muss sich der vorliegende Bericht auf
erste Hinweise beschranken, welche Kriterien und Regeln kinftig flr das Stellungnahmeverfah-
ren flr Follow-up-Indikatoren genutzt werden kénnen.

Methodisches Vorgehen

Der aktuelle Sachstand zur bisherigen Durchfihrung der Stellungnahmeverfahren flr Follow-up-
Indikatoren wurde Uber eine schriftliche Befragung der Geschéaftsstellen der Landesarbeitsge-
meinschaften (LAG) und der Expertengremien auf Bundesebene nach DeQS-RL sowie (ber einen
Workshop mit den Geschéaftsstellen erhoben. Auf dieser Grundlage wurde geprift, inwieweit sich

Empfehlungen fir die kiinftige Ausgestaltung dieser Elemente ableiten lassen.
Auf Basis der Ergebnisse aus Befragung und Workshop untersuchte das I0TIG,

= welche Kriterien (Fragestellungen, ggf. einschlieBlich standardisierter Auspragungskatego-
rien) fir die einheitliche Durchflihrung des Stellungnahmeverfahrens abgeleitet werden kén-

nen,
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= inwieweit sich fur jeden Indikator abgrenzen lasst, welche zugrunde liegende Leistung im Stel-
lungnahmeverfahren betrachtet werden soll,

= ob eine Zusammenfassung oder Gruppenbildung von Kriterien sinnvoll ist,

= ob sich Regeln formulieren lassen, wie auf Grundlage des Stellungnahmeverfahrens eine Ge-
samtaussage Uber die Qualitat der erbrachten Leistung getroffen werden kann und

= obsichRegelnformulieren lassen, wie sich aus den Prifergebnissen der Kriterien MaBnahmen-

empfehlungen zur Verbesserung der Qualitat ableiten lassen.

Ergebnisse

In den bisherigen Stellungnahmeverfahren nach DeQS-RL wird meist nicht nur indikatorspezifi-
schen Fragestellungen, sondern auch weiteren Fragestellungen nachgegangen. Diese reichen
von themenspezifischen Sachverhalten (z. B. Ultraschallkontrolle nach einer Blutung, angemes-
sene Indikationsstellung) Gber Aspekte der Organisation (z. B. Einarbeitungskonzepte und Erfah-
rung von Operierenden) und des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Verfahrensanweisungen
flir den Operationsablauf) bis hin zu einem offenen Vorgehen, bei dem die Versorgungsqualitat
nicht anhand vorab definierter Fragen, sondern ausgehend vom Inhalt der Stellungnahme des
Leistungserbringers untersuchtwird. Muster in dem Sinne, dass flr eine bestimmte Versorgungs-
leistung oder flr bestimmte Gruppen von Indikatoren dieselben Fragestellungen von den Ge-
schaftsstellen angewendet werden, wurden dabei nicht ersichtlich. Das grundsatzliche Vorgehen
ist fur alle befragten Follow-up-Indikatoren gleich und unterscheidet sich nicht von anderen Qua-

litatsindikatoren.

Die Stellungnahmeverfahren stitzen sich bisher haufig auf Einzelbetrachtungen von Behand-
lungsfallen, die vorwiegend unter der Perspektive erfolgen, ob die Indikatorergebnisse des einzel-
nen Leistungserbringers von diesem maBgeblich verursacht wurden (Zuschreibbarkeit der Indi-
katorergebnisse). Sind Informationen zum gesamten Behandlungsverlauf fiir Follow-up-
Indikatoren nicht verflgbar, geht dies bei den Beteiligten mit Zweifeln an der Zuschreibbarkeit der
Indikatorergebnisse und an der Verantwortlichkeit des primar behandelnden Leistungserbringers
flr Qualitatsdefizite einher.

Vorab festgelegte, geschaftsstellenlibergreifende Regeln fur das weitere Vorgehen im Stellung-

nahmeverfahren werden bisher nicht verwendet. Dies betrifft gleichermaBen

= die Entscheidung, ob ein Gesprach mit dem Leistungserbringer oder eine Begehung durchge-
fihrt wird,

= die Ermittlung einer Gesamtaussage Uber die Qualitat unter Bezugnahme auf die im Stellung-
nahmeverfahren flr einen Leistungserbringer untersuchten Fragestellungen,

= die Bewertung von Dokumentationsfehlern sowie

= die Empfehlungen der durchflihrenden Stellen bezlglich des Einsatzes von qualitatsverbes-
sernden MaBBnahmen.
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Auch innerhalb der Geschaftsstellen werden fir die genannten Aspekte meist keine festen Regeln

verwendet, sondern angepasste Entscheidungen je Leistungserbringer getroffen.

Ein abschlieBendes Bild, welche Bewertungskategorien und welches Gesamtschema fir die
strukturierte Darstellung der Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens empfehlenswert ist,
konnte im Workshop nicht gewonnen werden. Hier wurde deutlich, dass zunachst insbesondere
die Adressaten und Ziele des Kategorienschemas geklart werden muassen.

Empfehlungen

Die Verantwortung eines Leistungserbringers fir Strukturen und Prozesse sollte nicht von der
Prifung der Zuschreibbarkeit seiner Indikatorergebnisse abhangig gemacht werden. Das IQTIG
empfiehlt, das Stellungnahmeverfahren als eigenstandige Qualitdtsmessung zu verstehen und
nicht als Uberpriifung des Indikatorergebnisses. Empfehlungen zu VerbesserungsmaBnahmen
kdnnen auch unabhangig von einzelnen Indikatorergebnissen gegeben werden, wenn die Zu-
schreibbarkeit der Indikatorergebnisse bei der Entwicklung des Indikators berlcksichtigt wurde
und der Leistungserbringer Defizite in Strukturen und Prozessen aufweist. Das IQTIG empfiehilt,
das Stellungnahmeverfahren fir Follow-up-Indikatoren auf die Ermittlung von Verbesserungs-
ansatzen auszurichten. Dadurch kann der Aufwand far Behandlungsfall-bezogene Priifungen und
ggf. Nachberechnungen vermieden werden. AuBerdem wird so der Peer-Review-Charakter des

Stellungnahmeverfahrens im Sinne eines unterstiitzenden, kollegialen Dialogs gestarkt.

Das IQTIG fuhrt im Bericht Fragestellungen fir das Stellungnahmeverfahren auf, die allgemeine
Elemente des Versorgungsablaufs, der einrichtungsinternen und -lbergreifenden Kooperation
sowie der Organisation des Leistungserbringers adressieren. Sie bericksichtigen, flir welchen
Zeitraum, fur welche Strukturen und Prozesse und fir welche Aspekte der Kooperation die Leis-
tungserbringer verantwortlich sind. Diesen Fragestellungen sollte im Stellungnahmeverfahren
fallibergreifend nachgegangen werden. Vor ihrem Einsatz sollten sie fir die jeweiligen QS-Ver-
fahren und Indikatoren ggf. angepasst und erganzt sowie einem Pretest unterzogen werden. Die
Betrachtung einzelner exemplarischer Behandlungsféalle im Stellungnahmeverfahren empfiehit
das IQTIG, wenn keine Verbesserungsansatze aus fallibergreifenden Fragestellungen abgeleitet
werden kdnnen oder sich Hinweise zeigen, dass Defizite in der angemessenen Umsetzung der in

den Fragestellungen impliziten Anforderungen bestehen.

Das IQTIG empfiehlt derzeit keinen Algorithmus, mit dem auf Basis der Antworten der Leistungs-
erbringer auf die Fragestellungen eine Bewertungskategorie flir das Ergebnis des Stellungnah-
meverfahrens abgeleitet wird, und auch keine Anderung des derzeitigen Kategorienschemas fiir
die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens. Hier sollten zunachst die Weiterentwicklung des
Stellungnahmeverfahrens und die grundsatzliche Klarung der Ziele und Adressaten des Katego-

rienschemas abgewartet werden.
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Fazit und Ausblick

Im Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL fiir Follow-up-Indikatoren wird bisher haufig an-
gestrebt, die Behandlungsverlaufe einzelner Patientenfalle nachzuvollziehen, um auf diese Weise
das Zustandekommen der Indikatorergebnisse zu erklaren und gleichzeitig Verbesserungsbedarf
zu identifizieren. Dieses Vorgehen ist mit einem hohen Aufwand verbunden und ist bei Follow-up-
Indikatoren der landesbezogenen QS-Verfahren nicht zielfihrend, da die Datenquelle fir die
Follow-up-Informationen diese Einzelfallbetrachtung oft nicht zulasst. Das IQTIG empfiehlt daher
eine systematische Prufung von Verbesserungsansatzen, unterstitzt durch strukturierte und ein-
heitliche Fragenkataloge, deren Anwendung auch ohne Einzelfallbetrachtung maglich ist. Der
vorliegende Bericht erdffnet die Mdglichkeit, vorbehaltlich der Weiterentwicklung des Stellung-
nahmeverfahrens die Follow-up-Indikatoren im Stellungnahmeverfahren bereits jetzt konse-
quenter als bisher fir die Identifikation von VerbesserungsmaBnahmen zu nutzen und einheitli-

cher vorzugehen.

© I0TIG 2024 6



Anlage 3 zum Beschluss

Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern zu Follow-up-Indikatoren Ergénzender Bericht
Inhaltsverzeichnis

TADEHENVEIZEICNNIS ...ttt ettt e e e e ettt e e e e e e e e sttt eeeee e e s s nanbbeeeeas 9

ADKUIrZUNGSVEIZEICHNIS ... e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeaeeeeaaeaaaaaaaaaaeas 10

1 EINIBIUNG e N

1.1 HINTEIGIUNG .t e e e ettt e e e e e e ettt eeeeee e as N

1.2 Auftrag und AUftragSVerStandnis ....... .. e e s 12

2 MethodiSCES VOIGENEN .....e e e e e e e e e e e e e e e eeeaaeas 15

2.1 SachstandSErNEDUNG .....uiiiiiiei e reee e e e e e e 16

2.2 Analyse und KriterienentwiCKIUNG .......coooviiiiiiiiiiiiiiiee e 18

G EFQBINISSE e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaaaaaaaas 20

3.1 Ergebnisse der schriftlichen Befragungen ...........coovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeieieeaeenenees 20

3.1.1 Indikatorlbergreifende Betrachtung versus separate Betrachtung............. 20

3.1.2  Potenzielle Qualitatsdefizite und Anforderungen ..........ccoeeeeeieiiieinn. 22

3.1.3  Weitere zu berlcksichtigende/bendtigte Informationen..................ooooo. 24

3.1.4  Regeln fir die Einstufung als ,qualitativ auffallig”...................cccccc. 28

3.1.5  Verantwortung mehrerer Leistungserbringer fur die Versorgung................ 29

3.1.6  Regeln fur die Ergebniseinstufung als Dokumentationsfehler ..................... 32

3.1.7  Regeln fur die Initiierung von Gesprachen und Begehungen mit dem

LEiSTUNGSEIDITNGEN ceeiiieeieieieeee ettt e e e e e e e 34

3.1.8  Regeln fir die Empfehlung von MaBnahmen........ccccceeeiiiiiiiiii, 36

3.2 Workshop mit den LAG-GesChaftSStellen...........uvvvveviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiveeveveeeeeeaanaennes 37

3.3  Zusammenfassung und Analyse der ErgebniSSe .........uvvvvvveiviviiiiiiiiiiiiiiviiiievivvvvaeanns 42

4 EmpTehlungen UNd DiSKUSSION ....uueuiiiii e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeaeas 46
41  Empfehlungen zu Gegenstand, Inhalten und Vorgehen im

Stellungnahmeverfahren.. ... 46

411 Gegenstand der BEWEITUNG...cooeeeeeiieiiiiieiee 46

4.1.2 Indikatoribergreifende Betrachtung........cccoeeeiiiii 48

4.1.3  Fragestellungen fir das Stellungnahmeverfahren mit FU-Ql...................... 49

4.1.4 Gemeinsame Verantwortung mehrerer Leistungserbringer........................ 54

4.1.5 Empfehlungen zu Einzelfall-Betrachtungen ...........cccceeeeiiii, 57

© I0TIG 2024 7



Anlage 3 zum Beschluss

Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern zu Follow-up-Indikatoren Ergénzender Bericht
4.1.6  Empfehlungen zum Kategorienschema.......ccccoeeeeeeiiiiiiiii 58

4.1.7  Berucksichtigung von Dokumentationsfehlern............cccccoeeeii. 60

4.1.8  Ablauf des Stellungnahmeverfahrens........ccccceeeeeiei 60

4.1.9 Empfehlungen zum Einsatz von MaBnahmen der Qualitatsverbesserung .....61

4.2 ANWENAUNGSDEBISPIEL . ..ueeeiiii e e e e e e e e e 62

B FAZILUNA AUSDIICK. cc et e e et e e e 67
[ T | U PP PP RPPPPTT 69
ANNANG....... v
Fragebogen an LAG: Beurteilungskriterien flr Follow-up-Indikatoren........................... 72
Fragebogen an Expertengremien: Beurteilungskriterien fir Follow-up-Indikatoren.......... 74

1] o] g=11{U ] DR PPPPPPPPRPPPPPRE 76

© I0TIG 2024 8



Anlage 3 zum Beschluss

Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern zu Follow-up-Indikatoren Ergénzender Bericht

Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: Ubersicht tiber die in der Befragung benannten Gruppen von Indikatoren, bei denen
denselben Fragen und Qualitatsdefiziten nachgegangen wird, inklusive Antwortbeispiele.....21
Tabelle 2: Ubersicht iiber die in der Befragung genannten méglichen zu untersuchenden
Qualitatsdefizite, inklusive ANtWOrtDEISPIEIE .....ueeeei s 23
Tabelle 3: Ubersicht iiber die in der Befragung genannten Haufigkeiten von Qualititsdefiziten,
INKIUSIVE ANTWOIDEISPIEIE . ceeiiiiiiiiiiiiiiieie ettt ees 24
Tabelle 4: Ubersicht tiber die in der Befragung genannten bendtigten Informationen, inklusive
ANEWOITDEISPIBIE oo 26
Tabelle 5: Ubersicht tiber die in der Befragung genannten Regeln, nach denen das Ergebnis
eines Stellungnahmeverfahrens als Qualitatsdefizit eingestuft wird, inklusive
ANEWOITDEISPIBIE e 28
Tabelle 6: Ubersicht iiber die in der Befragung genannten Konstellationen von maBgeblicher
Verantwortung durch einen oder mehrere Leistungserbringer an der im Qualitatsindikator
adressierten Versorgung, inklusive Antwortbeispiele ......ccceeeeeeeeii 31
Tabelle 7: Ubersicht tber die in der Befragung genannten Regeln, nach denen das Ergebnis
eines Leistungserbringers nach Stellungnahmeverfahrens als Dokumentationsfehler
eingestuft wird, inklusive ANtWortheISPIEIE .....uueeeii e 33
Tabelle 8: Ubersicht tiber die in der Befragung genannten Bedingungen, unter denen
Besprechungen oder Begehungen initiiert werden, inklusive Antwortbeispiele..........ccc....... 34
Tabelle 9: Ubersicht tiber die in der Befragung genannten Bedingungen, unter denen
MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung initiiert werden und/oder Zielvereinbarungen
abgeschlossen werden, inklusive ANtwortbeispiele .....cooeeeeeeiiiiiiiiii 37

© I0TIG 2024 9



Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern zu Follow-up-Indikatoren

Anlage 3 zum Beschluss

Ergénzender Bericht

Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

BMI Body-Mass-Index

DeQS-RL Richtlinie zur datengestitzten einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung

EXG Expertengremium

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

ICD Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesund-
heitsprobleme (International Statistical Classification of Diseases and Related
Health Problems)

LAG Landesarbeitsgemeinschaft(en)

MACCE schwere kardiale und zerebrovaskulére Komplikationen (major adverse cardiac
and cerebrovascular events)

0b-R Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenh&auser

0S CHE Qualitatssicherungsverfahren Cholezystektomie

OS HGV Qualitatssicherungsverfahren Hiiftgelenkversorgung

QS HSMDEF Qualitatssicherungsverfahren Versorgung mit Herzschrittmachern und implantier-
baren Defibrillatoren

0S KCHK Qualitatssicherungsverfahren Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen

OSNET Qualitatssicherungsverfahren Nierenersatztherapie bei chronischem Nierenversa-
gen einschlieBlich Pankreastransplantationen

0S PCI Qualitatssicherungsverfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangio-
graphie

0STX Qualitatssicherungsverfahren Transplantationsmedizin

oswi Qualitatssicherungsverfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen - postopera-
tive Wundinfektionen

0S Qualitatssicherung

0S-Verfahren Qualitatssicherungsverfahren

SOP Standardvorgehensweise (Standard Operating Procedure)

STNV Stellungnahmeverfahren

© I0TIG 2024

10




Anlage 3 zum Beschluss

Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern zu Follow-up-Indikatoren Ergénzender Bericht

1 Einleitung

Am 21. Oktober 2021 beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG u. a. mit der
Entwicklung methodischer Konzepte flir Follow-up-Indikatoren und ihrer Zuschreibbarkeit. Das
IQTIG hat daraufhin in seinem Bericht zur ,Methodik fir die Entwicklung von Follow-up-Indikato-
ren und die Beurteilung ihrer Zuschreibbarkeit” (I0TIG 2022b) beschrieben, nach welchen Metho-
den und Kriterien es sog. Follow-up-Indikatoren entwickelt und wie mit der ggf. gemeinsamen
Verantwortung mehrerer Leistungserbringer fur die Versorgungsqualitat umgegangen werden
sollte. Zusatzlich wiinschte der G-BA, dass das IQTIG Kriterien entwickelt, anhand derer die Ver-
sorgungsqualitat im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens nach § 17 der Richtlinie zur datenge-
stlitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)' durch die verschiedenen
durchfihrenden Stellen einheitlich bewertet werden kann. Um diesem Wunsch nachzukommen,
werden in diesem erganzenden Bericht die Methoden und Ergebnisse der Entwicklung von Krite-

rien flr das Stellungnahmeverfahren fir Follow-up-Indikatoren beschrieben.

1.1 Hintergrund

Die Ergebnisse der nach DeQS-RL eingesetzten Qualitatsindikatoren werden gemag § 17 DeQS-RL
unter anderem zur Einleitung qualitatsverbessernder MaBnahmen genutzt. Dazu sollen laut Richt-
linie Stellungnahmeverfahren mit den Leistungserbringern durchgeflihrt werden, in denen die
Qualitat der Leistungserbringung untersucht und die Notwendigkeit von qualitatssteigernden
MaBnahmen bewertet wird. Auf dieser Basis wird ggf. die Umsetzung solcher MaBnahmen mit den
Leistungserbringern vereinbart. Die Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens erfolgt durch
die regional zustandigen Landesarbeitsgemeinschaften und fir einen Teil der QS-Verfahren
durch das IQTIG.

Ein Teil der in der externen Qualitatssicherung eingesetzten Qualitatsindikatoren werden nicht
nur auf Grundlage von Daten aus der initialen Behandlungsepisode berechnet, sondern bilden die
Qualitatanhand spaterer Ereignisse wahrend eines Beobachtungszeitraums ab, z. B. anhand spa-
ter aufgetretener Komplikationen. Diese Qualitatsindikatoren werden als Follow-up-Indikatoren

bezeichnet (engl. ,long-term outcomes”).

Da bei der Qualitatsmessung Uber ggf. lange Beobachtungszeitraume neben dem initialen Leis-
tungserbringer auch weitere beteiligte Leistungserbringer fir die Qualitat der Versorgung verant-
wortlich und mehrere Datenquellen involviert sein kdnnen, sind Follow-up-Indikatoren mit be-
sonderen Herausforderungen verbunden. Dies betrifft auch die Stellungnahmeverfahren nach
DeQS-RL, die mit den Leistungserbringern fur Follow-up-Indikatoren gefihrt werden.

'Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssi-
cherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedndert am 21. Dezember 2023, in Kraft getreten am 01. Ja-
nuar 2024. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/105/ (abgerufen am: 24.05.2024).
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In seinem Bericht zur ,Methodik fur die Entwicklung von Follow-up-Indikatoren und die Beurtei-
lung ihrer Zuschreibbarkeit” (I0TIG 2022) (IQTIG 2022b)beschreibt das IQTIG, nach welchen Metho-
den und Kriterien es diese Indikatoren entwickelt und wie mit der ggf. gemeinsamen Verantwor-
tung mehrerer Leistungserbringer fir die Versorgungsqualitdt umgegangen werden sollte.
Zentrale Elemente des Konzepts fiir Follow-up-Indikatoren sind:

= Die Entwicklung der Qualitatsmerkmale und Indikatoren erfolgt wie fir alle Qualitatsindikato-
ren anhand der Eignungskriterien fiir Qualitatsmessungen.

= Die Festlegung eines angemessenen Beobachtungszeitraums fir einen Qualitatsindikator er-
folgt anhand der Uberlegung, in welchem Zeitraum zwischen zwei Ereignissen der Versorgung
aus medizinisch-fachlicher Sicht ein Zusammenhang plausibel ist. Dieser ,medizinisch-fach-
liche Wirkzeitraum” wird durch das IQTIG bei der Indikatorentwicklung bzw. -Gberarbeitung aus
wissenschaftlicher Fachliteratur und unter Einbeziehung externer Expertise abgeleitet.

= Zur Beurteilung, inwieweit Ergebnisse von Follow-up-Indikatoren den an der Versorgung be-
teiligten Leistungserbringern zuzuschreiben sind, untersucht das IQTIG, mit welchen Versor-
gungsstrukturen und -prozessen der initiale Leistungserbringer das Qualitatsmerkmal positiv
beeinflussen kann, welche weiteren Leistungserbringer gegebenenfalls beteiligt sind und wel-
che nicht von den Leistungserbringern zu verantwortenden Einflussfaktoren zu berlcksichti-
gen sind (,Wirkmodell”). Die Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen wird bei Entwicklung
oder Prifung eines Qualitatsindikators untersucht.

= Beigemeinsamer Verantwortung mehrerer Leistungserbringer flir die Versorgungsqualitat be-
stehen mehrere mogliche Vorgehensweisen zum Umgang mit den Ergebnissen, die auch nor-
mative Festlegungen erfordern. Neben einem Verzicht auf Qualitatsindikatoren, deren Ergeb-
nisse mehreren Leistungserbringern zuschreibbar sind, oder der Zuschreibung der
Indikatorergebnisse zu einem maBgeblich verantwortlichen Leistungserbringer empfiehlt das
IQTIG insbesondere die Nutzung von Netzwerkanalysen. Mittels Netzwerkanalysen kdnnen Ko-
operationsbeziehungen zwischen Leistungserbringern und ihre gemeinsame Verantwortung

fr die von ihnen gemeinsam versorgten Patientinnen und Patienten sichtbar gemacht werden.

Das Vorgehen mit Follow-up-Indikatoren im Stellungnahmeverfahren nach DeQS-RL war nicht
Thema des obenstehenden Berichts, u. a. aufgrund der seinerzeit bereits erwarteten G-BA-Be-
auftragung zu einer grundsatzlichen Weiterentwicklung und Neuausrichtung des Stellungnah-

meverfahrens.
1.2 Auftrag und Auftragsverstandnis

Mit Blick auf den oben genannten Bericht des IQTIG (IQTIG 2022b) sah der G-BA den Bedarf an wei-
teren Empfehlungen, wie im Stellungnahmeverfahren fur Follow-up-Indikatoren einheitlich vor-
gegangen werden sollte. In der Sitzung des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 5. Juli
2023 wurde das IQTIG gebeten, Erganzungen zum Auftragsteil I.1.c des Auftrags vom 21. Oktober
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2021vorzunehmen. Dieser Auftragsteil hat die ,Entwicklung bzw. Weiterentwicklung[...] der Ana-
lyse und Bewertung der jeweiligen Indikatorergebnisse” zum Gegenstand. Die Beratungen des G-
BA zum IQTIG-Bericht von 2022 machten deutlich, dass der G-BA Uber die Bewertungskonzepte
(d. h., die Referenzbereiche und die Regeln zu deren Anwendung) der Indikatoren hinaus auch
Empfehlungen vom IQTIG wiinscht, wie im Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL vorgegan-
gen werden soll. Dabei sollen auch die Indikatorergebnisse der Follow-up-Indikatoren im Rahmen
des Stellungnahmeverfahrens auf ihre Zuschreibbarkeit und mégliche Verwendung fiir MaBnah-
men der Qualitatsverbesserung untersucht werden. Das IQTIG hat flir den vorliegenden Bericht
daher untersucht, welche Kriterien, Regeln und Kategorien bisher im Stellungnahmeverfahren flr
Follow-up-Indikatoren implizit oder explizit eingesetzt werden (Abschnitt 2.1, Ergebnisse in Kapi-
tel 3) bzw. ob diese entwickelt oder weiterentwickelt werden kénnen, um das Vorgehen im Stel-
lungnahmeverfahren flir Follow-up-Indikatoren zu standardisieren (Abschnitt 2.2, Empfehlungen
in Abschnitt 4.1).

In den G-BA-Beratungen wurde auch die Annahme geduBert, dass es verschiedene Gruppen von
Follow-up-Indikatoren gebe, flir die jeweils auf eigene Art bei der Bewertung der Indikatorergeb-
nisse vorgegangen werden solle. Bei der Sachstandserhebung und der Analyse wurde daher auch
untersucht, ob sich solche Gruppen identifizieren lassen.

Das IQTIG wurde auBerdem gebeten, die praktischen Erfahrungen der Landesarbeitsgemein-
schaften mit dem DeQS-Stellungnahmeverfahren in seine Uberlegungen einzubeziehen. Dies er-
folgte durch eine schriftliche Befragung und einen Workshop mit den Geschaftsstellen der Lan-
desarbeitsgemeinschaften (LAG), deren Ergebnisse in Kapitel 3 geschildert sind. Des Weiteren
wurde darum gebeten, die Empfehlungen des IQTIG anhand von Anwendungsbeispielen zu ver-
deutlichen (Abschnitt 4.2).

In welcher Breite und Tiefe im Stellungnahmeverfahren eine Aussage (ber die Qualitat der Leis-
tungserbringung getroffen werden soll und fir welche Zwecke die Bewertungsergebnisse des
Stellungnahmeverfahrens eingesetzt werden sollen, ist in der DeQS-RL und im Auftrag nicht ge-

nauer bestimmt. Das IQTIG ging daher zunachst von folgenden Annahmen aus:

= Das Ergebnis des Stellungnahmeverfahrens mit einem Leistungserbringer soll eine Empfeh-
lung zu méglichen qualitatsverbessernden MaBnahmen sein und es soll (wie bisher) die Qualitat
der Leistungserbringung beurteilt werden.

= Das Stellungnahmeverfahren soll sich nicht auf eine Priifung beschranken, inwieweit das Qua-
litdtsmerkmal (z. B. Sterblichkeit nach elektiver Hiftendoprothesenversorgung) vom Indikator
bei diesem Leistungserbringer richtig abgebildet wurde, sondern soll die Qualitat der jeweiligen
Versorgungsleistungen bei diesem Leistungserbringer umfassender untersuchen (z. B. zu-
satzlich Indikationsstellung, interne Koordination etc.). Dies bedeutet, dass Gber das Qualitats-
merkmal des Indikators, in dem der konkrete Leistungserbringer ein auffalliges Ergebnis auf-
weist, hinausgehende Anforderungen an die Leistungserbringer untersucht werden sollen.
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= AlsInformationsquellen fir das Stellungnahmeverfahren und damit fir mogliche Bewertungs-
kriterien stehen die in § 17 DeQS-RL genannten Mdglichkeiten zur Verfiigung, d. h., schriftliche
Stellungnahmen der Leistungserbringer sowie Gesprache und Begehungen.

= Die Kategorien, in die die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens klassifiziert werden, sollen
fir die Offentlichkeit verstandlich sein und sollen gleichzeitig der Information der Leistungser-
bringer Uber Verbesserungspotenziale dienen.

Angesichts des am 6. Marz 2024 durch den G-BA erteilten Auftrags zur ,Weiterentwicklung des
Verfahrens der qualitativen Beurteilung” (G-BA 2024), mit dem eine Neuausrichtung des Stellung-
nahmeverfahrens nach DeQS-RL angestrebt wird, konnen im vorliegenden Bericht nurin sehr ein-
geschranktem MaBe Empfehlungen zum Stellungnahmeverfahren gegeben werden, denn Krite-
rien, Regeln und Kategorien der Bewertung konnen nur in Kenntnis der kiinftigen Zielsetzung und
Ausgestaltung schlissig konzipiert werden. Der vorliegende Bericht muss sich daher auf erste
Hinweise beschranken, welche Kriterien und Regeln kiinftig fir das Stellungnahmeverfahren flr
Follow-up-Indikatoren genutzt werden kdnnen, und welche offenen Punkte mit Blick auf die Wei-
terentwicklung des Stellungnahmeverfahrens zu adressieren sind.
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2 Methodisches Vorgehen

Nach dem Verstandnis des IQTIG sollen Empfehlungen fir das Stellungnahmeverfahren zu
Follow-up-Indikatoren zu einer Vereinheitlichung der Vorgehensweise der durchfiihrenden Stel-
len beitragen und damit potenziell die Objektivitat und Reliabilitat der Ergebnisse gesteigert wer-
den. Um in einem Stellungnahmeverfahren fir Follow-up-Indikatoren ein einheitliches Vorgehen

zu erreichen, werden grundsatzlich folgende Ergebnisse bendtigt:

1. Eine einheitliche Zielsetzung, unter der das Stellungnahmeverfahren durchgefthrt werden soll
und aus der sich ableitet, welche Inhalte und Vorgehensweisen daflir geeignet sind.

2. Fragestellungen, denen im Stellungnahmeverfahren nachgegangen werden soll, sowie die da-
fir bendtigten Informationen. Diese werden nachfolgend vereinfacht auch als ,Kriterien” oder
.Bewertungskriterien” bezeichnet, ihre Gesamtheit als ,Fragenkatalog” oder ,Kriterienkatalog”.

3. Regeln, nach denen die Informationen, die zu den Kriterien erhoben werden, interpretiert und
zu einer kriterientbergreifenden Bewertung oder Empfehlung zusammengefiihrt werden.
Diese werden nachfolgend kurz als ,Regeln” bezeichnet.

4. Kategorien, in die die auf Grundlage der Kriterien und Regeln ermittelten Ergebnisse des Stel-
lungnahmeverfahrens mit einem Leistungserbringer einsortiert werden. Diese werden nach-

folgend kurz als ,Kategorien” bezeichnet, ihre Gesamtheit als ,Kategorienschema”.

Da die kiinftige Zielsetzung des Stellungnahmeverfahrens im Rahmen der Weiterentwicklung ge-
klart werden soll, konnte dieser Punkt hier nicht untersucht und nur erste Hinweise dazu gegeben
werden. Fur den vorliegenden Bericht wurden daher der aktuelle Sachstand zur bisherigen Um-
setzung der Punkte 2 bis 4 im Stellungnahmeverfahren fiir Follow-up-Indikatoren erhoben (Ab-
schnitt 2.1, Ergebnisse in Kapitel 3) und auf dieser Grundlage geprift, inwieweit sich Empfehlun-
gen fiir die kiinftige Ausgestaltung dieser Elemente ableiten lassen (Abschnitt 2.2., Empfehlungen
in Kapitel 4).

Methodische Einordnung

EinVerfahren,in dem die Qualitat einer Leistung standardisiertanhand einheitlicher Bewertungs-
kriterien z. B. durch Fachkolleginnen und Fachkollegen beurteilt wird, entspricht dem Wesen
nach einem Zertifizierungsverfahren fir die jeweilige Leistung (IQTIG 2022a, Abschnitt 1.2). Die zu
entwickelnden Bewertungskriterien kdnnen in diesem Fall aus methodischer Sicht wie der Krite-
rienkatalog einer Zertifizierung verstanden werden, deren Erflillung durch ein Peer-Review-ge-
stitztes Verfahren beurteilt wird. Damit ein solches Verfahren zu aussagekraftigen Ergebnissen
fihrt, muss der Kriterienkatalog geeignet sein und des Weiteren muss eine entsprechende Objek-
tivitdt und Reliabilitdt des Gesamtverfahrens sichergestellt werden (Lilford et al. 2007, Boyd et al.
2017, Mevik et al. 2016, Goldman 1994). An diese Kriterien sind daher grundsatzlich die gleichen
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Anforderungen wie an andere Qualitatsmessungen zu stellen, wie sie das IQTIG in seinen Metho-
dischen Grundlagen als Eignungskriterien formuliert (ISQua 2015, Johnston 2016, IQTIG 2022a,
Abschnitt 4.4, 10TIG 2022c, Kapitel 13).

Im Rahmen dieses erganzenden Berichts war eine solche kriteriengeleitete Entwicklung von Kri-
terienkatalogen nicht umsetzbar. Zudem ist aufgrund der beauftragten grundsatzlichen Weiter-
entwicklung des Stellungnahmeverfahrens noch unklar, inwieweit das kinftige Stellungnahme-
verfahren auf eine standardisierte Bewertung der Versorgungsqualitat oder auf andere Ziele
fokussiert, etwa die Ermittlung von Ansatzen zur Qualitatsforderung. Fir den vorliegenden Auf-
trag wurde daher gepruft, inwieweit detaillierte Kriterienkataloge und Regeln Gberhaupt mit ver-
tretbarem Aufwand fur das Stellungnahmeverfahren mit Follow-up-Indikatoren entwickelt wer-
den kénnen.

2.1 Sachstandserhebung

Hinweise auf mdgliche Kriterien und Regeln wurden insbesondere auf Grundlage der praktischen

Erfahrung und Expertise der mit der Qualitatssicherung befassten Stellen ermittelt.

Schriftliche Befragung der Landesarbeitsgemeinschaften, der Durchfiihrenden auf Bun-
desebene sowie der Expertengremien auf Bundesebene

Mit dem Ziel, die praktische Erfahrung und Expertise von Gesundheitsprofessionen sowie der mit
der Durchfiihrung der Stellungnahmeverfahren befassten Stellen einzubeziehen, wurden die Ex-
pertengremien auf Bundesebene sowie die LAG-Geschaftsstellen befragt. Die LAG-Geschafts-
stellen wurden auBerdem gebeten, bei Bedarf die Expertinnen und Experten der jeweiligen Fach-
kommission fiir den entsprechenden Qualitatsindikator hinzuzuziehen. Fir die bundesbezogenen
Verfahren, fur die das IQTIG die Aufgaben der Geschaftsstellen Gbernimmt, wurde analog vorge-
gangen und es wurden die zustandigen IQTIG-Beschaftigten befragt. Deren Rickmeldungen wur-
den flir die Analyse mit den Rickmeldungen der Landesarbeitsgemeinschaften zusammenge-
fahrt.

Die jeweiligen Fragebdgen umfassten sieben bzw. zehn Fragen, deren Wortlaut dem Anhang zu
entnehmen ist. Alle Antworten waren als Freitext vorgesehen. Zentrale Leitfrage fiir die Befra-
gung der Expertengremien war, mittels welcher Informationen und Fragestellungen die Versor-
gungsgestaltung eines Leistungserbringers, der ein Indikatorergebnis auBerhalb des Referenz-
bereichs aufweist, naher untersucht werden sollte. Fir die Befragung der LAG-Geschaftsstellen
wurde gezielt Bezug genommen auf die Erfahrung aus den Stellungnahmeverfahren und um An-
gabe gebeten, welche Fragestellungen und Kriterien derzeit bereits in den Stellungnahmeverfah-
ren mit Leistungserbringern angewendet werden und welche zusatzlichen Informationen und
Festlegungen wichtig sind. Es konnten sowohl indikatorspezifische als auch indikatoribergrei-
fende Fragestellungen und Kriterien genannt werden. Dazu umfassten die Fragebdgen folgende
Themenbereiche:
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» Betrachtungsebene im Stellungnahmeverfahren (indikatorspezifische oder indikatoribergrei-
fende Perspektive)

= Fragestellungen und potenzielle Qualitatsdefizite, denen im Stellungnahmeverfahren nachge-
gangen werden sollte

= weitere Informationen, die flr das Stellungnahmeverfahren von Bedeutung sind

= Regeln flr die zusammenfassende Einstufung der Ergebnisse als Qualitatsdefizit und fur die
Einstufung als Dokumentationsfehler

= Rolle von gemeinsamer Verantwortlichkeit mehrerer an der Versorgung beteiligter Leistungs-
erbringer

= Regeln flr die Initilerung von Gesprachen und Begehungen mit dem Leistungserbringer

= Regeln fir empfohlene MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung

Vor der Befragung war offen, ob fur jeden Qualitatsindikator gesonderte Fragestellungen und Re-
geln im Stellungnahmeverfahren angewendet werden oder ob sich das Stellungnahmeverfahren
far mehrere Qualitatsindikatoren zusammenfassen lasst. Daher wurden die Fragebégen so kon-
zipiert, dass die Fragen getrennt fiir jeden Qualitatsindikator ausgefillt werden konnten. Es wurde
den Befragten jedoch die Mdglichkeit offengelassen, die Fragen fir mehrere Qualitatsindikatoren
gemeinsam zu beantworten, sofern dies aus ihrer Sicht auch im Stellungnahmeverfahren sinnvoll

ist.

Die Einladungen zur Befragung erfolgten per E-Mail im Januar 2024 an die Expertengremien der
0S-Verfahren, in denen derzeit Follow-up-Indikatoren eingesetzt werden (0S CHE, 0S HGV,
0S HSMDEF, 0S PCl sowie S WI), an die Leitungen der LAG-Geschéaftsstellen und an die betreffen-
den IQTIG-Projektbeschaftigten der QS-Verfahren 0S KCHK, 0S NET sowie 0S TX. Die Fragebdgen
und darUber hinausgehende Hinweise konnten wahrend eines Befragungszeitraums von vier Wo-
chen per E-Mail zurlickgesendet werden. Eine Erinnerungs-E-Mail wurde drei Wochen nach dem
Einladungsversand an jene LAG-Geschaftsstellen verschickt, die den Fragebogen noch nicht aus-
geflllt hatten. Auf den Versand einer Erinnerung an die Mitglieder der Expertengremien auf Bun-
desebene wurde verzichtet, da diese bereits im Rahmen der Gremienarbeit, insbesondere der
Uberpriifung sdmtlicher QS-Verfahren im Rahmen der Beauftragung geméaB G-BA-Eckpunktebe-
schluss, eingebunden sind. Es wurde daher davon ausgegangen, dass im Falle des Verzichts auf
eine Rickmeldung zur schriftlichen Befragung kein zusatzlicher Bedarf an weiteren Hinweisen
Uber die Gremienarbeit hinaus bestand und das entsprechende Hinweise bereits in die Beratun-
gen eingebracht wurden. Die Antworten der Befragten wurden gesichtet, verschlagwortet und

gleichartige Themen nach Ahnlichkeit gruppiert (siehe Abschnitt 3.1).

Workshop mit den LAG-Geschéftsstellen

Fir die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens mit Leistungserbringern ist bisher eine stan-
dardisierte Dokumentation mithilfe eines Kategorienschemas vorgesehen, um die vorgenomme-

nen Bewertungen und Empfehlungen hinsichtlich Handlungsempfehlungen transparent und fair
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darzustellen. Bislang ist unklar, welche Zielsetzung und welche Adressaten mit dem Stellungnah-
meverfahren und mit den Kategorien vorwiegend angesprochen werden sollen. Beispielsweise
konnen fir Patientinnen und Patienten, fur Institutionen der Qualitatssicherung und fur die Leis-
tungserbringer unterschiedliche Kategorien von Bedeutung sein. Daher wurde ein Workshop mit
den LAG-Geschaftsstellen zur Klarung dieser und weiterer Fragestellungen durchgefihrt. Auf Ba-
sis der Diskussion wurde nochmals geprift, inwiefern bereits vor Vorliegen der Ergebnisse aus
dem Auftrag zur grundsatzlichen Weiterentwicklung des Stellungnahmeverfahrens Empfehlun-
gen zu Bewertungsregeln und zu einem Kategorienschema madglich sind.

2.2 Analyse und Kriterienentwicklung

Im nachsten Schritt wurden die Ergebnisse der Befragung und des Workshops dahingehend ana-
lysiert, welche Kriterien (Fragestellungen) fiir die einheitliche Durchfiihrung des Stellungnahme-

verfahrens abgeleitet werden kénnen.

Festlegung der zu bewertenden Versorgungsleistung

Um ein einheitliches Vorgehen im Stellungnahmeverfahren zu erreichen, muss festgelegt werden,
innerhalb welches Rahmens die Versorgungsleistung oder -leistungen im Stellungnahmeverfah-
ren flr einen Indikator untersucht und beurteilt werden sollen. Dieser Rahmen kann unterschied-
lich weit gefasst werden (z. B. ,Diagnostik vor PCI", ,Indikationsstellung zur PCI", ,station&re Be-
handlung von Patientinnen und Patienten mit PCI") und lasst sich nicht allein aus dem
Qualitatsmerkmal des Indikators ableiten. Daher hat das IQTIG auf Grundlage der Befragungser-
gebnisse untersucht, inwieweit sich fir jeden Indikator eine geeignete Abgrenzung der jeweils zu-

grunde liegenden Leistung ableiten lasst.

Entwicklung eines Fragenkatalogs

Die Hinweise aus der Befragung auf relevante Fragestellungen und Informationen fiir das Stel-
lungnahmeverfahren wurden nach ihrer Ahnlichkeit zu Themen gruppiert und um Doppelnennun-
gen bereinigt. Es wurde untersucht, ob sich Bewertungskriterien einschlieBlich standardisierter
Auspragungskategorien formulieren lassen, anhand deren die Erfullung von Anforderungen an

die Versorgung oder Verbesserungsansatze beurteilt werden konnen.

Far die Entwicklung solcher Kriterien lieferte die Sachstandserhebung keine ausreichende
Grundlage. Daher wurden vom IQTIG Fragestellungen abgeleitet, die geeignet sind, Verbesse-
rungsansatze bei Leistungserbringern im Stellungnahmeverfahren zu identifizieren. Es wurden
allgemeine Fragen formuliert, die sich am typischen Ablauf der Versorgung orientieren und diesen
mit Ansatzen fir Qualitatsverbesserungen verbinden. Die Auswahl geeigneter Ansatze erfolgte
sowohl induktiv ausgehend vom Datenmaterial als auch deduktiv ausgehend von bekannten Ka-

tegorien der Qualitatssicherung und des Qualitatsmanagements.

AuBerdem wurde geprft, inwieweit durch eine Zusammenfassung oder Gruppenbildung der Fra-

gestellungen eine Vereinfachung des Fragenkatalogs und eine Formulierung von Regeln méglich
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ist, wie sich die Prufergebnisse einer Gruppe von Fragestellungen auf das Gesamtergebnis des

Stellungnahmeverfahrens mit einem Leistungserbringer auswirken sollen.

Ein Pretest der entwickelten Fragestellungen war flir den vorliegenden Bericht nicht umsetzbar
und sollte nach themenspezifischer Anpassung der Fragestellungen erfolgen (siehe Ab-
schnitt 4.1.3).

Ableitung von Regeln fiir die Empfehlung von MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung und
fiir die Qualitatsbewertung der Versorgungsleistung

Das Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern soll bisher zum einen Verbesserungsan-
satze flir die Qualitat der Leistungen aufzeigen, fir die die Qualitatsindikatoren Ergebnisse auBer-
halb des Referenzbereichs gezeigt haben, und zum anderen eine Aussage Uber die Qualitat treffen
(siehe Abschnitt 1.2). Daher wurde untersucht, ob sich Regeln formulieren lassen, wie sich aus den
Prifergebnissen anhand des Fragenkatalogs MaBnahmenempfehlungen zur Verbesserung der
Qualitat ableiten lassen. Dabei konnte es sich um MaBnahmen des internen Qualitatsmanage-
ments oder der externen Qualitatssicherung handeln. Ebenfalls wurde untersucht, inwieweit sich
Regeln formulieren lassen, wie auf Grundlage des Fragenkatalogs eine Gesamtaussage Uber die
Qualitat der erbrachten Leistung getroffen werden kann. Es wurde insbesondere geprift, ob bei
Follow-up-Indikatoren, bei denen mehrere Leistungserbringer zur Versorgungsqualitat beitra-
gen, besondere Kriterien und Regeln zu berlicksichtigen sind.
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3  Ergebnisse

3.1 Ergebnisse der schriftlichen Befragungen

In diesem Abschnitt werden die Ergebnisse der schriftlichen Befragungen der das Stellungnah-
meverfahren durchfiihrenden Stellen (LAG-Geschéftsstellen bzw. IQTIG) sowie der Expertengre-
mien auf Bundesebene darstellt. Insgesamt nahmen zehn der kontaktierten 17 LAG-Geschafts-
stellen-Standorte an der Befragung teil. Von 92 kontaktierten Mitgliedern der landesbezogenen
Expertengremien nahmen 19 teil. Zudem erfolgte fiir alle QS-Verfahren, fir die das IQTIG das Stel-
lungnahmeverfahren durchfihrt, eine IQTIG-interne Teilnahme an der Befragung. Die Ergebnisse
der thematischen Aufbereitung werden in den folgenden Abschnitten, jeweils fir die in Abschnitt
2.1 genannten Fragenbldcke, zusammenfassend beschrieben. In Abschnitt 3.3 erfolgt eine Ana-

lyse im Hinblick auf Bewertungskategorien und -kriterien.

3.1.1 Indikatoriibergreifende Betrachtung versus separate Betrachtung

Vor der Befragung war unklar, ob die LAG-Geschaftsstellen mit den Leistungserbringern je Quali-
tatsindikator separate Stellungnahmeverfahren fihren. Einerseits liegt ein solches Vorgehen auf-
grund der Kategorisierung der Ergebnisse gemaB Qb-R nahe. Andererseits ist auch eine indika-
toribergreifende Betrachtung in den Stellungnahmeverfahren naheliegend, da den
Indikatorergebnissen moglicherweise dieselben Versorgungsstrukturen und -prozesse zugrunde
liegen. Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer der Befragung wurden daher um Auskunft gebeten,
bei welchen Qualitatsindikatoren des 0S-Verfahrens identischen Qualitatsdefiziten nachgegan-

gen wird bzw. werden sollte (jeweils Frage Nr. 2 der Fragebdgen fiir LAG und EXG).

In der Mehrzahl der Antworten wurde berichtet, dass fiir mehrere Qualitatsindikatoren des jewei-
ligen QS-Verfahrens identischen Fragen und Defiziten nachgegangen wird (siehe Tabelle 1). Fir
welche Gruppen von Indikatoren dieselben Fragen und Defizite untersucht werden, war dabei un-

terschiedlich. Folgende Gruppierungen lassen sich den Antworten zu entnehmen:

= Qualitatsindikatoren mit Qualitdtsmerkmalen, die gemeinsam eine medizinisch-fachliche Teil-
menge von Inhalten innerhalb des Themenbereichs des 0S-Verfahrens adressieren, z. B. die
MACCE-Indikatoren im 0S-Verfahren 0S PCI

= Alle Follow-up-Indikatoren des QS-Verfahrens, d. h., alle fir die Befragung gelisteten Qualitats-
indikatoren, z. B. im QS-Verfahren 0S CHE und bestimmten Modulen im QS-Verfahren 0S Wi.

» Follow-up-Indikatoren in Verbindung mit anderen Qualitatsindikatoren des QS-Verfahrens:

= Eswurde z. B. angegeben, dass flr den Follow-up-Indikator ,Infektionen oder Aggregatper-
forationen als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres” (ID 2195) denselben Defi-
ziten nachgegangen wird wie hinsichtlich verschiedener Qualitatsindikatoren zur Indikati-
onsstellung (z. B. ,Leitlinienkonforme Indikation”, 1D 101803).
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= |nanderen Antworten wurde auf eine jahrestbergreifende Perspektive verwiesen. Demnach
sei die Aufarbeitung von Behandlungsfallen in den Follow-up-Indikatoren schon anhand der
Vorjahres-Falle in anderen Qualitdtsindikatoren mdglich (z. B. fir den Qualitatsindikator
.Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprobleme) als Indikation zum Folge-
eingriff innerhalb eines Jahres” (ID 2194) mit Fallen des Qualitatsindikators,Patientinnen und
Patienten mit Sondendislokation oder -dysfunktion” (ID 52311)).

= Vereinzelt wurde die messmethodische Gemeinsamkeit von Qualitatsindikatoren angefihrt
(,bei allen fallbezogenen ambulanten und stationéren QlIs”).

= In einigen Antworten wurde auch die Anwendbarkeit derselben Fragen und Defizite ,grund-
satzlich bei allen QIs” angegeben. Diese Antworten fanden sich, wenn die Fragen und Defizite,
denen nachgegangen wird, sehr offen formuliert wurden (z. B. ,Abweichungen von medizini-
schen Standards”; siehe Abschnitt 3.1.2).

Demgegenuber wurde in wenigen Antworten explizit angegeben, dass flr keinen anderen Quali-
tatsindikator identischen Qualitatsdefiziten nachgegangen wird. Solche Angaben fanden sich
beispielsweise fir alle Follow-up-Indikatoren der QS-Verfahren 0S W/ und QS PCI. Fehlende An-
gaben zu dieser Frage in einigen Fragebdgen legen je nach Antwortformulierung (z. B. ,trifft nicht
zu") nahe, dass dort ebenfalls fiir keine anderen Qualitatsindikatoren identischen Qualitdtsdefizi-
ten nachgegangen wird. Allerdings kann fiir einen Teil der Antwortformulierungen (z. B. ,keine
Angabe”) nicht ausgeschlossen werden, dass es sich um fehlende Angaben im Sinne einer ltem-

Nonresponse handelt.

Tabelle 1: Ubersicht (iber die in der Befragung benannten Gruppen von Indikatoren, bei denen denselben
Fragen und Qualitdtsdefiziten nachgegangen wird, inklusive Antwortbeispiele

Magliche Gruppen von Indikatoren Antwortbeispiele

= medizinisch-fachlich verwandte Qualitatsindi-
katoren des 0S-Verfahrens

= Angabe von Listen mit betreffenden Qualitats-
indikatoren, z. B. MACCE-Indikatoren im QS-
Verfahren QS PCI

= ,Alle komplikationserfassenden Indikatoren”

= Beiallen Indikatoren in den Modulen WI-NI-A
und WI-NI-S”

= Alle Follow-up-Indikatoren des QS-Verfahrens | = Angabe von Listen mit betreffenden Qualitats-
indikatoren, die alle Follow-up-Indikatoren des

0S-Verfahrens umfassen

= Weitere Qualitatsindikatoren des QS-Verfah- .

rens

Angabe einzelner Qualitatsindikatoren, die
selbst nicht Gegenstand der Befragung waren

Behandlungsfalle Gber mehrere Auswertungs-
jahre hinweg

.Teilweise wird derselbe Fall im Vorjahr evalu-
jert”

Alle fallbezogenen Indikatoren des QS-Verfah-
rens

.bei allen fallbezogenen ambulanten und stati-
onaren Qls”
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Magliche Gruppen von Indikatoren Antwortbeispiele
= Alle Indikatoren des QS-Verfahrens = ,grundsatzlich bei allen Qls”

3.1.2 Potenzielle Qualitatsdefizite und Anforderungen

Die mit der Durchfihrung der Stellungnahmeverfahren befassten Stellen sowie die Expertengre-
mien wurden dazu befragt, welchen mdglichen Qualitatsdefiziten im Stellungnahmeverfahren fir
die jeweiligen Indikatoren nachgegangen wird bzw. nachgegangen werden sollte, und welche
Qualitatsdefizite haufig sind (Frage 1und 3 der Fragebdgen, siehe Anhang). Die Antworten lassen
sich in folgende Gruppen zusammenfassen (Beispielantworten in Tabelle 2):

= In einigen Antworten wurde angeflhrt, dass aufgrund geringer Erfahrung mit den jeweiligen
Indikatoren noch nicht angegeben werden konne, welchen Qualitatsdefiziten nachgegangen
werden soll.

= |n ahnlicher Weise wurde in anderen Antworten dargestellt, dass die Qualitatsdefizite, denen
im Stellungnahmeverfahren nachgegangen wird, nicht vorab festgelegt seien. In diesen Ant-
worten wurde statt bestimmter Qualitatsdefizite das Vorgehen zur Ermittlung von Qualitatsde-
fiziten skizziert (z. B. ,Einzelfalldarstellung wird durch FK [Fachkommission] analysiert”) oder
eine allgemeine Umschreibung von Qualitatsdefiziten gegeben (z. B. ,Abweichung von medizi-
nischen Standards”).

= Eine Gruppe von Antworten thematisierte allgemeine Elemente des Behandlungsablaufs bei ei-
nem Leistungserbringer, wie Indikationsstellung, Diagnostik, Operation oder Nachsorge, ohne
dabei detaillierter festzulegen, welchen Aspekten oder Anforderungen an das jeweilige Ele-
ment (z. B. an die Indikationsstellung) dabei genau nachgegangen werden soll.

= Aufeinerahnlich allgemeinen Ebene bewegten sich Nennungen, die Defizite in der Organisation
oder im internen Qualitatsmanagement der Einrichtungen adressieren. Hier wurden insbeson-
dere eine zu geringe Kompetenz der Leistungserbringer (z. B. ,geringe Fallzahl”) und unzu-
reichende Regelungen der Prozesse (z. B. ,fehlende SOP”) aufgefiihrt.

= |In manchen Antworten wurde themen- und indikatorspezifische Qualitatsdefizite genannt, de-
nen im Stellungnahmeverfahren nachgegangen werden soll. Diese Antworten waren unter-
schiedlich detailliert (z. B. ,Aggregatlage subcutan versus subpectoral”; ,vermeidbare Kompli-
kationen”) und deckten in den Antworten wenige Punkte der Versorgung ab.

= EinTeil der Antworten bezog sich auf Fragestellungen, die nicht per se als Qualitatsdefizit, son-
dern als ergénzende Information zur Interpretation zu verstehen waren (siehe auch Abschnitt
4.1.3); beispielsweise wurden das Risikoprofil der Patientinnen und Patienten und die Unter-
scheidung zwischen Notfall und elektivem Eingriff genannt.

Mit Ausnahme sehr weniger Antworten (z. B. ,Mismatch von Pfannen- und KopfgréBe”) waren den
Antworten keine exakten Festlegungen zu entnehmen, welche Sachverhalte der Versorgung als

Qualitatsdefizite zu werten sind und welche nicht.

© I0TIG 2024 22



Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern zu Follow-up-Indikatoren

Anlage 3 zum Beschluss

Ergénzender Bericht

Tabelle 2: Ubersicht (iber die in der Befragung genannten méglichen zu untersuchenden Qualitdtsdefi-

Zite, inklusive Antwortbeispiele

Gruppierung der in der Befragung ge-
gebenen Antworten

Antwortbeispiele

keine Angabe mdglich

= ,Aufgrund der noch eingeschrankten Erfahrungenim
STNV zu sozialdatenbasierten Ql kann dazu noch keine
Aussage getroffen werden.”

"

= [...] bisher keine Stellungnahmeverfahren durchgefihrt

= ,Kein StNV bei kleineren Fallzahlen oder eher geringer
statistischer Signifikanz”

Fragestellungen nicht vorab festgelegt

= ,Wir gehen hier allen Qualitatsdefiziten nach”
= Einzelfalldarstellung wird durch FK analysiert”
= ,Abweichungen von medizinischen Standards”

= [...] wurde von uns allgemein aufgefordert, sowohl auf
den Einzelfall bezogene Griinde als auch tGibergeordnete
Griinde anzugeben”

allgemeine Elemente des Behand-
lungsablaufs

= ,unzureichende Diagnostik im Vorfeld”
= ,0P-Technik”

= ,Fachliche Behandlungskonzepte, -prozesse und -struk-
turen im Rahmen der Nachsorge”

= ,unangemessene Indikationsstellung”

Aspekte der Organisation und des Qua-
litatsmanagements

= ,geringe Fallzahl”
= fehlende Einarbeitungskonzepte”

= ,unzureichende Erfahrung/Expertise des zustandigen
Operateurs”

= ,unzureichendes internes Qualitdtsmanagement”
= ,fehlende SOP”

Indikatorspezifische Anhaltspunkte

= ,beiaufgetretener Blutung unbedingt mittels Ultraschall
kontrollieren”

= ,Aggregatlage subcutan versus subpectoral”

= ,Der fehlerhafte Einsatz eines Keramikkopfes auf einen
benutzten Conus”

= ,vermeidbare Komplikationen, Haufung von gleichen
Komplikationen”

= ,Monitoring und Behandlungskonzept der Immunsuppres-
sion leitliniengerecht, empiriebezogen, risikoadaptiert,
komplikationsadaptiert”

erganzende Informationen zur Inter-
pretation

= ,Gibt es ein auffalliges Risikoprofil der Patienten [...]?"

= ,Rickrufe von Herstellern, oder andere nicht beeinfluss-
bare Phdnomene”

= ,Materialproblem, Morbiditatszustand und/oder Incompli-
ance des Patienten”
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Gruppierung der in der Befragung ge- | Antwortbeispiele
gebenen Antworten

= ,Unterscheidung Notfall-/Elektiveingriff”

= ,Strukturen und Standards (Rdumlichkeiten, technische
Ausstattung, Personalsituation”

Eindeutige Muster, welche Strukturen und Prozesse der Versorgung besonders haufig bei einem
bestimmen Indikator defizitar sind, konnten den Antworten nicht entnommen werden (siehe Ta-
belle 3). Meist wurde der Hinweis gegeben, dass den Indikatorergebnissen unterschiedliche
Grinde zugrunde liegen oder dass eine Haufigkeit nicht angegeben werden kann, da bereits Auf-
falligkeiten in den Indikatorergebnissen selten seien. Nur in manchen Fallen wurden auf die Frage
nach gehauften Defiziten tatsachlich als Qualitatsdefizite interpretierbare Sachverhalte genannt,
wobei sich der Antwort nicht immer entnehmen lieB3, ob es sich tatsachlich um Haufungen oder

um die Nennung exemplarischer Falle aus einzelnen Stellungnahmeverfahren handelte.

Tabelle 3: Ubersicht (iber die in der Befragung genannten Héufigkeiten von Qualitétsdefiziten, inklusive
Antwortbeispiele

Gruppierung der in der Befragung ge- | Antwortbeispiele
gebenen Antworten

keine Angabe mdglich = ,Alle Qualitatsdefizite in unterschiedlicher individueller
Auspragung”

= ,Bisher kein LE auffallig bewertet”
= ,nicht beantwortbar aufgrund Aussetzung StNV”

= ,Keine in gehduftem MaBe, insgesamt treten sehr wenige
Komplikationen dieser Art auf”

Angabe gehaufter Defizite = ,ggf. Defizite beim OP-Vorgehen und der Implantations-
technik”

= ,Critical view of safety wird nicht standardmaBig durch-
geflihrt”

= ,kein adaquates Vorgehen bei durch Trokar verursachter
Aortenverletzung”

= ,Treten vereinzelt doch Qualitatsdefizite auf, handelt es
sich vorrangig um mangelhaftes Hygiene- und Infektions-
management bei haufig auftretenden Infekten”

3.1.3 Weitere zu beriicksichtigende/benétigte Informationen

Um bei Indikatorergebnissen auBerhalb des Referenzbereichs die Qualitat der Versorgung im
Stellungnahmeverfahren einzuschatzen, werden Informationen Uber die erfragten und in Ab-
schnitt 3.1.2 beschriebenen Qualitatsdefizite und Anforderungen benétigt. Dartber hinaus konn-
ten allerdings auch weitere Informationen von Interesse sein, die anlasslich der Fragen nach Qua-
litatsdefiziten und Anforderungen an die Versorgung noch nicht genannt wurden. Die mit der
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Durchflhrung des Stellungnahmeverfahrens befassten Stellen wurden daher nach weiteren In-
formationen gefragt, die sie als notwendig fiir eine Beurteilung ansehen (Frage 4 der Fragebdgen,
siehe Anhang).

Das IQTIG ordnet die Antworten in folgende Gruppen ein (fir beispielhafte Formulierungen siehe
Tabelle 4):

= Keine weiteren bendtigten Informationen: In einigen Antworten wird formuliert, dass keine
weiteren Informationen bendtigt werden oder dass nicht von den Leistungserbringern zu ver-
antwortende Faktoren eine untergeordnete Rolle spielen.

= Keine Angabe: In wenigen Antworten wurde formuliert, dass keine Angabe madglich sei. In die-
sen Fallen wurde angegeben, dass mangels eines bisherigen oder derzeitigen Stellungnahme-
verfahrens fir den jeweiligen Indikator unbekannt ist, welche Informationen zusatzlich bend-
tigt werden kénnten.

= Befunde und Berichte fiir Einzelfallanalysen: In wenigen Antworten wurden Behandlungsdoku-
mentationen genannt, die flr die Interpretation einzelner Behandlungsfalle herangezogen wer-
den, beispielsweise, dass Rontgenbilder angefordert werden oder dass der Zugangsweg zum
Eingriff beurteilt wird. In einer anderen Antwort wurde angegeben, dass weitere bendtigte In-
formationen von der Fragestellung abhangen und bei Bedarf angefordert werden.

= Hinzuziehung weiterer Sozialdaten: In einigen Antworten wurden konkrete bendétigte medizi-
nische Sachverhalte angefuhrt. In anderen Antworten wurde dagegen unspezifisch etwa auf
Sozialdatensatze der bei anderen Leistungserbringern erbrachten Leistungen verwiesen
(siehe auch ,Informationen zu folgenden Behandlungen”).

= Kompetenz oder Erfahrung der Leistungserbringer. Dabei wurde sowohl die Einrichtungs-
ebene adressiert (z. B. ,strukturelle Faktoren”, ,durchgefiihrte Eingriffe pro Jahr”), ,Mindest-
mengen”) als auch die Personenebene (z. B. ,Qualifikation der Operateure”, ,Nachfrage nach
Qualitat der Untersucher (viele Einzulernende, ggf. hier bessere Uberwachung)).

= Informationen zur Leistungserbringung im Rahmen der Index-Behandlung: In einigen Antwor-
ten wurde die Indikation als relevante Information bezliglich des,,priméaren” Eingriffs angefihrt
sowie einmal auch die ,Art der initialen OP” erwahnt. Zudem wurde Bezug genommen auf die
Beachtung bestehender Vorschriften, z. B. des Infektionsschutzgesetzes, etwa mittels des Vor-
handenseins von Verfahrensanweisungen. Auch Muster in der Versorgung wurden thematisiert
und z. B. als relevante Information genannt, ,welche Tracer-Operationen [...] auf welchen
Fachgebieten [...]" besonders betroffen sind oder welches ,Keimspektrum bei Wundinfektio-
nen” vorliegt.

= Informationen zu folgenden Behandlungen: Vor dem Hintergrund, dass bei Follow-up-Indika-
toren oft unterschiedliche Leistungserbringer nacheinander an der Behandlung beteiligt sind,
wurden zumeist Informationsbedarfe zu den nachbehandelnden Einrichtungen thematisiert
(siehe auch ,Hinzuziehung weiterer Sozialdaten”). Angefiihrt wurde der Bedarf an fallbezoge-
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nen Daten der Nachbehandelnden fur den erstbehandelnden Leistungserbringer, z. B. indika-
torspezifische ,Befunde”, Art, Umfang und Zeitpunkt des Folgeeingriffs oder von ICD-Kodes,
sowie ggf. an Angaben zur Todesursache.

= Informationen zu (Risiko-)Faktoren, die nicht von den Leistungserbringern zu verantworten
sind: In mehreren Antworten werden verschiedene (ggf. indikatorspezifische) patientenseitige
Faktoren genannt (z. B. Alter, Body-Mass-Index, Patienten-Compliance).

Tabelle 4: Ubersicht (iber die in der Befragung genannten benétigten Informationen, inklusive Antwort-

beispiele

Gruppierung der in der Befragung ge-
gebenen Antworten

Antwortbeispiele

Keine weiteren bendétigten Informatio-
nen

= ,Esgibt weitere nicht von Leistungserbringern zu verant-
wortende Faktoren [...] z. B. Autounfall sowie Gesund-
heitsverhalten des Patienten nach Entlassung [...] diese
spielen aber nur eine sehr untergeordnete Rolle"

= ,Beiallgemeiner Risikoadjustierung nichts Zuséatzliches
erforderlich”

Keine Angabe

= ,Dadurch, dass im Auswertungsjahr 2023 kein Stellung-
nahmeverfahren zu diesen Qualitatsindikatoren durchge-
fuhrt wurde (wurde ausgesetzt), liegen noch zu wenig In-
formationen vor.”

Befunde und Berichte fir Einzelfallana-
lysen

= ,Haufig werden Operationsberichte angefordert, um die
operative Versorgungsleistung im Detail nachvollziehen
zu kdnnen.”

Hinzuziehung weiterer Sozialdaten

= ,Benennung der Infektion bzw. Diagnosen pro auffallig ge-
kennzeichneten Vorgang - nicht nur als OPS- oder ICD-
10-Nr. - die in den Zahler eingehen”

= ,Sozialdatensatze der bei anderen LE erbrachten Leistun-

"

gen

Kompetenz oder Erfahrung der Leis-
tungserbringer

= ,Anzahl der Eingriffe”
= ,Personelle Besetzung, Qualifikation der Operateure”

= ,Fachgebiet des Leistungserbringers vom Indexeingriff”

Informationen zur Leistungserbringung
im Rahmen der Index-Behandlung

= Indikation zur Erstimplantation in vielen Fallen hilfreich”
= ,objektive Entlass- bzw. Verlegungszustand”

= ,Vorhandensein und Aktivitat der Strukturen gem. Hygie-
neverordnung/Infektionsschutzgesetz (Hygienekommis-
sion, [...])"

= ,Keimspektrum bei Wundinfektionen”

Informationen zu folgenden Behand-
lungen

= Information zu den Kriterien zur Indikationsstellung fir
die Wechsel-0P fallbezogen im Rahmen des Riickmelde-
berichtes erforderlich”
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Gruppierung der in der Befragung ge- | Antwortbeispiele
gebenen Antworten

= ,Was genau erfolgte im Rahmen des Folgeeingriffs (Prob-
lem an der Tasche oder Sonde; welche Sonde konkret; Re-
vision, Wechsel oder Explantation?)”

= ,Art,Umfang und Zeitpunkt des Folgeeingriffs”

= ,Die Leistungserbringer bendtigen bei Auftreten von
MACCE in anderen Einrichtungen weiterfiihrende Infor-
mationen zum MACCE"

Informationen zu (Risiko-)Faktoren, die | = ,Schwerwiegende Begleiterkrankungen, welche eine In-
nicht von den Leistungserbringern zu fektion beglnstigen[...]"

verantworten sind = ,Risikofaktoren wie Alter, BMI”

= ,Alter, Nebenerkrankungen, Compliance und der mentale
Status der Patientinnen und Patienten”

Uber die beschriebenen Antworten hinaus wurden in einigen Féllen Hinweise und Ideen formu-
liert, die indirekt mit der Frage nach weiteren bendtigten Informationen in Verbindung stehen. Zu

nennen sind diesbezuglich:

= Zweifel an den betreffenden Indikatoren, z. B. aufgrund von Problemen der Zuschreibbarkeit;
genannt wurde beispielsweise ein ,gleichzeitiges Vorhandensein von herzchirurgischen Ein-
griffen” oder das Fehlen einer Risikoadjustierung

= Bedarf fur weitere Bewertungskategorien, beispielsweise einer Kategorie, die wiedergibt, dass
Sachverhalte aufgrund zweier involvierter Leistungserbringer nicht aufzuarbeiten sind

= Hinweise zum (zukiinftigen) Umgang mit relevanten Versorgungsinformationen im Stellung-
nahmeverfahren: Es wurde der Bedarf nach zusammengefihrten Informationen aus der fall-
bezogenen Dokumentation und der Einrichtungsbefragung formuliert. Zudem sollten benétigte
Informationen ,verstandlich aufgearbeitet” werden und nicht nur den LAG, sondern auch den
Leistungserbringern bereitgestellt werden. Die genannten Aspekte zeigen sich beispielhaft an
folgender Antwort: ,Der Leistungserbringer des Indexeingriffs bendtigt Informationen aus den
Sozialdaten, welche Gallenwegskomplikation (ICD/OPS) aufgetreten ist. Dies ist generell hilf-
reich fir die Aufarbeitung im Stellungnahmeverfahren, insbesondere aber in den Fallen, in de-
nen der Patient bei einem anderen Leistungserbringer aufgrund der Komplikation behandelt
wurde.”

= Eine eindeutige Trennung zwischen den Antworten auf die Frage nach weiteren benétigten In-
formationen und den Antworten auf die Fragen zu mdglichen Qualitdtsdefiziten (siehe Ab-
schnitt 3.1.2) wurde von den Antwortenden nicht immer vorgenommen. Beispielsweise wurde
die Erfahrung des Leistungserbringers sowohl bei den Fragen nach mdglichen Qualitatsdefizi-

ten als auch bei der Frage nach zusatzlich bendétigten Informationen genannt.
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3.1.4 Regeln fiir die Einstufung als , qualitativ auffallig”

Die mit der Durchflihrung der Stellungnahmeverfahren befassten Stellen wurden dazu befragt,
nach welchen Regeln sie beim jeweiligen Follow-up-Indikator eine zusammenfassende Einstu-
fung der Ergebnisse als Qualitatsdefizit (,qualitativ auffallig”) vornehmen (Frage 8 des Fragebo-
gens, siehe Anhang). Die Antworten lassen sich in folgende Gruppen zusammenfassen (Beispiel-
antworten in Tabelle 5):

= Keine Grundlage fir Regeln: Angefliihrt wurde, dass feste Regeln aufgrund fehlender Erfahrung
noch nicht aufgestellt werden konnten.

= Individuelle” Entscheidung je Leistungserbringer: In diesen Antworten wurde herausgestellt,
dass keine festen Regeln angewendet werden, da bei der Entscheidung die spezifische Kons-
tellation des jeweiligen Leistungserbringers berilicksichtigt wird. Als Grundlage fur die Ent-
scheidung wurde hier meist die Einschatzung der Fachkommission genannt, oder auch die
Analyse einzelner Behandlungsfalle.

= Indikatorspezifische Regel: In einigen Antworten wurden spezifische medizinisch-fachliche
Sachverhalte im Zusammenhang mit dem Indikator angeflhrt (z. B. ,Haufung von Blutungs-
komplikationen”). In einer Antwort wurde dagegen ein indikatorspezifisches Vorgehen ange-
deutet, indem ,Leistungserbringer mit Auffalligkeiten im gleichen Qualitatsindikator und ahn-
lich gelagerten Fallen gleichbehandelt werden”.

= Allgemeine Anhaltspunkte: Einige Anhaltspunkte wurden genannt, die unabhangig von einem
bestimmten Indikator als Griinde fiir die Einstufung als Qualitatsdefizit dienen (z. B. ,Haufung
von spezifischen Ursachen”).

= Einige Antwortende beziehen die Glite der vom Leistungserbringer abgegebenen Stellung-
nahme in die Entscheidung ein, ob ein Qualitatsdefizit festgestellt wird, beispielsweise ,bei feh-
lender Mitwirkung am Stellungnahmeverfahren”.

Weitere Hinweise, wie die indikatorspezifischen und allgemeinen Regeln und Anhaltspunkte kon-
kret umgesetzt werden oder wie bei Betrachtung von mehreren Behandlungsfallen eine falliber-
greifende Beurteilung abgeleitet wird, waren den Antworten nicht zu entnehmen.

Tabelle 5: Ubersicht (iber die in der Befragung genannten Regeln, nach denen das Ergebnis eines Stel-
lungnahmeverfahrens als Qualitdtsdefizit eingestuft wird, inklusive Antwortbeispiele

Gruppierung der in der Befragung ge- | Antwortbeispiele
gebenen Antworten

Keine Grundlage fir Regeln

.[...]1 bisher auch keine Erfahrungswerte diesbezlglich
vorhanden”

.[...] konnten noch keine fallbezogenen/falllibergreifen-
den Regeln definiert werden.”

Individuelle Entscheidung je Leistungs-
erbringer

,Feste Regeln sind nicht mdglich”

= fallbezogene Analyse flhrt zu einer Gesamtbewertung”

Jfachliche Bewertung der Fachexperten”
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Gruppierung der in der Befragung ge- | Antwortbeispiele
gebenen Antworten

= ,Bewertung erfolgt nach individueller Einschatzung der
Fachkommission”

= fallbezogene Analyse flhrt zu einer Gesamtbewertung”

Indikatorspezifische Regel = ,Haufung von Blutungskomplikationen”

= ,Werden Struktur- oder Prozessmangel z. B. durch feh-
lende Routine beim Auffinden geeigneter Sondenpositio-
nen etc. festgestellt, ware dies ein Grund fiir eine qualita-
tiv auffallige Bewertung.”

= ,[...] dass Leistungserbringer mit Auffalligkeiten im glei-
chen Qualitatsindikator und ahnlich gelagerten Fallen
gleichbehandelt werden.”

Allgemeine Anhaltspunkte = ,Falle auch nach Stellungnahme nicht nachvollziehbar”
» ,Haufung von spezifischen Ursachen”

= ,Die Bewertung orientiert sich am festgestellten Verbes-
serungsbedarf”

= ,Nichtbeachtung von Leitlinien”

Gute der Stellungnahme = ,keine erkennbare Auseinandersetzung mit Problemen”

= ,unplausible oder unzureichende Stellungnahme”

= ,beifehlender Mitwirkung am Stellungnahmeverfahren”

3.1.5 Verantwortung mehrerer Leistungserbringer fiir die Versorgung

In der Befragung wurde auch untersucht, inwieweit nach Ansicht der Befragten bei den jeweiligen
Qualitatsindikatoren mehrere Leistungserbringer an der Versorgung mafBgeblich beteiligt sind
(LAG-Frage Nr.7 bzw. EXG-Frage Nr.5 der Fragebdgen), in welchem Zeitraum das Indikatorer-
gebnis Gberwiegend durch den initialen Leistungserbringer bestimmt wird (Frage 6 des Fragebo-
gens fiir EXG) und ob nicht vom Leistungserbringer zu verantwortende Faktoren zu berlicksichti-
gen sind (Frage 7 des Fragebogens fir EXG).

In den Antworten wurden zum einen grundsatzliche Konstellationen genannt, in denen mehr als
ein Leistungserbringer flr die Versorgung verantwortlich sein kann, und zum anderen Anhalts-
punkte, wie im Stellungnahmeverfahren die Verantwortung bei mehreren beteiligten Leistungs-
erbringern beurteilt wird bzw. beurteilt werden sollte.

Als Konstellationen mit moglicherweise gemeinsamer Verantwortlichkeit wurden genannt:

= zeitlich aufeinanderfolgende Behandlungen von Patientinnen und Patienten durch verschie-
dene Leistungserbringer innerhalb der Beobachtungszeitraume spezifischer Follow-up-Indi-
katoren, beispielsweise aufgrund

s von Entlassungen aus der stationdren Behandlung, z. B. Ubergédnge in die Rehabilitation
(etwa im 0S-Verfahren S HSMDEF),
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= von Verlegungen (etwa ,Verlegung kurz nach OP, z. B. Bettenmangel”), etwa aufgrund von
Komplikationen,

= von Verbringungen,

= des Auftretens des im Qualitatsindikator interessierenden Folgeereignisses (z. B. Komplika-
tionen, Re-Interventionen) bei einem anderen Leistungserbringer als demjenigen, der fiir die
initiale Behandlung verantwortlich war;

= zeitlich parallele Behandlungen von Patientinnen und Patienten durch verschiedene Leis-
tungserbringer innerhalb des Beobachtungszeitraums des Follow-up-Indikators, z. B. .konkur-
rierende Interventionen” oder ,konkurrierende Erkrankungen”, die jeweils ursachlich fir die
beobachteten Ereignisse der Versorgung sind.

Anhaltspunkte, welche Leistungserbringer im Stellungnahmeverfahren als maBgeblich verant-
wortlich fir die vom Indikator adressierte Versorgungsqualitat angesehen werden kdnnen, wur-
den in den Antworten unter verschiedenen Perspektiven geschildert:

= In einigen Antworten wurden konkrete indikatorspezifische Versorgungsprozesse festgehal-
ten. Dabei wurden manchmal keinerlei Probleme der Zuschreibung berichtet oder der Einfluss
einer maBgeblichen Verantwortung mehrerer Leistungserbringer als unwahrscheinlich oder
sehr gering. Beispielsweise wurde fir den Qualitatsindikator ,Sterblichkeit innerhalb von 30
Tagen” (z. B. ID 382007) im 0S-Verfahren 0S KCHK darauf verwiesen, dass an dessen Ergebnis-
sen selten mehrere Leistungserbringer beteiligt sind. In anderen Fallen wurden allgemeine Ele-
mente der Versorgung den ggf. beteiligten Leistungserbringern dezidiert zugeordnet, bei-
spielsweise beim Qualitatsindikator ,Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw.
Taschenprobleme) als Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres” (ID 132001). Hier
wurden etwa die Indikationsstellung und das post-interventionelle Management der Verant-
wortung des initialen, dokumentationspflichtigen Leistungserbringers zugeschrieben und die
Wabhl des Zugangsweges und die applizierte Kontrastmittelmenge dem mit der Operation be-
auftragten Leistungserbringer.

= Daneben wurden seltener auch verfahrensbezogene Antworten gegeben. Beispielsweise
wurde durch eine LAG-Geschaftsstelle angegeben, dass im QS-Verfahren S CHE bisher keine
Verbringungsleistungen ausgewiesen wurden. Fir das QS-Verfahren S PCl wurden Verbrin-
gungen hingegen als haufig und als ein ,grundlegendes Problem” berichtet.

= Anhaltspunkte, welchen Informationen bei gemeinsamer Verantwortung mehrerer Leistungs-
erbringer nachgegangen wird, wurden auch unabhangig von spezifischen Indikatoren oder 0S-
Verfahren formuliert. Es wurden beispielsweise mdgliche verantwortliche Leistungserbringer
aufgezahlt (Nachbehandler, Pflegedienst, Reha-Einrichtung u. a.) oder die ,Uberpriifung der
Indikationsstellung” genannt. Konkrete Anforderungen wurden in diesen Zusammenhangen
nicht benannt.

= |n einigen Antworten wurde angegeben, dass Informationen fehlten, um fir die jeweiligen Be-
handlungsfalle der Leistungserbringer die Zuschreibbarkeit zu klaren. In anderen Antworten
wurde dagegen die Zuschreibbarkeit fallibergreifend betrachtet und war dann meist mit einer
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eindeutigen Aussage verbunden. Ein Beispiel hierfir ist die Angabe fur Indikatoren verschie-

dener QS-Verfahren, dass die maBgebliche Verantwortung im Falle von Verbringungsleistun-

gen bei dem Leistungserbringer gesehen wird, der den Eingriff durchfihrt, und nicht beim ver-

bringenden Leistungserbringer.

= Als besondere Umsténde, unter denen die im Indikator operationalisierte Anforderung nicht

gerechtfertigt ist, wurden in den Antworten meist patientenbezogene Risikofaktoren genannt,

sowohl in allgemeiner Form (z. B. ,Zahl und Art der Komorbiditaten”) als auch konkret auf den

Indikator oder das QS-Verfahren bezogen (z. B. ,Immunschwé&chung, Osteoporose, [...]°). Da-

neben wurde auch der Einfluss des Patientenverhaltens auf Behandlungsergebnisse themati-

siert.

In Tabelle 6 werden die genannten Konstellationen und Anhaltspunkte in Form von beispielhaften

Formulierungen aus den Antworten der Befragten aufgegriffen und mit Blick auf mégliche unter-

schiedliche Bewertungen oder Vorgehensweisen im Stellungnahmeverfahren gruppiert.

Tabelle 6: Ubersicht (iber die in der Befragung genannten Konstellationen von maBgeblicher Verantwor-
tung durch einen oder mehrere Leistungserbringer an der im Qualitétsindikator adressierten Versor-

gung, inklusive Antwortbeispiele

Mdgliche Gruppierungsformen

Antwortbeispiele

= Keine Probleme der Zuschreibung; unwahr-
scheinlicher oder geringer Einfluss einer maB3-
geblichen Verantwortung weiterer Leistungs-
erbringer

= ,Nein”

.Allenfalls geringer Einfluss”

= unwahrscheinlich, im Einzelfall nicht sicher
auszuschlieBen”

= ,Seltenin diesem Ql: Durch Weiterbehandlung
in anderen Krankenhausern, Reha-Kliniken,
ambulanter Bereich kénnen weitere LE verant-
wortlich sein”

= ,Nein, das Qualitatsziel ,selten Hiiftendoprothe-
sen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel bei
Patientinnen und Patienten mit Hiiftendopro-
thesen-Erstimplantation’ist in jedem Einzelfall
glltig [...].Zudem ist der Indikator risikoadjus-
tiert [...]."

= Mehrere Leistungserbringer flir die adressierte
Versorgung verantwortlich

= ,Eskoénnen zwei Leistungserbringer maBgeb-
lich verantwortlich sein, wenn der Standort der
Erstimplantation ein anderer Standort war als
der des Follow-up-Eingriffs.”

= ,Ein weiteres grundlegendes Problem im Ver-
fahren QS PCl besteht in der Zuordnung von
Verbringungsleistungen”

= Verbringungsleistungen werden in dem QS-
Verfahren CHE nicht ausgewiesen und sind uns
bisher auch nicht bekannt geworden. Bei Ver-
legung auf Grund von Komplikationen sind die
Nachbehandelnden ebenfalls involviert. Bei
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Mdgliche Gruppierungsformen Antwortbeispiele

Entlassung aus der stationdren Behandlung
kénnen innerhalb des Beobachtungszeitrau-
mes andere Nachbehandelnde in die Patien-
tenversorgung involviert sein [...]"

= Nicht vom Leistungserbringer verantwortete = ,Das Patientenverhalten (z. B. zu friihe kérper-
Einflussfaktoren, Kausalitat nicht belegt liche Arbeit, Sport etc.) kann u. U. auch eine
Sondendislokation hervorrufen.”

= ,Zahlund Art der Komorbiditaten”

= ,Ja, Todesfall kann bei weiterem Leistungser-
bringer oder auBerhalb des klinischen Settings
auftreten.”

= [...] patientenseitiges Problem vorliegt (Im-
munschwachung, Osteoporose oder chroni-
sche Erkrankungen [...]"

= ,Diegibtesin der Medizin einzelfallbezogen
immer und sie sind zu vielfaltig, um sie alle zu
erheben”

Auf die Frage an die Mitglieder der Expertengremien, in welchem Zeitraum das Indikatorergebnis
Uberwiegend durch den initialen Leistungserbringer bestimmt wird, wurde gréBtenteils mit indi-
katorspezifischen Zeitangaben geantwortet. In einigen Antworten wurde in diesem Zusammen-
hang die Notwendigkeit von Einzelfallprifungen angefiihrt oder auf Faktoren verwiesen, nach de-
nen die jeweiligen Zeitrdume variieren wirden. Als solche Faktoren wurden beispielsweise die Art
der Operation, die Tiefe der Infektion und die Erreger der Infektion genannt.

3.1.6 Regeln fiir die Ergebniseinstufung als Dokumentationsfehler

Die mit der Durchfuhrung der Stellungnahmeverfahren befassten Stellen wurden dazu befragt,
nach welchen Regeln sie beim jeweiligen Follow-up-Indikator die Einstufung der Ergebnisse als
fehlerhafte Dokumentation vergeben (Frage 9 des Fragebogens, siehe Anhang). Die Antworten

lassen sich in folgende Gruppen zusammenfassen (Beispielantworten in Tabelle 7):

= Keine Regeln mdéglich: In einem Teil der Antworten wurde angegeben, dass sich keine Regeln
fr die Einstufung als Dokumentationsfehler formulieren lassen. Als Griinde wurden fehlende
Erfahrungen bei den betreffenden Indikatoren angegeben oder, dass flr Follow-up-Indikato-
ren Dokumentationsfehler im Stellungnahmeverfahren grundsatzlich nicht nachgeprift wer-
den kdnnten.

= Individuelle” Entscheidung je Leistungserbringer: In diesen Antworten wurde herausgestellt,
dass die Einstufung als Dokumentationsfehler keinen festen Regeln folgt, sondern individuell je
Leistungserbringer erfolgt und auf Grundlage der Einschatzung der Fachkommissionen.

= Indikatorspezifische Anhaltspunkte: Einige Antwortende nannten typische Dokumentations-
fehler als Anlass fur eine entsprechende Einstufung, z. B. ,eine falsche Seitenangabe”.
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= Des Weiteren wurden verschiedene allgemeine Regeln angegeben, die zur Einstufung als Do-
kumentationsfehler fiihren. Diese bezogen sich auf die Ursachen der Fehler (z. B. ,systemati-
sche Fehldokumentationen”, ,Ubertragungsfehler”), auf die Haufigkeit (z. B. ,mind. 50 % der
auffalligen Falle”) oder auf die Interpretation seitens des Leistungserbringers (z. B. ,wenn der
LE die fehlerhafte Dokumentation als einzigen Grund [...] nennt”).

Tabelle 7: Ubersicht iiber die in der Befragung genannten Regeln, nach denen das Ergebnis eines Leis-
tungserbringers nach Stellungnahmeverfahrens als Dokumentationsfehler eingestuft wird, inklusive
Antwortbeispiele

Gruppierung der in der Befragung ge- | Antwortbeispiele

gebenen Antworten
keine Regeln mdglich = ,Diese Einstufung ist bei diesem QI im Grunde nicht an-
wendbar”
= ,Zurzeit noch keine Anwendung bei den Follow-up-Indi-
katoren”
= [...] weder fiir LE noch von Seiten der LAG mdglich, Doku-
mentationsfehler nachzuvollziehen”
= ,Hierzu liegen keine Erfahrungen vor”
Individuelle Bewertung = ,Feste Regeln sind nicht mdglich: Fachliche Bewertung
der Fachexperten”
= ,Experteneinschatzung der Fachkommission”
= ,Die Fachkommission entscheidet Giber die Bewertung.”
Indikatorspezifische Anhaltspunkte = ,z.B. bei fehlerhaften Angaben im OP-Datum”
= ,Beidiesem Indikator immer wieder Fehlcodierung durch
Verwendung des Codes 5-549.5"
= ,Denkbar wére z. B. eine falsche Seitenangabe, die im
Falle eines Wechsel-Eingriffs einen FU-Bogen ausldst”
Allgemeine Regeln = ,Systematische Fehldokumentation bei assoziierten ltems

im QS-Bogen”
= ,Softwareprobleme, nachvollziehbare Fehldokumentatio-

nen, Ubertragungsfehler, Missinterpretation der Datenfel-
der, [...]"

= ,bei hohem Anteil an Fehldokumentationen und ansons-
ten keinen qualitativen Auffalligkeiten”

= ,mind. 50% der auffalligen Falle beruhen auf Dokumenta-
tionsfehlern”

= ,wennder LE eine fehlerhafte Dokumentation in seiner
Stellungnahme eingeraumt hat”

= ,Wenn der LE die fehlerhafte Dokumentation als einzigen
Grund fir das rechnerisch aufféallige Ergebnis nennt und
sich diese Angabe [...] nachvollziehen I&sst.”
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3.1.7 Regeln fiir die Initiierung von Gesprachen und Begehungen mit dem Leistungser-
bringer

In der Befragung sollte auch untersucht werden, inwieweit das Vorgehen der durchfihrenden
Stellen bei der Einleitung von Besprechungen mit den Leistungserbringern (z. B. ,kollegiales Ge-
sprach”) oder von Begehungen standardisiert ist. Daher wurde auch nach den Bedingungen ge-
fragt, unter denen die genannten Aktivitaten initiiert werden (Fragen 5 und 6 des Fragebogens,
siehe Anhang).

Die Antworten werden wie folgt gruppiert (siehe Tabelle 8 flir beispielhafte Formulierungen):

= Keine Regeln vorhanden: In den Antworten wurde vielfach auf fehlende Erfahrung mit Gespra-
chen und Begehungen flr den jeweiligen Indikator verwiesen und gemaB den Antwortbeispie-
len daflr unterschiedliche Griinde angegeben. In einer Antwort wurde angeflihrt, dass sich Be-
dingungen nicht definieren lieBen, solange keine umfassenden Informationen fur die
Ursachenanalyse einzelner Behandlungsfalle vorlagen.

= Entscheidung im Einzelfall: In manchen Antworten wurde explizit darauf verwiesen, dass die
Entscheidung Uber die Durchfihrung eines Gespraches oder einer Begehung auf Grundlage ei-
ner Abw&gung im Einzelfall erfolgt (z. B. ,individuelle fachliche Entscheidung”, ,.wenn die Fach-
kommission es aus Expertensicht fiir geboten halt”).

= Indikatorlbergreifende Anhaltspunkte: Es wurden Aspekte benannt, die von den antwortenden
Stellen als Griinde fir die Ausldsung von Gesprachen oder Begehungen erachtet werden, ohne
dass dies als feste Regel formuliert wurde. Diese Anhaltspunkte waren durchweg nicht indika-
torspezifisch, sondern allgemein gehalten. Sie umfassen

= die Berlicksichtigung von Zeitverldufen und Auspradgungen der Ergebnisse (,wiederholte
Auffalligkeit”, ,Auspragung des fachlichen und strukturellen Qualitdtsdefizits”) sowie eine
kombinierte Betrachtung mehrerer Indikatoren (,Kombination von rechnerischen Auffallig-
keiten bei anderen Indikatoren”) und

= Bedarfe nach weiteren Informationen fiir eine Bewertung (,unzureichende Griinde fiir rech-
nerische Auffalligkeit”).

= Insehrwenigen Antworten wurden indikatorspezifische Regeln genannt, z. B. (,immer bei Ver-
sterben [...], auBer bei eindeutig nicht medizinisch und auBerhalb verursachten Todesursa-
chen”).

Tabelle 8: Ubersicht tiber die in der Befragung genannten Bedingungen, unter denen Besprechungen
oder Begehungen initiiert werden, inklusive Antwortbeispiele

Gruppierung der in der Befragung ge- | Antwortbeispiele
gebenen Antworten

Keine Regeln vorhanden = keine Regeln definiert”
= ,bisher nichtinitiiert”

= ,bisher nur schriftliches Stellungnahmeverfahren”
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Gruppierung der in der Befragung ge-
gebenen Antworten

Antwortbeispiele

= ,bisher nie durchgeflihrt worden”

= ,solange wichtige Informationen nicht vorliegen, sind de-
finierte Bedingungen, die zu weiteren MaBnahmen fihren,
nicht festzulegen”

Entscheidung im Einzelfall

= ,Individuelle fachliche Entscheidung und Abwagung unter
Einschluss aller oben genannten Faktoren bzw. Einschat-
zung des Erfullungsgrades der Anforderungen im Stel-
lungnahmeverfahren mit einer ggf. vorhandenen Vorjah-
resauffalligkeit"

= ,Dies ist abhingig von diversen Faktoren (z. B. [...])"

= ,wenn die Fachkommission es aus Expertensicht fiir ge-
boten halt”

= ,wenn die Einrichtung bei rechnerisch und qualitativ auf-
falligem Ergebnis dies wiinscht”

Indikatortbergreifende Anhaltspunkte:
Zeitverlauf und Auspragung der Quali-
tatsergebnisse

= ,wiederholte rechnerische und qualitative Auffalligkeit”

= ,einem gravierenden, fUr die Patientensicherheit bedroh-
lichen, Qualitatsdefizit”

= ,Schwere der Auffalligkeit”

= ,Kombination von rechnerischen Aufféalligkeiten bei ande-
ren Indikatoren”

= ,unzureichende Griinde fir rechnerische Auffalligkeit”

Indikatoriibergreifende Anhaltspunkte:
Bedarf an weiteren Informationen

= ,Beispielweise bei offenen Fragen, die im Rahmen des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens nicht beantwortet
werden konnten”

= falls das schriftliche Stellungnahmeverfahren nicht zur
ausreichenden Klarung der Abweichung fiihrt”

Indikatorspezifische Regel

= immer bei Versterben [...], auBer bei eindeutig nicht me-
dizinisch und auBerhalb verursachten Todesursachen”

= immer bei Sentinel Event”

Gesprache und Begehungen als MaB-
nahmen zur Qualitatsférderung

= ,Bei bereits durchgeflihrtem kollegialen Gesprach in den
Vorjahren ohne qualitative Ergebnisverbesserung im ak-
tuellen Stellungnahmeverfahren”

= ,[...] oder falls das Ziel auch nach Stellungnahmeverfah-
ren im Vorjahr nicht erreicht wurde”

= ,bei qualitativen Auffalligkeiten”
= ,keine erkennbare Auseinandersetzung mit Problemen”

= falls [...] Kollegialgesprache keinen Erfolg zeigen konnten
und Verbesserungstendenzen bzw. eine Umsetzung von
MaBnahmen nicht erkennbar sind”
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Nicht in allen Antworten wurde zwischen Gesprachen und Begehungen als Instrument zur Infor-
mationsgewinnung und zwischen Gesprachen und Begehungen als MaBnahme zur Qualitatsfor-
derung unterschieden. Beispielsweise wurde genannt, dass aufgrund fehlender ,erkennbarer
Auseinandersetzung mit Problemen” Besprechungen initiiert wiirden oder dass eine Begehung
initiiert wirde, ,falls [...] Kollegialgesprache keinen Erfolg zeigen konnten und Verbesserungsten-
denzen bzw. eine Umsetzung von MaBnahmen nicht erkennbar sind”.

Zusammenfassend werden in fast allen Antworten keine a priori definierten Regeln benannt. Ne-
ben Anhaltspunkten flir Regeln, die in einigen Antworten skizziert werden, wird in anderen Ant-
worten auf ,individuelle” Entscheidungen verwiesen. Anhaltspunkte oder Regeln, die spezifisch
far Follow-up-Indikatoren zu berticksichtigen sind, wurden nicht genannt.

3.1.8 Regeln fiir die Empfehlung von MaBnahmen

Die mit der Durchfihrung der Stellungnahmeverfahren befassten Stellen wurden nach den Bedin-
gungen gefragt, unter denen sie bestimmte MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung initiieren
und/oder Zielvereinbarungen mit den Leistungserbringern abschlieBen (Frage 10 des Fragebo-
gens, siehe Anhang). Im Folgenden ist die Gruppierung der Antworten dargestellt; in Tabelle 9 sind

zudem Beispielantworten aufgefuhrt.

= Keine Regeln vorhanden: Das Fehlen von Regeln wurde in den Antworten teilweise begrindet.
Angefihrt wurden ,fehlende Erfahrung” und dass bisher keine Erforderlichkeit fir Regeln be-
stand.

= Entscheidungim Einzelfall: In diesem Zusammenhang werden Uberwiegend die Fachkommis-
sionen als ausschlaggebend angefiihrt (,MaBnahmen werden nicht nach festen Regeln, son-
dernindividuell von den Fachkommissionen empfohlen”). In einer Antwort wird offener formu-
liert, dass,in Abhangigkeit vom Sachverhalt der Stellungnahme” vorgegangen wird.

= Indikatorlibergreifende Anhaltspunkte: In diesen Antworten wurden fiir die Initiierung von
MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung etc. solche Griinde genannt, die eher als Hinweise oder
Anzeichen, jedoch nicht als Regeln, verstanden werden kénnen (,bei klar ersichtlichen Defizi-
ten”).

= Indikatorlbergreifende Regeln: In den diesbezlglichen Antworten wurde stets der Zeitverlauf
von Ergebnissen des Stellungnahmeverfahrens oder der Priifung der Dokumentationsqualitat
berlicksichtigt (,Zweimal in Folge [...]").

In einigen Antworten wurden MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung oder der Abschluss von Ziel-
vereinbarungen als zusatzliches Erhebungsinstrument verstanden (z. B. ,wenn weiterfiihrende

Informationen zur Bewertung durch die Fachkommission nétig sind”).
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Tabelle 9: Ubersicht iiber die in der Befragung genannten Bedingungen, unter denen MaBnahmen zur
Qualitdtsverbesserung initiiert werden und/oder Zielvereinbarungen abgeschlossen werden, inklusive
Antwortbeispiele

Gruppierung der in der Befragung ge- | Antwortbeispiele
gebenen Antworten

= Keine Regeln vorhanden = ,Der Leistungserbringer wurde als qualitativ unauffallig
eingestuft. Weitere Erfahrungen liegen nicht vor.”

= ,Eine Regel ist nicht definiert. Bisher bestand keine Erfor-
derlichkeit.”

= ,bisher nie MaBnahmen beschlossen”

= Entscheidung im Einzelfall = ,MaBnahmen werden nicht nach festen Regeln, sondern
individuell von den Fachkommissionen empfohlen”

= ,Die Fachkommission entscheidet nach Sachlage.”

= ,Die Wahl einer MaBnahme empfiehlt die Fachkommis-
sion, je nach Indikator und Problemlage.”

= ,In Abhangigkeit vom Sachverhalt der Stellungnahme”

= Indikatorubergreifende Anhalts- = ,beiQualitatsdefiziten tGber 3 Jahre oder bei besonders
punkte schweren Qualitatsdefiziten”

= ,beiklar ersichtlichen Defiziten”

= ,wenn qualitdtsfordernde MaBnahme als sinnvoll erachtet
wird”

= ,Z.B.wenn der Leistungserbringer keine ausreichenden
VerbesserungsmaBnahmen beschrieben/eingeleitet hat”

= [Indikatoribergreifende Regeln = ,Weitere MaBnahmen werden individuell bestimmt, i. d. R.
nach zwei Mal in Folge qualitativer Auffalligkeit oder im
Vorjahr qualitativ auffallig und im aktuellen Jahr rechne-
risch auffallig.”

= ,Zielvereinbarung zur Verbesserung der Dokumentations-
qualitat: zwei Jahre in Folge D80"

= ,In der Regel gilt: Zweimal in Folge ,Fehlerhafte Dokumen-
tation” -> Zielvereinbarung zur Verbesserung der Doku-
mentationsqualitat.”

3.2 Workshop mit den LAG-Geschaftsstellen

Um die praktischen Erfahrungen der das Stellungnahmeverfahren durchfiihrenden Stellen bei der
Konzeptentwicklung zu nutzen, fihrte das IQTIG einen Workshop mit den LAG-Geschaftsstellen
durch. An der halbtagigen Onlineveranstaltung am 22. Marz 2024 nahmen Vertreterinnen und Ver-
treter von 16 Geschaftsstellen-Standorten teil. Ziel des Workshops war der Austausch zu Inhalten

und Bewertungskategorien im Stellungnahmeverfahren fir Follow-up-Indikatoren.
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Die von den Teilnehmenden im Workshop diskutierten Themen beschrankten sich nicht auf As-
pekte, die ausschlieBlich fir Follow-up-Indikatoren relevant sind, sondern adressierten auch wei-
tere Fragestellungen im Zusammenhang mit dem Stellungnahmeverfahren nach DeQS-RL. Die

Inhalte des Workshops werden im Folgenden zusammengefasst.

Eignung der Qualitatsindikatoren

Es wurde Unsicherheit geduBert, welche Eignung der Qualitatsindikatoren vorausgesetzt werden
dirfe. So kdnnte sich die Eignung unterscheiden zwischen kiinftigen Qualitatsindikatoren (nach
der Uberarbeitung gemaB Eckpunktebeauftragung) und bestehenden Qualitatsindikatoren sowie
bei Qualitatsindikatoren, die unter Verwendung von Sozialdaten berechnet werden. Es seien ggf.
auch Unterschiede zwischen Struktur-, Prozess- und Ergebnisindikatoren denkbar. Des Weiteren
wurde von den Teilnehmenden darauf hingewiesen, dass die Diskussion Gber die Eignung der
Qualitatsindikatoren zuerstund dann erst die Diskussion Uber Bewertungskategorien im Stellung-
nahmeverfahren zu flihren sei. Beispielsweise stelle sich schon im Rahmen des Einsatzes von In-
dikatoren die Frage, ob Qualitatsdefizite hinsichtlich bestimmter Qualitdtsaspekte vorhanden

seien.

Hinsichtlich der Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens wurde die Frage geauBert, inwie-
fern eine Vereinfachung gegenlber dem bisherigen Vorgehen nétig sei, um den hohen Aufwand
zu vermeiden und um nicht das Wesentliche zu bersehen. Damit wurde die Frage nach den Zie-
len des Stellungnahmeverfahrens verbunden, z. B. auch unter einer patientenzentrierten Per-

spektive.

Regelbasiertes Vorgehen im Stellungnahmeverfahren

Seitens einiger LAG-Geschaftsstellen wurde einerseits Skepsis formuliert, dass angesichts der
komplexen, medizinischen Sachverhalte regelbasierte Bewertungskonzepte flir das Stellungnah-
meverfahren entwickelt werden kénnen. Dies wiirde auch den Einzelfallbetrachtungen nicht ge-
recht (,jeder Patient ist einzigartig”). Mdglicherweise gebe es aber diesbeziiglich Unterschiede
zwischen Versorgungsthemen (z. B. bei den bundesbezogenen 0S-Verfahren mit kleinen Fallzah-
len) oder aufgrund der Eignung einzelner Qualitatsindikatoren. Andererseits kdnnten gemeinsam
eingesetzte Kriterien der LAG-Geschaftsstellen (z. B. als Liste von Fragestellungen an die Leis-

tungserbringer) hilfreich sein, um das Stellungnahmeverfahren zielfiihrend zu gestalten.

Einzelfallbetrachtung im Stellungnahmeverfahren

Ein weiterer Austausch erfolgte zu den Einschatzungen der LAG-Geschaftsstellen hinsichtlich des
Stellenwerts von Einzelfallbetrachtungen und des damit verbundenen hohen Aufwands. In der
Diskussion wurde seitens einiger LAG-Geschaftsstellen die Auffassung geduBert, dass selbst bei
im Einzelfall schwieriger Patientenversorgung Qualitatsdefizite festgestellt werden konnten; Pro-

zesse und Strukturen der betreffenden Leistungserbringer konnten defizitar sein und somit auch
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einzelne Falle auf Qualitatsdefizite hinweisen. Hier wirden bei der Betrachtung im Stellungnah-
meverfahren Indikatorergebnis und Qualitatsbewertung im Stellungnahmeverfahren voneinan-
der geldst. Insoweit kdnne auch eine Auslosung von Stellungnahmeverfahren allein aufgrund ei-
nes einzelnen Behandlungsfalls sinnvoll sein. Es wurde berichtet, das dies u. a. von der Anzahl der
zu betrachtenden Falle abhange. In kleinen Bundeslandern lagen naturgemaB weniger Falle vor
und der Aufwand sei damit ohnehin geringer. Bei mehr Fallen sei der Aufwand so hoch, dass Stel-
lungnahmeverfahren nicht immer mdéglich seien. Es komme auch die Konstellation vor, dass in
vielen Einrichtungen jeweils nur ein einzelner Fall zur rechnerischen Auffalligkeit gefihrt habe.
Ob ein Stellungnahmeverfahren wegen eines einzelnen Behandlungsfalls durchgefiihrt wird,
werde derzeitanhand inhaltlicher Grinde entschieden, feste Regeln gebe es daflr nicht. Eswurde
die Frage aufgeworfen, ob ein Kriterium fir die Aufnahme eines Stellungnahmeverfahrens sein
kdnne, inwieweit sich bendtigte Zusatzinformationen flr die Bewertung voraussichtlich im Stel-

lungnahmeverfahren erheben lassen.

Klarungsbedarfe fiir das Stellungnahmeverfahren

Von den Teilnehmenden wurde als wichtige zu klarende Frage hervorgehoben, auf welche Inhalte
sich die Bewertung im Stellungnahmeverfahren eigentlich beziehen solle, z. B. auf die Aussage
des Indikators, auf einzelne Prozesse der Versorgung oder auf die gesamte Behandlung.

Es wurde angeflihrt, dass das Ergebnis des Stellungnahmeverfahrens adressatenangepasste In-
formationen sein sollten und dass eine faire Bewertung der Leistungserbringer hinsichtlich der
Versorgungsqualitat wichtig sei. Vermutlich werde unter den Labeln ,auffallig” und ,nicht auffal-
lig” von verschiedenen Personen jeweils unterschiedliche Dinge verstanden. Die Bewertungska-
tegorien kénnten aus kollegialer Sicht oder aus Patientensicht betrachtet und festgelegt werden.
Bisher bleibe auch unklar, was der G-BA darunter verstehe, dazu sei eine Klarung seitens des G-BA
wlnschenswert. Die bisherigen Bewertungskategorien flihrten daher bei den Fachkommissionen
immer wieder zu Diskussionen und Unsicherheit in der Zuordnung.

Als eine Zielsetzung des Stellungnahmeverfahrens wurde genannt, dass die Bewertungsergeb-
nisse Patientinnen und Patienten helfen sollten, zu entscheiden, wo sie sich behandeln lassen.
Unter dieser Perspektive kdnne es angezeigt sein, aktuelle MaBnahmen der Leistungserbringer

zur Qualitatsverbesserung bei der Bewertung zu bertcksichtigen.

Des Weiteren wurde argumentiert, eine QS-verfahrensubergreifende Bewertung der Versor-
gungsqualitat eines Leistungserbringers konne sinnvoll sein, wenn die ganze Einrichtung betref-
fende Struktur- oder Prozessprobleme vorlagen.

Zielgruppen von Stellungnahmeverfahren und Bewertungskategorien

Beziglich der Frage, welche Zielgruppen welche Bewertungskategorien fir die Ergebnisse des
Stellungnahmeverfahrens bendtigen, flhrten einige LAG-Geschaftsstellen aus, dass es fir ihre
Arbeit wichtig sei, den Zeitverlauf der Ergebnisse verfolgen zu kdnnen, v. a. bei ,auffalligen” Leis-
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tungserbringern. Dafir wirden die Kategorien,qualitativ auffallig” und ,qualitativ unauffallig” be-
nétigt. Zudem sei die Benennung von Dokumentationsfehlern hilfreich. Gegebenenfalls kénne
auch sinnvoll sein, mehrere Kategorien gleichzeitig zu vergeben, z. B. ,qualitativ auffallig” und
~Dokumentationsfehler”. Es wurde geauBert, dass feiner abgestufte Kategorien fiir die Arbeit der
LAG-Geschaftsstellen von untergeordneter Bedeutung seien und wichtige Informationen bei Be-
darf der ausfuhrlicheren schriftlichen Dokumentation der Stellungnahmeverfahren entnommen
werden kénnten. Des Weiteren wurde der Hinweis gegeben, dass die Geschaftsstellen in ihren ei-
genen Datenbanken eigene Schlusselkategorien vergeben kénnten. Zu letzterem Punkt sprachen
sich einige LAG-Geschaftsstellen flr ein einheitliches Vorgehen und gegen Parallelstrukturen in
der Dokumentation aus.

Bewertungskategorien dienten den LAG-Geschaftsstellen auch zur Kommunikation mit externen
Empfangern, z. B. mit den Leistungserbringern und dem IQTIG. Das IQTIG solle vorgeben, welche
Informationen von seiner Seite bend6tigt wiirden, beispielsweise zur Erfassung von Riickmeldun-
gen zu Anpassungsbedarf an den Indikatoren. Diese Informationen kénnten sich von den Bewer-
tungskategorien zur Kommunikation mit den Leistungserbringern unterscheiden. Insofern gebe
es vermutlich nicht ein Kategorienschema, das fiir alle Zwecke passt.

Auch die Perspektive der Leistungserbringer dirfe nicht vergessen werden. Fir die Leistungser-
bringer konne die Bewertungskategorie ein Signal und Impulse fir das interne Qualitatsmanage-
ment geben und der Rechenschaft gegeniiber der Offentlichkeit dienen. Im Stellungnahmever-
fahren kénnten Grinde und Lésungen fir Qualitatsdefizite ermittelt werden. Dokumentations-
probleme sollten dabei unterschieden werden von medizinischen Problemen.

Zielgruppe seien auch die Patientinnen und Patienten bzw. die Offentlichkeit. Fiir diese Ziel-
gruppe solle die fachliche Bewertung deutlich machen, ob ein rechnerisch auffalliges Ergebnis
auch mit einem im Stellungnahmeverfahren identifizierten Qualitatsdefizit verbunden sei. Bei
Veroffentlichungen einiger Qualitatssicherungsinitiativen auf Basis von Abrechnungsdaten bei-
spielsweise fehle eine solche Bewertung der Indikatorergebnisse. Eine wichtige Frage sei fiir Pa-
tientinnen und Patienten, an welchen Leistungserbringer sie sich mit ihrem Anliegen wenden soll-
ten. Welche Informationen Patientinnen und Patienten bendtigten, misse wissenschaftlich
geklart werden. Viele der Qualitatsindikatoren seien fiir Patientenentscheidungen nicht gedacht
und nicht relevant, da sie die Notfallversorgung adressierten. Auch der 6ffentliche Druck auf die
Leistungserbringer durch Ver&ffentlichung der Qualitdtsergebnisse (z. B. zuklnftig durch das
Transparenzportal) sei wichtig fiir die Qualitatsverbesserung, allerdings bestehe dieser Druck
nicht flr alle Leistungserbringer und entstehe eher durch Strukturvorgaben. Des Weiteren wurde
die Auffassung geauBert, die bisherigen Kategorien fir die Ergebnisse des Stellungnahmeverfah-

rens seien fiir die Offentlichkeit schwer verstandlich.

Als weitere Adressaten der Bewertung im Stellungnahmeverfahren wurden Akteure auf System-
ebene, wie z. B. regionale Behérden, genannt, fiir die regionale Auswertungen (,Area-Indikato-

ren”) interessant sein kénnten.
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Aussageebene im Stellungnahmeverfahren

Diskutiert wurde des Weiteren die Ebene, auf der im Stellungnahmeverfahren eine Aussage Uber
die Qualitat getroffen wird. Es wurde darauf hingewiesen, dass bereits die Bewertung von Einzel-
fallen ein Kategorienschema bendtige. Allerdings wiirden im Stellungnahmeverfahren anlasslich
der Indikatorergebnisse die Leistungserbringer bewertet, es gehe dann nicht mehr um Einzelfalle,
sondern um das Gesamtbild bezogen auf eine bestimmte Leistung. Wenn der Indikator das Stel-
lungnahmeverfahren nicht zuverlassig auslose, misse er angepasst werden, z. B. durch Risiko-
adjustierung. Follow-up-Indikatoren sollten problematische Leistungserbringer maglichst
Ltrennscharf” identifizieren konnen. Des Weiteren wurde die Frage aufgeworfen, ob auch eine Be-
wertung der Qualitat eines Leistungserbringers tGbergreifend Gber mehrere QS-Verfahren hinweg
moglich sei, da sich bestimmte zugrunde liegende Qualitatsdefizite auf alle Bereiche eines Leis-

tungserbringers auswirken kénnten.

Als Problem fir jedes Kategorienschema wurde seitens einiger LAG-Geschaftsstellen angefihrt,
dass komplexe Situationen in ein einfaches Schema uberfuhrt werden. Dies gehe einerseits mit
einem teilweise hohen Informationsverlust einher. Eine solche Vereinfachung sei andererseits zur
offentlichen Kommunikation wichtig. Zu viele Kategorien machten auch die Einstufung schwieri-
ger. Auch daher sollten tendenziell eher wenige Kategorien verwendet werden.

In Bezug auf Dokumentationsfehler wurde geduBert, dass diese nichts an der Feststellung bereits
erkannter Struktur- und Prozessprobleme anderten.

Bewertete Sachverhalte

In der Diskussion wurde eine Klarstellung fur sinnvoll erachtet, welcher Sachverhalt genau im
Stellungnahmeverfahren bewertet werden solle und inwieweit dieser fiir die Adressaten der Be-
wertung relevant sei. Wichtig sei eine klare Benennung, welche Inhalte ein Qualitatsindikator um-
fasst. Auch Prozesse und Defizite, die nicht direkt mit dem Indikatorergebnis zu tun haben, sollten
im Bewertungsergebnis zum Ausdruck kommen kdnnen. Welche Bedeutung die Information
habe, dass ein Leistungserbringer MaBnahmen zur Verbesserung ergriffen hat, sei unklar. Es
stelle sich unter anderem die Frage, welche MaBnahmen zielfiihrend flir eine Verbesserung seien.
Vor allem fir die Offentlichkeit sei die Information (iber eingeleitete VerbesserungsmaBnahmen
vermutlich nicht hilfreich, zumal festgestellte Qualitatsdefizite dadurch nicht entschuldet wiirden
und dies zu keiner Anderung der Qualititsbewertung fiihren solle. Es wurde diskutiert, ob die Um-
setzung von MaBnahmen als Eingestandnis des Leistungserbringers verstanden werden diirfe,
dass ein Qualitatsdefizit vorlag.

Angesprochen wurde auBerdem, dass sich die Bewertung im Stellungnahmeverfahren bisher auf
die Indikatorergebnisse im Erfassungsjahr beziehe, in dem ggf. noch keine MaB3nahmen zur Qua-
litatsverbesserung ergriffen worden seien. Allerdings sei flir prospektive Entscheidungen, z. B.
eine Kliniksuche, die aktuelle Versorgungsqualitat relevant.
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Follow-up-Indikator-spezifische Aspekte

Es wurde die Frage aufgeworfen, inwieweit sich die Uberlegungen zu Zielen, Adressaten und In-
halten des Stellungnahmeverfahrens zwischen Follow-up-Indikatoren und anderen Indikatoren
Uberhaupt unterschieden. Teilweise wurde die Auffassung geduBert, dass sich keine grundsatz-
lichen Unterschiede ergaben. Angefiihrt wurde, dass es bei Sozialdaten-basierten Follow-up-In-
dikatoren aufgrund von fehlender Risikoadjustierung, mangelnder Dokumentationsqualitat und
fehlenden Informationen von anderen Leistungserbringern haufig trotz groBen Aufwands nicht
moglich sei, Qualitatsdefizite zu identifizieren oder dem richtigen Leistungserbringer zuzuschrei-
ben. Eine Qualitatsbewertung im Stellungnahmeverfahren sei dann ggf. nicht méglich. Dies solle
ggf. in einer entsprechenden Bewertungskategorie zum Ausdruck kommen. Des Weiteren wurde
zu bedenken gegeben, dass die bewertete Versorgungsqualitat eines Leistungserbringers beilan-
gen Follow-up-Zeitraumen aus einem weit zurtickliegendem Jahr stammen kann.

3.3 Zusammenfassung und Analyse der Ergebnisse

Far das aktuelle Vorgehen in Stellungnahmeverfahren zu Follow-up-Indikatoren ergibt sich auf
Grundlage der Ergebnisse aus der Befragung sowie dem Workshop folgendes Bild:

Indikatorbezug im Stellungnahmeverfahren

Die Stellungnahmeverfahren werden zwar durch Abweichungen der Leistungserbringerergeb-
nisse von den Referenzbereichen einzelner Indikatoren ausgel6st, der Gegenstand der Stellung-
nahmeverfahren beschrankt sich aber oft nicht auf indikatorspezifische Fragestellungen. Viel-
mehr wird in den Stellungnahmeverfahren Fragestellungen nachgegangen, die flir mehrere
Indikatoren gleichermaBen von Interesse sind, beispielsweise fiir alle Indikatoren zu Komplika-
tionen in einem Themenbereich. Muster in dem Sinne, dass flr bestimmte Gruppen von Indikato-
ren dieselben Fragestellungen einheitlich von den Geschaftsstellen angewendet werden, waren
dabei nicht ersichtlich.

Fragestellungen im Stellungnahmeverfahren

Die untersuchten Fragestellungen und madglichen Qualitatsdefizite selbst gehen dabei Gber die
von den Indikatoren abgebildeten Qualitatsmerkmale hinaus und beziehen sich auf Prozesse und
Strukturen der hinter den Indikatoren stehenden Versorgungsleistungen. In dieser Hinsicht wer-
den die Indikatorergebnisse im Sinne eines Ausldsers genutzt, der eine weitergehende Qualitats-
betrachtung der Versorgung eines Leistungserbringers anstoBt.

Unterschiedliche Geschaftsstellen gehen im Stellungnahmeverfahren unterschiedlichen Frage-
stellungen nach. Diese reichen von themenspezifischen Sachverhalten (z. B. Gabe einer praope-
rativen Antibiotikaprophylaxe, angemessene Indikationsstellung) ber Aspekte der Organisation
(z. B. Einarbeitungskonzepte und Erfahrung von Operierenden) und des internen Qualitdtsmana-
gements (z. B. Verfahrensanweisungen fiir den Operationsablauf) bis hin zu einem offenen Vor-
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gehen. Bei letzterem werden die zu prifenden Fragestellungen von der Stellungnahme des Leis-
tungserbringers ausgehend entwickelt. Sie sind also nicht vorab definiert und kénnen - sofern
noch kein Stellungnahmeverfahren fir den betreffenden Indikator durchgefihrt wurde - teilweise
auch nicht benannt werden. In den Antworten wurde dementsprechend auch nicht immer ein-
deutig unterschieden, ob der genannte, im Stellungnahmeverfahren zu untersuchende Sachver-
halt eine konkrete Anforderung an den Leistungserbringer bedeutet oder nur einen Anhaltspunkt

flr die weitere, implizite Urteilsbildung darstellt.

Einzelfallbetrachtung und Zuschreibbarkeit

Die Untersuchung im Stellungnahmeverfahren erfolgt haufig mittels Einzelbetrachtungen von Be-
handlungsfallen, wenngleich eine fallibergreifende, leistungserbringerbezogene Beurteilung als
Ziel des Stellungnahmeverfahrens genannt wird. Aus den Schilderungen in Befragung und Work-
shop geht hervor, dass die Einzelfallbetrachtungen vorwiegend unter der Perspektive erfolgen, ob
die Indikatorergebnisse des einzelnen Leistungserbringers von diesem maBgeblich verursacht
wurden (Zuschreibbarkeit der Indikatorergebnisse). Dies lasst die implizite Annahme erkennen,
dass durch die Ursachenanalyse einzelner Behandlungsfalle Muster in der Versorgungsgestaltung
und damit mdgliche Qualitatsdefizite und Verbesserungsansatze erkannt werden sollen. Dement-
sprechend wird von den Antwortenden oft ein groBer Bedarf an Zusatzinformationen angegeben,
um Einzelfallbetrachtungen von Follow-up-Indikatoren vornehmen zu kénnen, wie z. B. ergan-
zende Informationen zur primaren Behandlungsepisode, zu Behandlungen im Follow-up-Zeit-
raum oder zu patientenbezogenen Risikofaktoren. Sind solche Informationen fir Follow-up-Indi-
katoren nicht verfigbar und damit der Zusammenhang zwischen Versorgungsgestaltung und
Indikatorergebnisseen nicht direkt sichtbar, wird eine deutliche Skepsis gegeniber den Indikato-
rergebnissen geauBert. Dies ist mit Zweifeln an der Zuschreibbarkeit der Indikatorergebnisse und
an der Verantwortlichkeit des primar behandelnden Leistungserbringers fir Qualitatsdefizite ver-
bunden. Im Gegensatz dazu sehen einige Antwortende bei ausreichend risikoadjustierten Follow-

up-Indikatoren keinen Bedarf an Zusatzinformationen.

Bewertung als Qualitatsdefizit

Das meist offene Vorgehen auf Basis von Einzelfallbetrachtungen und ohne vorab definierte Fra-
gestellungen spiegelt sich auch bei der Einstufung wieder, ob ein Qualitatsdefizit beim Leistungs-
erbringer vorliegt. Hier wird Gberwiegend eine auf den jeweiligen Leistungserbringer zugeschnit-
tene Bewertung berichtet, teilweise unter Verwendung allgemeiner Anhaltspunkte (z.B.
unzureichende Plausibilisierung in der Stellungnahme; Haufung gleicher Sachverhalte). Feste Re-
geln, die unter Bezugnahme auf einzelne Priffragestellungen und Qualitatsdefizite ein bestimm-
tes Bewertungsergebnis vorgeben oder nahelegen, werden bisher nicht verwendet. Dies scheint
unter Berlcksichtigung der Riickmeldungen im Workshop auch dadurch begriindet, dass kein
einheitliches Verstandnis daruber vorliegt, welcher Sachverhalt zu bewerten ist. Unklar bleibt des

Weiteren, ob und wie diejenigen Behandlungsfalle, die nicht im Stellungnahmeverfahren unter-
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sucht werden, aber ebenfalls vom Leistungserbringer versorgt wurden, in der Bewertung bertick-
sichtigt werden. Ebenfalls offen bleibt, ob und wie bereits vom Leistungserbringer ergriffene MaB3-

nahmen zur Qualitatsverbesserung bei der Bewertung bisher bertcksichtigt werden.

Bewertung als Dokumentationsfehler

Wie bei der Bewertung von Qualitatsdefiziten liegen auch bei der Feststellung von Dokumentati-
onsfehlern keine vorab festgelegten, geschaftsstellenibergreifenden Regeln vor. Aus einem Teil
der Antworten lasst sich die Absicht herauslesen, dass an der Ergebniseinstufung ablesbar sein
sollte, wenn bei einem Leistungserbringer eine Fehldokumentation der wesentliche Grund fur das
Indikatorergebnis ist. Besonderheiten in Bezug auf Follow-up-Indikatoren wurden nur insofern
berichtet, als die Dokumentationsqualitat fur Datenfelder, die im Beobachtungszeitraum tber an-
dere Datenquellen als die 0S-Dokumentation der initialen Leistungserbringer erfasst werden,
nicht beurteilbar ist.

Kategorienschema

Ein abschlieBendes Bild, welche Bewertungskategorien und welches Gesamtschema fir die
strukturierte Darstellung der Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens empfehlenswert ist,
konnte im Workshop nicht gewonnen werden. Hier wurde in der Diskussion deutlich gemacht,
dass zunachst insbesondere die Adressaten und Ziele des Kategorienschemas geklart werden
mussten.

Initiierung von Gesprachen, Begehungen und MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung

Regeln flr die Entscheidung, ob ein Gesprach mit dem Leistungserbringer oder eine Begehung
durchgefihrt wird, sind weder innerhalb der Geschaftsstellen noch tbergreifend festgelegt. Das
Vorgehen der durchflihrenden Stellen folgt damit dem offenen Ansatz, der auch fur die im Stel-
lungnahmeverfahren untersuchten Fragestellungen berichtet wird. Soweit Anhaltspunkte be-
richtet werden, welche Bedingungen fir die Durchflihrung eines Gesprachs oder einer Begehung
sprechen, sind diese nicht einheitlich zwischen den Geschaftsstellen. Anhaltspunkte oder Regeln,

die spezifisch fur Follow-up-Indikatoren sind, wurden nicht berichtet.

Das Gleiche qilt flir die Empfehlungen der durchfihrenden Stellen bezlglich des Einsatzes von
qualitatsverbessernden MaBnahmen. Auch hier wurde der individuelle Charakter passender
Empfehlungen betont. Eine Abgrenzung zwischen den Methoden zur Beurteilung der Versor-
gungsqualitat einerseits und MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung andererseits wird nicht im-
mer eindeutig vorgenommen. Diese unscharfe Abgrenzung findet sich ahnlich auch in der
DeQS-RL, in der ,Gesprache” und ,Begehungen” sowohl als Mittel zur ,Aufklarung etwaiger Quali-
tatsmangel” (§ 17 Abs. 2 DeQS-RL) als auch im Rahmen von MaBnahmenstufe 1(,Durchfiihrung von
Peer Reviews”, ,Durchfiihrung von Audits”; § 17 Abs. 3 DeQS-RL) vorgesehen sind.

© I0TIG 2024 44



Anlage 3 zum Beschluss

Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern zu Follow-up-Indikatoren Ergénzender Bericht

Umgang mit Verantwortlichkeit der Leistungserbringer

Bei dem Thema Verantwortlichkeit der jeweiligen Leistungserbringer fir die Indikatorergebnisse
lassen sich mehrere Perspektiven ausmachen. Zum einen wird anhand der Beurteilung einzelner
Behandlungsfalle versucht, die Verantwortlichkeit flr das Indikatorergebnis zu bewerten. Dazu
wuirden Informationen zu den einzelnen Behandlungsfallen bendtigt. Dementsprechend werden
die Beteiligung mehrerer Leistungserbringer im Beobachtungszeitraum und patientenbezogene
Faktoren haufig als Problem fiir die Bewertung im Stellungnahmeverfahren wahrgenommen. An-
dererseits wird bei der Beurteilung von Verantwortlichkeit auch eine einzelfall- und leistungser-
bringertbergreifende Perspektive eingenommen. Dies zeigt sich daran, dass in einem Teil der
Antworten eindeutige Aussagen getroffen werden, welche Leistungserbringer maBgeblich ver-

antwortlich sind und in welchem Zeitraum.

Spezifische Vorgehensweisen fiir Gruppen von Indikatoren

Die getrennte Antwortmdglichkeit je Indikator in der Befragung (siehe Abschnitt2.1) war vorgese-
hen, um maéglicherweise besondere Vorgehensweisen fur bestimmte Gruppen von Follow-up-In-
dikatoren abzuleiten. Solche gruppenspezifischen Vorgehensweisen konnten den Befragungs-
antworten und auch der Diskussion im Workshop nicht entnommen werden. Vorgehen und
grundsatzliche Fragestellungen im bisherigen Stellungnahmeverfahren sind vielmehr fiir alle be-
fragten Follow-up-Indikatoren gleich und unterscheiden sich auch nicht von anderen Qualitats-
indikatoren.
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4  Empfehlungen und Diskussion

In diesem Kapitel werden die Empfehlungen des IQTIG fir die Durchfiihrung von Stellungnahme-
verfahren fiir Follow-up-Indikatoren dargestellt (Abschnitt 4.1) und nachfolgend anhand eines
fiktiven Beispiels illustriert (Abschnitt 4.2).

4.1 Empfehlungen zu Gegenstand, Inhalten und Vorgehen im Stellung-
nahmeverfahren

Die Darstellung der Empfehlungen des IQTIG fur das Stellungnahmeverfahren folgt denin Kapitel 2
dargestellten Festlegungsbedarfen: Zunachst muss festgelegt werden, was Ziel und Gegenstand
des Stellungnahmeverfahrens sein soll und auf welcher Ebene eine Qualitatsbetrachtung erfolgen
soll (Abschnitte 4.1.1und 4.1.2). Auf dieser Grundlage hat das IQTIG Fragestellungen (,Bewertungs-
kriterien”) fiir das Stellungnahmeverfahren abgeleitet, die in Abschnitt 4.1.3 dargestellt sind, und
die durch Fragestellungen und Regeln zur Beurteilung der Verantwortung bei mehreren beteilig-
ten Leistungserbringern (Abschnitt 4.1.4) und durch Erlauterungen zum Stellenwert von Einzel-
fallbetrachtungen (Abschnitt 4.1.5) erganzt werden. In Bezug auf die Ergebnisdokumentation des
Stellungnahmeverfahrens wurde gepruft, ob fir Follow-up-Indikatoren spezifische Empfehlun-
gen zum Kategorienschema (Abschnitt 4.1.6) und zur Bewertung von Dokumentationsfehlern (Ab-
schnitt 4.1.7) gegeben werden kénnen. SchlieBlich werden Hinweise zum Ablauf des Stellungnah-
meverfahren (Abschnitte 4.1.8) gegeben und dazu, inwieweit Regeln fiir den Einsatz von

MaBnahmen der Qualitdtsverbesserung mdéglich sind (Abschnitt 4.1.9).

411 Gegenstand der Bewertung

Voraussetzung flr ein einheitliches Vorgehen im Stellungnahmeverfahren fir Follow-up-Indika-
toren ist, dass die Ziele, mit denen das Stellungnahmeverfahren durchgefihrt wird, sowie die Ad-
ressaten der Ergebnisse einheitlich verstanden werden. Auf die erforderliche Klarstellung von
Zielen und Adressaten wurde auch im Workshop von den LAG-Geschéaftsstellen hingewiesen.
Diese notwendige Klarstellung betrifft sowohl die Fragestellungen, denen im Stellungnahmever-
fahren nachgegangen wird, als auch die auf Basis der Ergebnisse festzulegenden Bewertungska-
tegorien (siehe Abschnitt 4.1.6). Angesichts der noch ausstehenden Konzeptentwicklung im Auf-
trag zur ,Weiterentwicklung der qualitativen Beurteilung” kdnnen im Rahmen des vorliegenden
Berichtes lediglich erste Ideen flr die kiinftigen Ziele und Adressaten des Stellungnahmeverfah-

rens genannt werden.

Das Stellungnahmeverfahren wird derzeit von den Geschaftsstellen gemaB den Riickmeldungen
im Workshop insbesondere auch unter der Perspektive durchgeflihrt, Verbesserungsansatze bei
den Leistungserbringern zu identifizieren, um daraus MaBnahmen zur Verbesserung der Qualitat
abzuleiten. Anders als die Teilnahme an freiwilligen Qualitatsinitiativen hat die externe Qualitats-
sicherung nach DeQS-RL verpflichtenden Charakter. Damit erhalten Verbesserungsansatze fur
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Strukturen und Prozesse der Leistungserbringer, die im Stellungnahmeverfahren identifiziert
werden, selbst den Charakter verpflichtender Anforderungen, deren Umsetzung z. B. Uber Ziel-
vereinbarungen gesteuert wird. Das Ergebnis des Stellungnahmeverfahrens kann daher auch als
Qualitatsurteil Gber die betrachtete Versorgungsleistung eines Leistungserbringers verstanden
werden. Voraussetzung daflr ist die grundsatzliche Beeinflussbarkeit der identifizierten Verbes-
serungsansétze durch den Leistungserbringer (vgl. IQTIG 2022c¢, Abschnitt 13.2.5). Fir Follow-up-
Indikatoren, bei denen potenziell mehrere Leistungserbringer fir die Versorgung verantwortlich
sind, sollte im Stellungnahmeverfahren beachtet werden, fir welche Prozesse und Strukturen der

Leistungserbringer verantwortlich ist, mit dem das Stellungnahmeverfahren gefiihrt wird.?

Die Verantwortung eines Leistungserbringers flir Strukturen und Prozesse ist allerdings zu unter-
scheiden von der Zuschreibbarkeit seiner Indikatorergebnisse, da auch bisher schon Stellung-
nahmeverfahren und Indikatoren unterschiedliche Qualititsmerkmale betrachten (siehe Ab-
schnitt 3.3): Beispielsweise kdnnte ein Stellungnahmeverfahren mit einem Leistungserbringer
gefihrt werden wegen einer erhdhten risikoadjustierten 30-Tage-Sterblichkeit nach einer Ope-
ration. Wahrend die Kompetenz des Leistungserbringers zur Vermeidung von Sterblichkeit vom
Indikator anhand des Merkmals ,Sterblichkeitsrate” beschrieben wird, wird sie im Stellungnah-
meverfahren anhand von Merkmalen wie z. B. ,Indikationsstellung”, ,praoperative Betreuung”
oder ,strukturiertes Komplikationsmanagement” untersucht. Unterschiedliche Qualitatsmerk-
male miissen jedoch nicht unbedingt korreliert sein (Blotenberg et al. 2022). So kénnte im Beispiel
die Sterblichkeit trotz strukturierten Komplikationsmanagements zu hoch sein, oder umgekehrt
konnte ein Leistungserbringer trotz Fehlen eines strukturierten Komplikationsmanagements eine
niedrige Sterblichkeit aufweisen. In beiden Fallen triige der Leistungserbringer Verantwortung
flr ein angemessenes Management von Komplikationen, ohne dass sich daraus eine Aussage
Uber die Zuschreibbarkeit der Indikatorergebnisse ergibt. Empfehlungen zu VerbesserungsmaB-
nahmen kdnnen auch unabhangig davon gegeben werden, ob die verbesserungsfahigen Struktu-
ren und Prozesse der Grund fur die Indikatorergebnisse waren.

Das IQTIG empfiehlt daher, zuklinftig eine Fokussierung des Stellungnahmeverfahrens fir Follow-
up-Indikatoren auf eine eigenstandige Qualitdtsmessung und nicht auf eine Uberpriifung des In-
dikatorergebnisses vorzunehmen. Die |dentifikation von Verbesserungsansatzen erscheint auch
deswegen sinnvoll, weil Befunde aus der Literatur zeigen, dass sich Expertinnen und Experten mit
der Identifikation von Ursachen fir ein Versorgungsergebnis oft schwertun. Beispielsweise geht
in Root-Cause-Analysen die Fokussierung auf eine Ursachensuche von Einzelfallen oft damit ein-
her, dass Systemursachen nicht hinreichend adressiert werden (Peerally et al. 2017). Auch fallt die
Reliabilitat der Beurteilung niedriger aus, wenn die Vermeidbarkeit eines unerwiinschten Ergeb-

nisses (Klein et al. 2018) oder die kausalen Prozesse und Fehler der Versorgung beurteilt werden

2 Kiinftig ist auch denkbar, bei mehreren an der Versorgungskette beteiligten Leistungserbringern auch das Stel-
lungnahmeverfahren mit mehr als einem Leistungserbringer zu flihren, um Verbesserungsansatze bei allen Be-
teiligten und ggf. deren Kooperation zu identifizieren. Fiir dieses Vorgehen gibt es derzeit allerdings keine nor-
mative Grundlage in den Regelungen des G-BA. Gegebenenfalls kénnen entsprechende Ansatzpunkte in die
beauftragte Weiterentwicklung des Stellungnahmeverfahrens einflieBen.
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sollen (Lilford et al. 2007), als wenn das bloBe Vorhandensein eines unerwiinschten Ereignisses

beurteilt werden soll.

Eine Unterscheidung zwischen der Uberpriifung von Indikatorergebnissen und der Eruierung
moglicher Verbesserungsansatze im Stellungnahmeverfahren erscheint auch deshalb vorteilhaft,
weil sie dem Anreiz entgegenwirken konnte, mogliche Qualitatsdefizite und Ansatzpunkte zu de-
ren Behebung nicht anzusprechen, um eine glinstigere Qualitatsbewertung zu erzielen (siehe
IQTIG 2020: 63f.). Zwar lassen sich Darstellungen der Leistungserbringer nach sozialer Er-
wiinschtheit wegen des verpflichtenden Charakters von Stellungnahmeverfahren (s. 0.) nicht
ganzlich vermeiden - auch deshalb, weil gemaB § 17 Abs. 4 DeQS-RL Sanktionsmdglichkeiten bei
unzureichender Umsetzung von VerbesserungsmaBnahmen vorgesehen sind. Dennoch kdnnte
die Fokussierung auf Verbesserungsansatze einen Perspektivwechsel der Leistungserbringer im
Stellungnahmeverfahren férdern, weg von einer Rechtfertigung der eigenen VersorgungsmaB-
nahmen und einer Revision von deren Bewertung und hin zum eigenen professionellen Anspruch

an eine bessere Versorgung von Patientinnen und Patienten.

Auf Seite der durchfihrenden Stellen wiirde der Eindruck vermieden, im Stellungnahmeverfahren
schlechte Versorgungsqualitat im Sinne eines Gutachtens beweisen zu missen. Dadurch wiirde
auch der Aufwand entfallen, mit dem Prifungen und Nachberechnungen von mdglicherweise
nicht vom Leistungserbringer zu verantwortenden Einflussfaktoren einhergehen, wenn sie eine
Uber alle Leistungserbringer faire Neubewertung erreichen sollen (vgl. IQTIG 2020, Kapitel 6).
Stattdessen konnte der Peer-Review-Charakter des Stellungnahmeverfahrens im Sinne eines
kollegialen Dialoges zur Unterstutzung von Verbesserungsansatzen gestarkt werden.

4.1.2 Indikatoriibergreifende Betrachtung

Die Ergebnisse aus der Befragung sowie aus dem Workshop mit den LAG-Geschéaftsstellen (siehe
Kapitel 3) zeigen, dass die Stellungnahmeverfahren zwar aufgrund von Abweichungen der Indika-
torergebnisse von den Referenzbereichen ausgeldst und durchgefihrt werden, dass in den Stel-
lungnahmeverfahren aber nicht ausschlieBlich auf eine Uberpriifung der Indikatorergebnisse fo-
kussiert wird. Vielmehr werden auch Prozesse und Strukturen der Leistungserbringer betrachtet
und gehen in die Bewertung ein, die nicht direkt mit den Indikatorergebnissen zusammenhangen.
Die Befragungsergebnisse zeigen zudem, dass im Stellungnahmeverfahren haufig dieselben oder
sehr dhnliche Fragestellungen fiir verschiedene Qualitdtsindikatoren von Interesse sind (siehe
Abschnitt 3.1.1). Es liegt damit keine 1:1-Beziehung zwischen dem vom Indikator abgebildeten Teil

der Versorgung und dem im Stellungnahmeverfahren untersuchten Teil der Versorgung vor.

Somit ware denkbar, das Ergebnis eines Stellungnahmeverfahrens kinftig nicht mehr auf einen
einzelnen Indikator zu beziehen und entsprechend auch die Zuordnung zu einer Kategorie des
Kategorienschemas (siehe Abschnitt 4.1.6) nicht mehr je Qualitatsindikator vorzunehmen, son-
dern die Erkenntnisse aus dem Stellungnahmeverfahren zu einer indikatortbergreifenden Aus-
sage zusammenzufassen. Dazu ware es notwendig, die zu bewertende Leistung eindeutig und
einheitlich abzugrenzen und auf dieser Grundlage die zusammenzufassenden Fragestellungen
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auszuwabhlen (Inhaltsvaliditat der zusammenfassenden Aussage; vgl. IQTIG 2022c, Abschnitt 14.2).
Dies war anhand der Befragungsergebnisse, denen sich keine einheitliche Gruppierung von Indi-
katoren entnehmen lieB, nicht mdaglich. Zudem musste zunachst geprift werden, ob fir die Ad-
ressaten des Kategorienschemas (siehe Abschnitt 4.1.6) diese Zusammenfassung hilfreich und
verstandlich ist und ob sie fir unterschiedliche Adressatenkreise gleichermaBen geeignet ist.
Beispielsweise konnte flr Patientinnen und Patienten eine Zusammenfassung nach einem Be-
handlungsanlass hilfreich sein, aber fiir Leistungserbringer eine Zusammenfassung nach ge-
meinsamen Prozessablaufen unabhangig vom Behandlungsanlass.

Bisher wird eine Kategorie des Kategorienschemas je Leistungserbringer und Indikator vergeben
und Datenbanken sowie Software zur Verarbeitung dieser Information sind darauf ausgerichtet.
Demgegeniber wiirde eine indikatoribergreifende Vergabe der Kategorie ggf. mit informations-
technischen Anpassungsbedarfen (z. B. an Datenbankstrukturen und Software) verbunden sein,
die zuvor gepruft werden mussten. Auch deswegen wird diese Option vom IQTIG derzeit und vor
Abschluss der Weiterentwicklung des Stellungnahmeverfahrens nicht zur Umsetzung empfohlen.

413 Fragestellungen fiir das Stellungnahmeverfahren mit FU-0I

Das IQTIG empfiehlt - vorbehaltlich der Ergebnisse des Weiterentwicklungsauftrags -, im Stel-
lungnahmeverfahren zu Follow-up-Indikatoren den nachfolgend aufgefihrten Fragestellungen
nachzugehen. Sie erlauben es, die Versorgungsprozesse und -strukturen eines Leistungserbrin-
gers, die hinter dem vom Indikator abgebildeten Qualitatsmerkmal stehen, mdglichst einheitlich
und strukturiert im Stellungnahmeverfahren naher zu beleuchten und VerbesserungsmaBnah-
men abzuleiten. Als allgemeine Fragen formuliert (z. B. nach dem Vorliegen von Verfahrensan-
weisungen) greifen sie Elemente des typischen Behandlungsverlaufs sowie des internen Quali-
tatsmanagements auf. Durch Detailfragen soll dabei eine zusatzliche Hilfestellung bei der
Beurteilung gegeben werden, ob das jeweilige Element nicht nur vorhanden ist, sondern vom Leis-
tungserbringer auch gut umgesetzt wird.

Die Fragestellungen missen vor ihrem Einsatz fur das jeweilige 0S-Verfahren angepasst und ggf.
indikator- und themenspezifisch erganzt werden, um die Verstandlichkeit und den Praxisbezug
fur die Beteiligten zu erhéhen. Beispielsweise sollte die allgemeine Frage ,Welche Eingriffstech-
nik beziehungsweise operative Technik wird eingesetzt?” bei einem Indikator zu Komplikationen
an der Punktionsstelle fur Koronareingriffe konkretisiert werden mittels Fragen wie ,Welcher Zu-
gangsweg (A. femoralis, A. brachialis, A. radialis) wird verwendet?” und ,Welche Verschlusstech-
nik wird eingesetzt?” (vgl. Abschnitt 4.2). Im aktuellen Projekt war dies nicht umsetzbar, da die
Befragungsergebnisse, die nur wenige indikator- und themenspezifische Fragestellungen auf-
fUhren, derzeit keine ausreichende Grundlage fur entsprechende Empfehlungen bieten. Zudem
wurde in vergleichsweise wenigen Antworten der Befragung die Haufung einer oder mehrerer be-
stimmter Ursachen fir die festgestellten Qualitatsdefizite angegeben, sodass in diesem Bericht
auch keine Fragestellungen mit besonders hohem Verbesserungspotenzial ausgewahlt werden
konnen. Fragestellungen, die fir einen bestimmten Follow-up-Indikator nicht anwendbar sind,
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sollten vor Beginn des Stellungnahmeverfahrens einheitlich fir alle durchfihrenden Stellen aus
der Betrachtung ausgeschlossen werden. Die indikator- und themenspezifisch angepassten Fra-
gestellungen sollten anschlieBend einem Pretest unterzogen werden, um ihre Verstandlichkeit si-

cherzustellen und eine einheitliche Anwendung zu erméglichen.

Eine ausflhrliche Diskussion jeder Fragestellung mit jedem Leistungserbringer im Stellungnah-
meverfahren ist voraussichtlich nicht praktikabel. Die Fragestellungen sind daher nachfolgend
auf zwei Ebenen verteilt: Die Leitfragen auf der oberen Ebene sollen vom Leistungserbringer bei
der Anforderung einer Stellungnahme in jedem Fall beantwortet werden. Die Detailfragen auf der
unteren Ebene sollen von den Leistungserbringern als Hinweise verwendet werden, welche As-
pekte bei ihrer internen Analyse und in der Stellungnahme zu beachten sind. Gleichzeitig dienen
sie den Fachkommissionen als einheitlicher Leitfaden flir die Beurteilung, ob alle wichtigen As-
pekte beachtet wurden. Dabei muss in der Stellungnahme des Leistungserbringers nicht zwin-
gend eine eigene Ausflihrung zu jeder Detailfrage vorliegen, solange fir die Fachkommission aus
dem Gesamtbild erkennbar ist, dass der betreffende Detailaspekt erfillt ist.

Folgenden Fragestellungen sollte im Stellungnahmeverfahren nachgegangen werden:

Indikationsstellung und Therapiewahl

Leitfrage: Wie wird eine angemessene Indikationsstellung und Auswahl zwischen Behandlungs-

alternativen flur die vom Indikator adressierte Leistung sichergestellt?
Hinweise zur Beurteilung:

= Wie erfolgt in der Einrichtung die Indikationsstellung fir die Versorgungsleistung? Handelt es
sich um elektive Versorgungsleistungen oder um Notfalleingriffe?

= Falls die Indikation extern gestellt wurde: Wie wird die Indikationsstellung Gberprift?

= Wie werden Risikofaktoren der Patientinnen und Patienten flir die Behandlung evaluiert?

= Sind schriftliche Standards fiir diese Evaluation verfligbar und werden diese genutzt?

= Gibt es Festlegungen, welche Diagnostik fir die Indikationsstellung erforderlich ist? Ermdgli-
chen diese ein patientenindividuelles risikoadaptiertes Vorgehen? Auf welche Weise erfolgt die
Bericksichtigung von Komorbiditaten der Patientinnen und Patienten? Gibt es Absprachen mit
vorbehandelnden Leistungserbringern bezlglich der erforderlichen Diagnostik?

= Welche Personen sind an der Indikationsstellung beteiligt? Gibt es einen strukturierten Prozess
und/oder eigens dafur vorgesehene Gremien, beispielsweise interdisziplinare Indikations-
boards? Wie wird gegebenenfalls entschieden, bei welchen Fallen die Indikation durch einzelne
Entscheider und bei welchen Fallen die Indikation Uber einen strukturierten Prozess gestellt
wird?

= [st geregelt, in welchen Fallen vom Standardvorgehen bei der Indikationsstellung oder Thera-
piewahl abgewichen werden darf?

= Wie wird sichergestellt, dass die einrichtungsinternen Regelungen zur Indikationsstellung dem

jeweils aktuellen wissenschaftlichen Stand (zum Beispiel Leitlinien) entsprechen?
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= Gibt es ein strukturiertes Verfahren, nach dem die Wahl zwischen alternativen Behandlungs-
maoglichkeiten erfolgt?
= Wie werden Patientinnen und Patienten in die Entscheidung zur Behandlung und in die Aus-

wahl zwischen Behandlungsalternativen eingebunden?

Management vor invasiven diagnostischen oder therapeutischen MaBnahmen

Leitfrage: Nach welchem Konzept erfolgt das Management vor invasiven diagnostischen oder

therapeutischen MaBnahmen?
Hinweise zur Beurteilung:

= Wieerfolgt die Indikationsstellung und Therapieplanung, wenn es sichum eine interdisziplinare
Behandlung handelt? Auf welche Weise erfolgen Absprachen zwischen den beteiligten Profes-
sionen und Fachdisziplinen?

= [st ein Vorgehen etabliert, wie Risiken fir Komplikationen der Diagnostik/Behandlung syste-
matisch erfasst werden und welche MaBnahmen zur Vermeidung von Komplikationen ergriffen
werden?

= Wie wird sichergestellt, dass die flr einen diagnostischen, interventionellen oder operativen
Eingriff wichtigen Befunde sowie potenzielle Risiken allen an dem Eingriff beziehungsweise
der Operation Beteiligten bekannt sind?

= Welche Regeln sind etabliert fiir die Vorbereitung der Patientinnen und Patienten zum jeweili-
gen Eingriff beziehungsweise zur jeweiligen Operation, beispielsweise hinsichtlich Medika-
mentengabe und Vorbereitung des Eingriffsortes?

= Welche Checklisten, Verfahrensanweisungen (SOP) und weiteren Regelungen werden im prain-
terventionellen/praoperativen Management eingesetzt? Wie wird sichergestellt, dass diese Re-
gelungen von allen Beteiligten beachtet werden?

= Wie wird fir angemessene Wartezeiten und Wartebedingungen am Tag des Eingriffs bezie-
hungsweise der Operation Sorge getragen?

Durchfiihrung von Eingriff beziehungsweise Operation

Leitfrage: Wie wird eine angemessene und kompetente Durchflihrung von Eingriff beziehungs-
weise Operation sichergestellt?

Hinweise zur Beurteilung:

= Welche Eingriffstechnik beziehungsweise operative Technik wird eingesetzt?

= Wie viele Falle werden jahrlich in der Einrichtung mit dieser Technik behandelt?

= Welche Erfahrung haben die Durchfiihnrenden mit den eingesetzten Verfahren (zum Beispiel
Zahl der bisher durchgefiihrten Eingriffe)?

= Welche Erfahrung liegt vor in der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit hohem Risi-
koprofil? Sind die fur Falle mit hohem Risikoprofil erforderlichen Strukturen in der Einrichtung
verflugbar?
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= Gibt es ein Konzept flr die Einarbeitung und Schulung neuer Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter?

= Wie wird sichergestellt, das Kolleginnen und Kollegen mit weniger Erfahrung angemessen su-
pervidiert werden?

= Wie ist die Ubergabe nach erfolgtem Eingriff beziehungsweise nach erfolgter Operation an die
weiterbehandelnden Kolleginnen und Kollegen der Einrichtung geregelt?

Postinterventionelles bzw. postoperatives Management

Leitfrage: Wie ist die Versorgung von Patientinnen und Patienten nach dem Eingriff oder der Ope-
ration geregelt?

Hinweise zur Beurteilung:

= Welches Konzept ist etabliert fir die Uberwachung der Patientinnen und Patienten nach der
Intervention beziehungsweise dem operativen Eingriff?

= Wie wird daflir Sorge getragen, dass dieses Konzept allen Beteiligten bekannt ist und eingehal-
ten wird?

= Auf welche mdglichen Komplikationen ist die Einrichtung vorbereitet? Gibt es Konzepte zur
Pravention, Erkennung, Behandlung und Kontrolle von Komplikationen? Gibt es Regelungen,
um beim Auftreten unerwarteter Komplikationen Unterstitzung durch zusatzliches Personal
zu erhalten?

= Mittels welcher MaBnahmen wird die weitere Versorgung und Nachsorge nach einem Eingriff
beziehungsweise nach einer Operation sichergestellt? Welche MaBnahmen werden eingesetzt,
um Fehler in der Informationsweitergabe oder Unterbrechungen der Versorgungskette zu ver-
hindern?

= Welche Kooperationen und Absprachen bestehen mit mitversorgenden und nachbehandeln-
den Leistungserbringern, sowohl innerhalb der Einrichtung (z. B. Uberleitmanagement) als
auch mit externen Kooperationspartnern (Entlassmanagement)?

= In welcher Form und Verbindlichkeit erfolgen die Kooperationen und Absprachen (mundlich;
schriftlich; einzelfallbezogen oder generell)?

= Wie werden Patientinnen und Patienten bei der Einleitung und Fortflihrung der erforderlichen
Versorgung nach Beendigung der Behandlung in der Einrichtung unterstitzt? Wie wird bei Ver-
sorgungsleistungen mit geringer mittlerer Verweildauer in der Einrichtung die Kontinuitat der
Versorgung nach Verlassen der Einrichtung gewahrleistet? Welche Informationen erhalten die
Patientinnen und Patienten zur Entlassung aus der Einrichtung und auf welche Weise und zu
welchem Zeitpunkt? Gibt es ein strukturiertes Konzept fir die Entlassung von Patientinnen und
Patienten aus der Einrichtung (Entlassmanagement)?

= Gibt es Absprachen mit den weiterbehandelnden Leistungserbringern hinsichtlich der Zustan-
digkeit bei Auftreten neuer Fragen oder Probleme im Verlauf?

= Wie wird sichergestellt, dass erforderliche Nachsorgetermine stattfinden?
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Fragen zum internen Qualitdtsmanagement

Leitfrage: Welche MaBBnahmen des internen Qualitatsmanagements werden eingesetzt, um gute
Behandlungsergebnisse fir die vom Indikator adressierte Leistung zu erreichen?

Hinweise zur Beurteilung:

= Wie werden Behandlungsfalle mit unglinstigem Verlauf in der Einrichtung aufgearbeitet (zum
Beispiel Mortalitats- und Morbiditatskonferenzen, Ursachenanalysen)? Sind Uber die behan-
delnde Abteilung hinaus weitere Abteilungen an der Aufarbeitung beteiligt? Werden die betref-
fenden Falle interprofessionell und interdisziplinar analysiert?

= Wurde das Ergebnis des Qualitatsindikators in der Einrichtung selbstkritisch analysiert? Wur-
den alle potenziell relevanten Professionen und Fachdisziplinen in die Analyse eingebunden?

= Wurden das Problem und der damit verbundene Handlungsbedarf erkannt?

= Wurden bereits Losungen zur Ergebnisverbesserung erarbeitet und eingeleitet?

= Sind die geplanten MaBnahmen erfolgversprechend?

= Werden die eingeleiteten MaBnahmen nachhaltig durch die Einrichtung kontrolliert?

Weitere Fragen zu den Inhalten der vom Leistungserbringer abgegebenen Stellungnahme

Hinweise nur zur Beurteilung durch die Fachkommission:

= BeiAngabenin der Stellungnahme zu spezifischen Behandlungsfallen: Sind Abweichungen von
den etablierten Standards durch den Leistungserbringer nachvollziehbar begriindet?

= Bei Einlassung eines besonderen Risikoprofils: Hat der Leistungserbringer Uberzeugend dar-
gelegt, inwieweit sich die Gesamtheit der von ihm mit dieser Leistung versorgten Patientinnen
und Patienten von der aller anderen Leistungserbringer unterscheidet?

= Gibtesunter den Behandlungsfallen mit unerwiinschtem Follow-up-Ereignisinnerhalb des Be-
obachtungszeitraums eine Haufung in einem bestimmten Zeitabstand zur initialen Versor-
gungsmaBnahme?

= Gibt es bei den Behandlungsfallen mit unerwinschtem Ereignis gemeinsame Merkmale der Pa-
tientinnen und Patienten oder der Versorgung? In welchen Merkmalen unterscheiden sich die
Patientinnen und Patienten mit versus ohne Follow-up-Ereignis? Sind diese Merkmale in der
Risikoadjustierung oder in den Ausschlussbedingungen des Indikators bisher nicht bertck-
sichtigt? Handelt es sich um Faktoren, die in der Verantwortung des Leistungserbringers lie-
gen?

Dardber hinaus sind fur Follow-up-Indikatoren Fragestellungen von besonderem Interesse, die
die Beteiligung und Kooperation mehrerer Leistungserbringer an der Versorgung adressieren.

Diese sind im folgenden Abschnitt dargestellt.
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4.1.4 Gemeinsame Verantwortung mehrerer Leistungserbringer

Wahrend des Beobachtungszeitraums?® von Follow-up-Indikatoren kdnnen mehrere Leistungser-
bringer an der Versorgung beteiligt sein. Bei der Beurteilung méglicher Verbesserungsansatze ist
daher eine einheitliche Festlegung erforderlich, welche Prozesse und Strukturen in der Verant-
wortung desjenigen Leistungserbringers liegen, der in der initialen Behandlungsepisode die Ver-
sorgung durchgefiihrt hat und mit dem daher das Stellungnahmeverfahren gefiihrt wird.“

Dabei ist zu unterscheiden zwischen der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen und der Ver-
antwortung fr dahinterliegende Strukturen und Prozesse (siehe auch Abschnitt 4.1.7).

Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen

Far die Berechnung vieler Follow-up-Indikatoren werden Daten herangezogen, die nicht von den
adressierten Leistungserbringern selbst berichtet werden. Dies bietet neben der Aufwandsein-
sparung (falls es sich um im Rahmen der Abrechnung dokumentierte Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen handelt) einerseits das Potenzial, Verzerrungen der Daten durch gezieltes Antwortver-
halten oder soziale Erwinschtheit zu vermeiden. Andererseits ergibt sich dadurch - ahnlich wie
bei Qualitatsindikatoren auf Basis von Patientenbefragungen - die Konstellation, dass die betref-
fenden Leistungserbringer die Follow-up-Informationen nicht selbst tGberprifen kdnnen und das
Zustandekommen des Indikatorergebnisses nicht fir jeden Behandlungsfall erklaren kdnnen. Das
IQTIG pruft daher die Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen bereits bei der Entwicklung oder
Prifung eines Qualitatsindikators prospektiv, indem alle relevanten Einflussfaktoren auf die Indi-
katorergebnisse auf Basis eines Wirkmodells untersucht werden (IQTIG 2022b, Kapitel 6). Dabei
werden wissenschaftliche Literatur sowie Expertinnen und Experten einbezogen, um eine fun-
dierte Beurteilung der Beeinflussbarkeit und Validitat der Indikatoren sicherzustellen. Dariber
hinaus empfiehlt das IQTIG die kinftige Nutzung von Netzwerkanalysen, um die gemeinschaftli-
che Beteiligung mehrerer Leistungserbringer an den Versorgungsergebnissen von Follow-up-In-
dikatoren sichtbar zu machen und bei der Zuordnung der Ergebnisse an Gruppen von Leistungs-
erbringern zu nutzen (IQTIG 2022b, Kapitel 7).

Zuschreibung der Verantwortung fiir Strukturen und Prozesse

Unabhangig von den Indikatorergebnissen und ihrer Zuschreibung lasst sich die Verantwortung
von Leistungserbringern flr Versorgungsstrukturen und -prozesse benennen, die zu dem vom In-
dikator abgebildeten Qualitdtsmerkmal beitragen (,dahinter liegende Strukturen und Prozesse”).

3 Als Beobachtungszeitraum bezeichnet das IQTIG den Zeitraum zwischen der Versorgung, deren Qualitat abge-
bildet werden soll (z. B. Implantation eines kinstlichen Hiiftgelenks) und einem spater gemessenen Ergebnis

(z. B. Auftreten von Komplikationen).

“Es wird davon ausgegangen, dass gemaB den bisherigen normativen Regelungen nur die initialen Leistungser-
bringer in das Stellungnahmeverfahren eingeschlossen werden. Kiinftig ist auch denkbar, bei mehreren an der
Versorgungskette beteiligten Leistungserbringern auch das Stellungnahmeverfahren mit mehr als einem Leis-
tungserbringer zu fiihren, um Verbesserungsansatze bei allen Beteiligten und bei deren Koordination zu identifi-
zieren.
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Diese Verantwortung ist gegeben, wenn entsprechende Strukturen und Prozesse vom Leistungs-
erbringer grundsatzlich gestaltet werden konnen und es keine plausiblen Hinderungsgriinde gibt,
deretwegen die Umsetzung vom Leistungserbringer nicht erwartet werden kénnte (IQTIG 2022b,
Abschnitt 6.1).

Bei mehreren an der Versorgung beteiligten Leistungserbringern kann die Verantwortung fiir be-
stimmte Strukturen und Prozesse denjenigen Leistungserbringern zugeschrieben werden, die sie
maBgeblich gestalten. Diese Zuschreibung lasst sich vor dem Stellungnahmeverfahren auf allge-
meiner Ebene, ohne Kenntnis der Kooperationsstrukturen im Einzelnen, festlegen. Beispielsweise
kann fur einen Follow-up-Indikator zu Behandlungskomplikationen vorab festgelegt werden,
dass der initial behandelnde Leistungserbringer flir die Umsetzung eines strukturierten Kompli-
kationsmanagements verantwortlich ist. Dessen Vorliegen, Ausgestaltung und Umsetzung wird
dann im Stellungnahmeverfahren geprift. Eine Prafung, welcher im Beobachtungszeitraum be-
teiligte Leistungserbringer die aufgetretenen Komplikationen im Einzelfall ,verschuldet” hat, er-
dbrigt sich damit. Dieses Vorgehen ist unabhangig von der Verflgbarkeit erganzender Daten und
damit gleichermaBen fir Follow-up-Indikatoren, deren Follow-up-Ereignisse auf selbstberichte-
ten Daten beruhen und fiir Follow-up-Indikatoren auf Basis von fremdberichteten Daten (z. B.
ber Sozialdaten bei den Krankenkassen) mdglich. Das IQTIG empfiehlt daher dieses einheitliche

Vorgehen.

Grundsatze zur Beurteilung der Verantwortung

Folgende Grundséatze sollten verwendet werden, um auf Grundlage der Fragestellungen aus Ab-
schnitt 4.1.3 sowie der nachfolgenden Fragestellungen die Verantwortlichkeit der Leistungser-

bringer zu beurteilen:

= Leistungserbringer sind flir die Qualitat der Versorgung in dem gesamten Zeitraum verant-
wortlich, in dem sich die Patientinnen und Patienten in ihrer maBgeblichen Betreuung befin-
den. Dies ist in den meisten Fallen der Zeitraum der initialen Behandlungsepisode, beispiels-
weise der Krankenhausaufenthalt. |dentifizierte Verbesserungspotenziale, die sich auf den
Zeitraum der initialen Behandlungsepisode beziehen, sind somit in jedem Fall dem im Stellung-
nahmeverfahren kontaktierten Leistungserbringer zuzuschreiben. Beispielsweise gehort zu
den Prozessen, flir die ein Leistungserbringer im Stellungnahmeverfahren zu einem Komplika-
tionsindikator nach elektiven Operationen verantwortlich zeichnet, auch die Indika-
tionsstellung zum Eingriff und die postoperative Betreuung.

= |n bestimmten Themenbereichen wird eine Verantwortung des initialen Leistungserbringers
Ublicherweise auch fur die nachfolgende Behandlung gesehen, beispielsweise im Transplanta-
tionsbereich: Hier ist das transplantierende Zentrum auch formal flir die Nachbetreuung von
Lebendspendern und Organempfangern zumindest mitverantwortlich. Dies ist fir die jeweili-
gen Themen spezifisch festzulegen.

= Im Fallvon Verbringungsleistungen zeigt die Sachstandserhebung, dass die Bewertungsstellen
in der Regel dem verbringenden Leistungserbringer keine Verantwortung fir die Behandlung
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beim durchfihrenden Leistungserbringer zuschreiben. Hier sollte erwogen werden, die fur
Verbringungsleistungen erforderliche Kommunikation und Kooperation auch als Verantwor-
tung des verbringenden Leistungserbringers zu begreifen, da dieser beispielsweise durch Ab-
sprachen zur Kommunikation, zum Austausch von diagnostischen und therapeutischen Infor-
mationen sowie letztendlich durch die Auswahl des Kooperationspartners die Qualitat der
durch Verbringung erbrachten Leistungen maBgeblich beeinflussen kann. Auch aus formaler
Perspektive konnte die Verantwortlichkeit des verbringenden Leistungserbringers fir Verbrin-
gungsleistungen begrindet werden, wenn die Auswahl des ,Unterauftragnehmers” als Teil des
Behandlungsauftrags verstanden wird und wenn Informationen (ber die Versorgungsqualitat
des durchfiihrenden Leistungserbringers zur Verfligung stehen.® In jedem Fall sollte die Ko-
operation zwischen diesen Leistungserbringern im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens
Thema sein, beispielsweise Uber die oben aufgeflhrten Fragestellungen.

= Verbringungsleistungen und Verlegungen liegen auBerdem in der Mitverantwortung des initia-
len Leistungserbringers, wenn sie durch bessere Prozesse und Strukturen des initialen Leis-

tungserbringers vermeidbar waren oder bessere Ergebnisse erreichen wirden.

Fragestellungen zur Verantwortlichkeit bei gemeinsamer Behandlung

Das I0TIG empfiehlt, im Stellungnahmeverfahren den nachfolgend aufgeflhrten, allgemeinen
Fragestellungen nachzugehen, um Verbesserungsansatze bei mehreren beteiligten Leistungser-
bringern zu identifizieren. Wie bei den in Abschnitt 4.1.3 genannten Fragestellungen sind auch
hier erganzende indikator- und themenspezifische Fragestellungen denkbar, welche Strukturen
und Prozesse grundsatzlich als Verantwortung des initialen Leistungserbringers gesehen werden

und welche nicht.

Leitfrage: Welche Kooperationen und Absprachen bestehen mit mitversorgenden und nachbe-

handelnden Leistungserbringern?
Hinweis zur Beurteilung:

= Firwelchen Zeitraum werden die Patientinnen und Patienten des initialen Leistungserbringers
im Mittel behandelt (z. B. mittlere postoperative Verweildauer)?

= Durch welche Leistungserbringer erfolgen die Behandlungen im Beobachtungszeitraum?

= Durch wen und anhand welcher Kriterien erfolgt bei Verbringungen oder Verlegungen die Aus-
wahl des durchfiihrenden Leistungserbringers?

= |stdie Haufigkeit von Verbringungen oder Verlegungen eine Folge verbesserungsfahiger Struk-
turen und Prozesse beim auftraggebenden Leistungserbringer?

= Wie ist bei Verbringungsleistungen die Kommunikation zwischen auftraggebendem und er-

bringenden Leistungserbringer gestaltet?

®Das IQTIG prift derzeit, ob sich im Rahmen der 0S-Dokumentation erheben I3sst, welcher Leistungserbringer
die Verbringungsleistung in einem QS-Fall erbracht hat.
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= Wie wird sichergestellt, dass alle flir die Verbringungsleistung potenziell relevanten Befunde
und Vorbefunde Gibergeben werden?

» Setzt der auftraggebende Leistungserbringer alle ihm mdglichen MaBnahmen (z. B. vorberei-
tende Behandlungen, rechtzeitige Verlegungen) um, damit beim durchfiihrenden Leistungser-
bringer moglichst gute Behandlungsergebnisse erzielt werden konnen?

= Welche Absprachen gibt es beziiglich der Ubergabe nach erfolgter Leistung fiir die Riickkehr
in die verbringende Einrichtung?

= Wie stellt der auftraggebende Leistungserbringer sicher, dass die Leistung durch den Koope-

rationspartner in der medizinisch gebotenen Qualitat erbracht wird?

415 Empfehlungen zu Einzelfall-Betrachtungen

Die Analyse von konkreten Behandlungsfallen im Stellungnahmeverfahren ist mit mehreren Ein-
schrankungen verbunden:

= Eine Prifung und Bewertung der Versorgungsqualitat ausgehend von den Ergebnissen einzel-
ner Behandlungsfalle ist im Stellungnahmeverfahren flir manche Gruppen von Indikatoren
nicht moglich, da die Follow-up-Informationen nicht den jeweiligen Behandlungsfallen zuge-
ordnet werden kénnen (siehe Abschnitt 4.1.4). Bei Follow-up-Indikatoren ist dies regelhaft so,
wenn die Follow-up-Informationen Gber andere Leistungserbringer als den initial behandeln-
den erhoben werden und z. B. (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen bereitgestellt werden.
Durch eine methodisch sorgfaltige Entwicklung bzw. Weiterentwicklung stellt daher das I0TIG
flr diese Indikatoren sicher, dass sie die Qualitatsmerkmale zuverlassig abbilden.

= Eine Analyse von Behandlungsfallen ist wegen des damit verbundenen hohen Aufwands im
Stellungnahmeverfahren nur flr eine vergleichsweise geringe Zahl von Behandlungsfallen
maoglich. Allerdings reicht eine Ursachenanalyse auf Basis einer geringen Fallzahl ggf. nicht
aus, um gehaufte Muster in der Versorgungsgestaltung zu erkennen und zielfihrende Verbes-
serungsansatze zu identifizieren (Peerally et al. 2017, Kellogg et al. 2017, Wu et al. 2008). Der
Befund, dass im Stellungnahmeverfahren oft nur fir einen geringen Anteil der rechnerischen
Auffalligkeiten ein Qualitatsdefizit konstatiert wird, diirfte zu einem groBen Teil auch auf diesen
Zusammenhang zurtickzufuhren sein. Diese Limitation wird verstarkt, wenn nur solche Be-
handlungsfalle auf mogliche Qualitatsdefizite untersucht werden, bei denen sich ein uner-
wiinschtes Ereignis manifestiert hat (,auffallige” Vorgangsnummern). Dann entfallt die Chance,
gehaufte Qualitatsprobleme zu identifizieren, die auch bei anderen Behandlungsfallen vorge-
legen haben, die sich aber aufgrund gllicklicher Umstande nicht in unerwtnschten Ereignissen
manifestiert haben (Bion und Alderman 2023).

= Umgekehrt kann durch eine kleine Stichprobe an betrachteten Behandlungsfallen die Auf-
merksambkeit auf Faktoren gelenkt werden, die zufallig bei diesen Behandlungsfallen vorliegen,
aber insgesamt von geringerer Bedeutung sind. Zwar kdnnen an einzelnen Behandlungsfallen
typische Qualitatsprobleme deutlich werden, wie auch im Workshop bekraftigt wurde. Aller-
dings wird aufgrund der kleinen Stichprobe die Beurteilung erschwert, ob die so identifizierten
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Verbesserungsansatze die wichtigsten sind oder ob nicht bezogen auf die gesamte Fallmenge
des Leistungserbringers andere Verbesserungsansatze quantitativ bedeutsamer und damit
zielflihrender wéren (Trbovich und Shojania 2017).

= Die Unsicherheit, mit der aus wenigen Einzelfallbetrachtungen gewonnene Urteile einherge-
hen, kann bei Verwendung der Urteile flir Sanktionen zu Akzeptanzproblemen fihren.

Far die Identifikation von Verbesserungsansatzen und die Beurteilung der Verantwortlichkeit fur
Prozesse und Strukturen der Versorgung ist allerdings eine Fokussierung auf die Ursachenana-
lyse einzelner Behandlungsfalle nicht erforderlich (siehe Abschnitte 4.1.1bis 4.1.4). Das IQTIG emp-
fiehlt daher, denin den vorangehenden Abschnitten genannten Fragestellungen fiir das Stellung-
nahmeverfahren fallibergreifend nachzugehen und nicht fur jeden Einzelfall.

In manchen Konstellationen lassen sich Einzelfallbetrachtungen allerdings nicht umgehen,
schlicht, weil aufgrund insgesamt geringer Fallzahlen keine bessere Informationsgrundlage zur
Verfligung steht. Auch in diesen Fallen sollte der Fokus im Stellungnahmeverfahren auf der Iden-
tifizierung von Verbesserungsansatzen tber die genannten Fragestellungen und nicht auf der Er-

klarung der Indikatorergebnisse liegen (siehe Abschnitt 4.1.1).

Ein Vorteil der Betrachtung konkreter Behandlungsfalle ist demgegentiber, dass sie Hinweise auf
die tatsachliche Umsetzung und Ausgestaltung von Strukturen und Prozessen gibt. Beispiels-
weise kdnnten bei einem Leistungserbringer angemessene Regelungen fiir ein strukturiertes
Komplikationsmanagement vorliegen, aber bei Betrachtung einiger Behandlungsfélle zeigt sich,

dass diese Regelungen nicht durchgehend angewendet wurden.

Das IQTIG empfiehlt daher die Betrachtung einzelner exemplarischer Behandlungsfalle im Stel-
lungnahmeverfahren, wenn aus den fallibergreifenden Fragestellungen (siehe Abschnitte 4.1.3
und 4.1.4) keine Verbesserungsanséatze abgeleitet werden kénnen und sich Zweifel oder Hinweise
ergeben, dass Defizite in der angemessenen Umsetzung der in den Fragestellungen impliziten
Anforderungen bestehen. Fir diesen Zweck reicht die Betrachtung weniger Behandlungsfalle
aus, bis die Angemessenheit der Umsetzung mit hinreichender Sicherheit eingeschatzt werden
kann. Gegeniber dem bisher von den durchfiihrenden Stellen teilweise gelibten Vorgehen, samt-
liche Behandlungsfalle mit unerwiinschtem Ereignis zu begutachten, bedeutet dies bei Indikato-

ren mit hohen Fall- bzw. Ereigniszahlen eine deutliche Aufwandsreduktion.

4.1.6 Empfehlungen zum Kategorienschema

Die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens mit einem Leistungserbringer werden geman § 17
Abs. 10 DeQS-RL und den Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenhduser (Qb-R)® anhand

eines Kategorienschemas eingestuft. In der Befragung sowie im Workshop mit den LAG-Ge-

® Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemé&B § 136b Abs. 1Satz 1Nr. 3 SGB V Uber Inhalt, Umfang
und Datenformat eines strukturierten Qualitatsberichts fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&uer. In der
Neufassung vom 16. Mai 2013, zuletzt gedndert am 21. Dezember 2023, in Kraft getreten am 17. Februar 2024.
URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/39/ (abgerufen am 24.05.2024).
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schaftsstellen wurden daher auch Hinweise erfasst, inwieweit eine Anpassung des Kategorien-
schemas fur Follow-up-Indikatoren erforderlich sein kénnte. Dabei bestéatigte sich, dass zu-
nachst grundsatzlicher Klarungsbedarf zum Kategorienschema fur die Einstufung besteht, der
nicht allein das Stellungnahmeverfahren fir Follow-up-Indikatoren betrifft, sondern auch alle an-
deren Indikatoren betrifft.

Eine standardisierte Dokumentation der Ergebnisse der Stellungnahmeverfahren in Form von Be-
wertungskategorien muss mit den Zielen und Untersuchungsgegenstanden des Stellungnahme-
verfahrens selbst abgestimmt sein. Das bedeutet, die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens
konnen nur dann angemessen in Kategorien gefasst werden, wenn bereits das Stellungnahme-
verfahren so gestaltet ist, dass es die Informationen generiert, auf deren Grundlage die mit den
Kategorien assoziierten Aussagen substanziiert werden konnen. Umgekehrt sollte das Kategori-
enschema nur solche Kategorien enthalten, die unter den Zielen des Stellungnahmeverfahrens

von Interesse sind.

Folgende Fragen sollten aus Sicht des IQTIG und im Einklang mit den Rickmeldungen im Work-
shop bei einer Weiterentwicklung des Kategorienschemas fir die Ergebnisse des Stellungnah-
meverfahrens geklart werden:

= Welche Ziele hat das Stellungnahmeverfahren?

= Fir welche Adressaten soll das Kategorienschema hilfreich sein?

= Welche Bedarfe und Ziele der jeweiligen Adressaten soll die Kategorisierung bedienen?

= |In welchem Detailgrad sollen die Ergebnisse tber das Kategorienschema abgebildet werden?
= Auf welcher Ebene (z. B. je Indikator oder indikatorlbergreifend) soll im Kategorienschema

eine Aussage Uber die Versorgungsqualitat bzw. Verbesserungsansatze getroffen werden?

Mdgliche Ziele und Untersuchungsgegenstande des Stellungnahmeverfahrens werden derzeit im
Weiterentwicklungsauftrag fir das Stellungnahmeverfahren geprift. Sie sind je nach den dort
entwickelten Empfehlungen und der sich ggf. anschlieBenden Umsetzung durch den G-BA somit
absehbar Anderungen unterworfen. Eine Anderung des derzeitigen Kategorienschemas oder sei-
ner Anwendung auf Indikatorebene wird daher vor Abschluss des Weiterentwicklungsauftrages
nicht empfohlen. Die Vergabe einer Kategorie sollte solange fiir Follow-up-Indikatoren wie bisher
auf Grundlage einer Gesamtschau der im Stellungnahmeverfahren ermittelten Qualitatsdefizite
erfolgen. Dabei sollen die Fragestellungen und Grundsatze in den Abschnitten 4.1.3 und 4.1.4 zu-

grunde gelegt werden.

Besondere Kategorien fiir Follow-up-Indikatoren

In Befragung und Workshop wurde vereinzelt vorgeschlagen, Konstellationen, in denen im Stel-
lungnahmeverfahren fur einen Follow-up-Indikator nicht genug Informationen fir eine Bewer-
tung verfligbar sind, durch eine gesonderte Kategorie sichtbar zu machen. Darunter wurde ver-
standen, dass einem Leistungserbringer fir die von ihm behandelten Patientenfalle nicht
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eindeutig nachgewiesen werden kann, dass die Indikatorergebnisse maBgeblich der durchihn er-
folgten Versorgungsgestaltung zuzuschreiben sind. Diese Konstellation ist jedoch nicht spezi-
fisch fur Follow-up-Indikatoren im engeren Sinne. Sie betrifft alle Indikatoren, flir deren einge-
schlossene Behandlungsfalle keine vollstandigen Behandlungsinformationen im Stellungnahme-
verfahren vorliegen, beispielsweise bei Nutzung von Patientenbefragungen als Datenquelle. Bei
Durchflhrung des Stellungnahmeverfahrens fiir Follow-up-Indikatoren gemaR den Empfehlun-
gen des vorliegenden Berichts wird diese Kategorie nicht benétigt, da eine Identifikation von Ver-
besserungsansatzen auch ohne vollstandige Informationen zu den Behandlungsfallen moglich ist
(vgl. Abschnitt 4.1.1). Vorbehaltlich der kiinftigen Ergebnisse aus dem Weiterentwicklungsauftrag
zum Stellungnahmeverfahren empfiehlt das IQTIG daher derzeit keine Aufnahme einer entspre-

chenden Kategorie in das Kategorienschema.

4.1.7 Beriicksichtigung von Dokumentationsfehlern

Bei Follow-up-Indikatoren tragen die im Stellungnahmeverfahren adressierten Leistungserbrin-
ger die Verantwortung fr von ihnen berichtete Daten, seien es Informationen zur initialen Be-
handlungsepisode oder selbstberichtete Follow-up-Datensatze. In dieser Hinsicht unterscheiden
sich Follow-up-Indikatoren nicht von anderen Indikatoren. Besondere Regeln fur die Bewertung
von Dokumentationsfehlern wurden auch in Befragung und Workshop nicht berichtet. Das IQTIG
empfiehlt daher keine gesonderten Regeln flir die Benennung von Dokumentationsfehlern, sofern
sie selbstberichtete Daten betreffen.

Eventuelle Einschrankungen in der Datenqualitat fremdberichteter Follow-up-Informationen
kdnnen im Stellungnahmeverfahren nicht Gberprift werden. Sofern sich Hinweise auf solche Ein-
schrankungen ergeben, geht das IQTIG diesen Hinweisen bei der Priifung und Uberarbeitung der
Indikatoren nach. Bei der Einstufung von Ergebnissen des Stellungnahmeverfahrens gemai dem
bisherigen Kategorienschema nach den Regelungen zum Qb-R sollte daher flir Follow-up-Indika-
toren keine Dokumentationsfehler-Kategorie (D80, D81, U63) vergeben werden, wenn sich dies auf

(vermutete) Fehler fremdberichteter Daten bezieht.

Bei Durchflihrung des Stellungnahmeverfahrens fiir Follow-up-Indikatoren gemaR den Empfeh-
lungen des vorliegenden Berichts ist zudem eine Identifizierung von Verbesserungsansatzen
auch bei Vorliegen von Dokumentationsfehlern in aller Regel mdéglich (vgl. Abschnitt 4.1.1), sodass
sich die Vergabe der genannten Kategorien ertbrigt.

4.1.8 Ablauf des Stellungnahmeverfahrens

Hinsichtlich ihrer Einsatzziele und methodisch unterscheiden sich Follow-up-Indikatoren nicht
grundsatzlich von Indikatoren mit kiirzeren Beobachtungszeitraumen. Diese Einschatzung wurde
auch im Workshop mit den Landesarbeitsgemeinschaften geauBert. Zum Ablauf im Stellungnah-
meverfahren sind daher keine spezifischen Empfehlungen flir Follow-up-Indikatoren erforder-
lich. Auch aus denin denvorangehenden Abschnitten beschriebenen Empfehlungen ergeben sich
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keine unterschiedlichen Ablaufe etwa flr verschiedene Gruppen von Follow-up-Indikatoren. In-
wieweit sich aufgrund der Ergebnisse der allgemeinen Weiterentwicklung des Stellungnahme-
verfahrens Anderungen ergeben kdnnten, muss derzeit offenbleiben.

Auf einige Punkte wird im Folgenden kurz eingegangen:

= Fir die Auslésung von Stellungnahmeverfahren ergibt sich kein besonderer Festlegungsbe-
darf flr Follow-up-Indikatoren. Das IQTIG empfiehlt, bei der Priifung, ob ein Leistungserbringer
den Referenzbereich erreicht hat, statistische Unsicherheit zu bericksichtigen, um zu vermei-
den, dass zufallsbedingten Abweichungen nachgegangen wird (IQTIG 2020, Abschnitt 5.1.1). Im
Rahmen des Auftrags zur Weiterentwicklung des Stellungnahmeverfahrens wird das IQTIG pri-
fen, ob das Stellungnahmeverfahren auch basierend auf einer Kombination mehrerer
Indikatorergebnisse ausgelost werden sollte.

= Wegen des verpflichtenden Charakters des Stellungnahmeverfahrens und da dessen Ergeb-
nisse veroffentlicht werden, sollte das Vorgehen bundesweit einheitlich sein, insbesondere, um
eine moglichst hohe Objektivitat bzw. Reliabilitat der Beurteilungen zu erreichen. Daher sollte
die Anforderung von Informationen der Leistungserbringer fiir dieselben Indikatoren zumin-
dest bei Start eines Stellungnahmeverfahrens einheitlich sein. Als Grundlage flir bundesweit
abgestimmte Anforderungen kdnnen die im Bericht aufgefihrten Fragestellungen dienen.

= Dieim Bericht aufgefiihrten Fragestellungen sollen als Leitfaden fiir die Beurteilung von Ver-
besserungsansatzen dienen und kénnen sowohl flr eine eigene kritische Analyse der Leis-
tungserbringer als auch zur Beurteilung durch die Fachkommissionen eingesetzt werden. Sie
sind als allgemeiner Rahmen zu verstehen und sollten themen- oder indikatorspezifisch ange-
passt werden und ggf. um Fragestellungen erganzt werden flir Sachverhalte, bei denen sich
haufige Verbesserungsansatze zeigen.

= Die Fragestellungen geben keine abschlieBenden Regeln fir eine Qualitatsbeurteilung der be-
treffenden Leistung vor. Sie erfordern ggf. die Hinzuziehung weiterer Informationen, z. B. zur
Umsetzung der Anforderungen, und eine qualitative Abwagung der im Stellungnahmeverfah-

ren zusammengetragenen Informationen.

419 Empfehlungen zum Einsatz von MaBnahmen der Qualitdtsverbesserung

An das Stellungnahmeverfahren i. e. S., d. h. die Bewertung und Analyse von Qualitatsdefiziten,
schlieBen sich manchmal Empfehlungen an die Leistungserbringer an, die der Verbesserung der
Versorgungsqualitat dienen sollen. Grundsatzlich geht das IQTIG davon aus, dass Leistungser-
bringer bei erkannten Qualitatsdefiziten und Verbesserungspotenzialen auch eigenverantwort-
lich MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung ergreifen (siehe IQTIG 2022¢, Abschnitt 2.4.1). Dies
entspricht auch dem Gedanken der Stewardship-Theorie, nach der die Gesundheitsprofessionen
nach bestem Wissen im Sinne der Patientinnen und Patienten handeln (Van Slyke 2007). Voraus-
setzungen flr solche eigenverantwortlichen MaBnahmen sind aussagekraftige Informationen

Uber Verbesserungspotenziale, die Akzeptanz dieser Informationen durch die Leistungserbringer
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sowie Ressourcen fiir die Umsetzung von VerbesserungsmaBnahmen (IQTIG 2022¢, Abschnitt
2.4.1).

MaBnahmen, welche die Leistungserbringer zur Verbesserung ihrer Versorgungsqualitat durch-
fuhren konnen, kénnen bei Follow-up-Indikatoren wie bei anderen Indikatoren sehr vielfaltig sein.
Far Follow-up-Indikatoren kénnen in besonderem MaBe auch Verbesserungsansatze im Bereich
der Kommunikation und Koordination zwischen Leistungserbringern von Bedeutung sein. Im
gunstigen Fall ergeben sich Verbesserungsansatze aus der Analyse im Stellungnahmeverfahren
anhand der im vorliegenden Bericht dargestellten Fragestellungen. Wie die Ergebnisse der Be-
fragung und des Workshops mit den LAG-Geschéaftsstellen zeigen, lassen sich hierflr nur schwer-
lich allgemeine Regeln formulieren. Unklar ist auch, welche MaBnahmen am effektivsten und ef-
fizientesten sind. Vorbehaltlich der weiteren Entwicklung im Auftrag zur Weiterentwicklung des
Verfahrens der ,qualitativen Beurteilung” werden daher im vorliegenden Bericht keine spezifi-
schen Zuordnungen zwischen Qualitatsdefiziten und korrespondierenden VerbesserungsmaB-
nahmen vorgeschlagen.

4.2 Anwendungsbeispiel

Anhand des Qualitatsindikators, Therapiebediirftige Blutungen und punktionsnahe Komplika-
tionen innerhalb von 7 Tagen” (01 56012) des Verfahrens (S PCI wird das empfohlene Vorgehen

im Stellungnahmeverfahren fir Follow-up-0l nachfolgend beispielhaft dargestellt.

Der Indikator beschreibt das Auftreten von therapiebedtrftigen Blutungen und punktionsnahen
Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach einer Koronarangiographie oder einer PCl und adres-
siert die Qualitatsdimension Patientensicherheit. Die Information, ob eine therapiebedurftige Blu-
tung oder Komplikation vorgelegen hat, wird anhand von Sozialdaten bei den Krankenkassen er-
mittelt. Etwa 2,6 % der im Indikator betrachteten Patientinnen und Patienten erhalten die Koro-
narangiographie bzw. PClim Rahmen einer Verbringungsleistung. Bei stationaren Verweildauern
von meist nur wenigen Tagen kdnnen innerhalb des Beobachtungszeitraums von 7 Tagen neben
dem Leistungserbringer, der die initiale Behandlungsepisode durchflhrt, auch weitere Leis-
tungserbringer an der Versorgung beteiligt sein. Bei einem Indikatorwert oberhalb des 95.
Perzentils liegt der Leistungserbringer auBerhalb des Referenzbereichs und ein Stellungnahme-
verfahren wird eingeleitet, um MaBnahmen zur Senkung der Komplikationsrate bei diesem Leis-

tungserbringer zu identifizieren.

Im Beispiel fordert die Landesarbeitsgemeinschaft einen Leistungserbringer zu einer schriftli-
chen Stellungnahme auf, da sein Ergebnis in diesem Indikator oberhalb des 95. Perzentils liegt. In
der Stellungnahme soll sich der Leistungserbringer mithilfe eines Fragenkatalogs zur Versorgung
und Vermeidung lokaler Komplikationen bei Koronarangiographie und PCIl duBern. Diese Fragen
werden aus den in Abschnitten 4.1.3 und 4.1.4 ausgewahlt und indikatorspezifisch modifiziert bzw.

erganzt:
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DerIndikator, Therapiebedurftige Blutungen und punktionsnahe Komplikationen innerhalb von 7 Ta-
gen”(0156012) zeigt fiir Ihre Einrichtung eine Rate oberhalb des Referenzbereichs von xx %. Das Stel-
lungnahmeverfahren bietet Ihnen die Mdglichkeit, durch eine interne Aufbereitung und selbstkriti-
sche Analyse sowie durch externe Hinweise seitens der Fachkommission Griinde flir die erhGhte
Rate an lokalen Komplikationen und mdgliche Verbesserungsansdtze zu identifizieren. Bitte (iber-
mitteln Sie uns dazu eine Analyse anhand der nachfolgenden Fragen und beachten Sie dabei die

entsprechenden Detailhinweise:
1. Wie wird eine angemessene Indikationsstellung zur Koronarangiographie und PCl sichergestellt?

Hinweise zur Analyse:

o Wie werden Risikofaktoren der Patientinnen und Patienten fir die Behandlung evaluiert, ins-
besondere mit Blick auf ein méglicherweise erhdhtes Blutungs- und Punktionsrisiko?

= Welche schriftlichen Standards, Konzepte und Entscheidungsprozesse sind bei Ihnen etabliert,
um das Risiko flir Blutungen oder flir Komplikationen in die Entscheidung zur Durchfihrung der
Koronarangiographie und zum Zeitpunkt einzubeziehen?

= |st geregelt, in welchen Fdllen vom Standardvorgehen bei der Indikationsstellung abgewichen

werden darf?
2. Welche Konzepte zum Management vor invasiver Diagnostik liegen vor?

Hinweise zur Analyse:

= Welches Vorgehen ist etabliert, um Risiken flir Komplikationen der Behandlung, insbesondere
Blutungen und Komplikationen an der Punktionsstelle, systematisch zu erfassen und deren
Auftreten zu vermeiden?

= Welche Regeln sind etabliert fiir die Vorbereitung der Patientinnen und Patienten zum jeweili-
gen Eingriff beziehungsweise zur jeweiligen Operation, beispielsweise hinsichtlich Medika-
mentengabe und Vorbereitung des Eingriffsortes?

= Welche Checklisten, Verfahrensanweisungen (SOP) und weiteren Regelungen werden im Ma-
nagement vor Koronarangiographie/PCl eingesetzt? Wie wird sichergestellt, dass diese Rege-

lungen von allen Beteiligten beachtet werden?
3. Wie wird die Untersuchung bzw. der Eingriff durchgefiihrt?

Hinweise zur Analyse:

= Welcher Zugangsweg (A. femoralis, A. brachialis, A. radialis) wird verwendet?

= Wie wird bei der Punktion vorgegangen (z. B. Punktionstechnik, SchleusengréBe)?

= Welche Verschlusstechnik wird eingesetzt? Wie wird dabei vorgegangen?

= Wie viele Fdlle werden jdhrlich in der Einrichtung mit dieser Technik behandelt? Welche Erfah-
rung haben die Durchfiihrenden mit den eingesetzten Verfahren (zum Beispiel Zahl der bisher
durchgefiihrten Eingriffe)?

= Welche Erfahrung liegt vor in der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit erh6htem
Komplikationsrisiko? Wie ist Ihre Einrichtung auf Félle mit erh6htem Risiko vorbereitet?

= Gibt es ein Konzept flir die Einarbeitung und Schulung neuer Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter?

© I0TIG 2024 63



Anlage 3 zum Beschluss

Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern zu Follow-up-Indikatoren Ergénzender Bericht

o Wie wird sichergestellt, das Kolleginnen und Kollegen mit weniger Erfahrung angemessen su-

pervidiert werden?
4. Nach welchem Konzept erfolgt die Versorgung nach Abschluss von Untersuchung bzw. Eingriff?

Hinweise zur Analyse:

s Wieist die Ubergabe nach erfolgter Koronarangiographie an die nachbetreuenden Kolleginnen
und Kollegen der Einrichtung geregelt?

s Welches Vorgehen ist etabliert fiir die Uberwachung der Patientinnen und Patienten nach der
Koronarangiographie und fir die rasche Behandlung von Blutungen und Komplikationen?

= Gibt es Regelungen, um beim Auftreten unerwarteter Blutungen oder Komplikationen Unter-
stltzung durch zusdtzliches Personal zu erhalten?

= Wie erfolgt die Nachbeobachtung der Punktionsstelle?

o Gibt es Konzepte zur Prévention, Erkennung, Behandlung und Kontrolle méglicher Komplikati-
onen?

o Wie wird daflir gesorgt, dass die Vorgehensweise allen Beteiligten bekannt ist und eingehalten

wird?

5. Welche Kooperationen und Absprachen bestehen mit mitversorgenden und nachbehandelnden

Leistungserbringern, auch auBerhalb der Einrichtung?

Hinweise zur Analyse:

o Wie wird sichergestellt, dass bei Verbringungsleistungen und Verlegungen alle potenziell rele-
vanten Befunde und Vorbefunde kommuniziert werden?

s Welche Absprachen gibt es beziiglich der Ubergabe nach erfolgter Leistung fiir die Riickkehr
in die verbringende Einrichtung?

o Wie stellen Sie sicher, dass die Leistung durch Ihre Kooperationspartner in der medizinisch ge-
botenen Qualitdt erbracht wird?

o Wie wird die Kontinuitét der Versorgung nach Verlassen der Einrichtung gewdéhrleistet? Welche
Informationen erhalten die Patientinnen und Patienten zur Entlassung aus der Einrichtung und
auf welche Weise und zu welchem Zeitpunkt? Gibt es ein strukturiertes Entlassmanagement?

o Gibt es Absprachen mit den weiterbehandelnden Leistungserbringern hinsichtlich der Zustdn-

digkeit bei Auftreten neuer Fragen oder Probleme im Verlauf?
6. Wie werden Behandlungsfdlle mit Komplikationen in der Einrichtung aufgearbeitet?

Hinweise zur Analyse:

= Welche internen und externen Personen sind daran beteiligt?

= Haben Sie das Ergebnis des Qualitdtsindikators kritisch analysiert? Mit welchem Ergebnis?
= Welche MaBnahmen haben Sie zur Verbesserung erarbeitet und eingeleitet?

= Wie kontrollieren Sie den Erfolg der eingeleiteten MaBnahmen?
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In seiner Stellungnahme antwortet der Leistungserbringer auf die Fragen und erklart u. a., dass
die Einrichtung Koronarangiographien nicht in der Einrichtung selbst, sondern als Verbringungs-
leistung durch ein benachbartes Krankenhaus durchgefihrt werden, meist zur Ausschlussdiag-
nostik bei unklaren Krankheitsbildern. Es werde sichergestellt, dass eine gerinnungshemmende
Medikation bei geplanter Verbringung ggf. pausiert werde. Wahl der Untersuchungstechnik ein-
schlieBlich des arteriellen Zugangswegs erfolge durch das durchfliihrende Krankenhaus. Viele der
rickverlegten Patientinnen und Patienten wiesen einen Zugang (ber die Femoralarterie auf,
moglicherweise daher, da es sich haufig um altere Frauen handele, bei denen seltener ein Zugang
Uber die Arteria radialis gelinge. Rickverlegte Patientinnen und Patienten wirden routinemaBig
auf Blutungskomplikationen tGberwacht, schriftliche Regelungen dazu seien dazu bisher nicht er-
stellt worden. Falle, in denen es noch wahrend des Aufenthalts beim Leistungserbringer zu gro-
Beren Blutungen komme, wiirden von leitenden Arztinnen und Arzten und dem Stationsteam kri-
tisch diskutiert.

Die Fachkommission der Landesarbeitsgemeinschaft kommt bei der Beurteilung der Stellung-
nahme zur Auffassung, dass die Wahl des Zugangswegs zur Koronarangiographie auBerhalb der
Verantwortung des stellungnehmenden Leistungserbringers liegt. Gleichzeitig erkennt die Fach-
kommission anhand der Antworten in der Stellungnahme einige Qualitatsdefizite beim stellung-
nehmenden Leistungserbringer, die bekanntermaBen zu einer erhohten Rate an therapiebedurf-
tigen Blutungskomplikationen beitragen:

= Esliegen keine Regelungen beim Leistungserbringer vor, die ein rechtzeitiges Pausieren gerin-
nungshemmender Medikamente vor der Untersuchung sicherstellen, beispielsweise durch
Wabhl eines spateren Untersuchungstermins.

= Es liegt kein strukturiertes, Nachbetreuungskonzept fur die rickverlegten Patientinnen und
Patienten vor, in dem schriftlich u. a. ausgefiihrt ist, in welchen Zeitabstanden eine Nachkon-
trolle der Druckverbande erfolgen soll, welche Personen dafiir verantwortlich sind, wie mit kor-
rekturbedirftigen Druckverbanden zu verfahren ist, welche Regeln Patientinnen und Patienten
zwecks Komplikationsvermeidung einzuhalten haben und wer bei groBeren Komplikationen zu
informieren und verantwortlich ist.

= Esfindet keine strukturierte Wissensvermittlung an die Personen statt, die zuriickverlegte Pa-
tientinnen und Patienten betreuen. Insgesamt ist aufgrund der geringen Fallzahlen von wenig
Erfahrung dieser Personen mit Komplikationen an der Punktionsstelle auszugehen.

= Falle mittherapiebedirftigen (z. B. transfusionsbediirftigen) Blutungen werden nicht systema-
tisch und teamubergreifend kritisch diskutiert, und die erhohte Komplikationsrate wurde bis-
her nicht zum Anlass flr eine interne Prifung auf Verbesserungsansatze genommen. Ein Aus-
tausch Uber Grinde und Verbesserungsansatze fur die erhohte Komplikationsrate mit dem
durchfihrenden Leistungserbringer ist nicht erfolgt.

Die von der Fachkommission identifizierten Qualitatsdefizite und Verbesserungspotenziale wer-
den dem Leistungserbringer mitgeteilt. Der Leistungserbringer verpflichtet sich, kurzfristig Re-

gelungen zur Terminwahl bei elektiven Koronarangiographie sowie zur Nachbetreuung nach
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Punktion umzusetzen und Behandlungsfalle mit Komplikationen regelhaft in Morbiditatskonfe-
renzen zu diskutieren. AuBerdem soll innerhalb eines Jahres ein Schulungskonzept etabliert wer-
den, wie die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in Kooperation mit dem durchflihrenden Leistungs-
erbringer in Umgang, Kontrolle und Korrektur von Druckverbanden nach arteriellen Punktionen
geschult werden. Es wird vereinbart, dass der Leistungserbringer der Landesarbeitsgemein-

schaft nach Ablauf eines Jahres Uber die Umsetzung dieser MaBnahmen berichtet.
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5 Fazit und Ausblick

Im Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL fiir Follow-up-Indikatoren wird bisher haufig an-
gestrebt, die Behandlungsverlaufe einzelner Patientenfalle nachzuvollziehen, um auf diese Weise
das Zustandekommen der Indikatorergebnisse zu erklaren und gleichzeitig Verbesserungsbedarf
zu identifizieren. Dieses Vorgehen ist bei Follow-up-Indikatoren landesbezogener 0S-Verfahren
nicht zielfiihrend, da die Datenquelle fir die Follow-up-Informationen diese Einzelfallbetrachtung
oft nicht zulasst und Fragen zum Vorgehen in diesen Fallen offenlasst. Dazu kommt, dass Ergeb-
nisindikatoren einen summativen Blick auf die Versorgungsqualitat werfen und aus den Indikato-
rergebnissen nicht direkt ablesbar ist, welche Leistungserbringer mit welchen Strukturen und
Prozessen maBgeblich die Qualitat der jeweiligen Versorgungsleistung bestimmen. In der Folge
resultieren unterschiedliche Vorgehensweisen der durchfiihrenden Stellen im Stellungnahme-
verfahren oder gar der Verzicht auf die Durchfiihrung von Stellungnahmeverfahren fr Follow-
up-Indikatoren. Unterschiedliche Vorgehensweisen sind insbesondere mit Blick auf die Verof-
fentlichung der Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens problematisch, da bei ahnlicher Aus-
gangslage sehr unterschiedliche Ergebnisse resultieren konnen, und zwar in Abhangigkeit davon,

welche Stelle und Fachkommission das Stellungnahmeverfahren durchfthrt.

Das IQTIG empfiehlt daher fiir das Stellungnahmeverfahren fir Follow-up-Indikatoren die syste-
matische Prifung von Verbesserungsansatzen, unterstitzt durch strukturierte Fragenkataloge.
Zu diesem Zweck hat das IQTIG mit dem vorliegenden Bericht ein Set generischer Fragen vorge-
legt, die von allen mit der Durchflihrung des Stellungnahmeverfahrens beauftragten Stellen ein-
heitlich angewendet werden sollen. Zu ihrer Beantwortung ist eine Einzelfallbetrachtung nicht er-
forderlich, daher eignen sie sich auch flr Situationen, in denen Einzelfallanalysen nicht moglich
oder zu aufwandig sind oder in denen es schwierig ist, Systemursachen anhand von Behand-
lungsverlaufen zu identifizieren. Die Fragen sind geeignet, um die hinter den Indikatorergebnis-
sen stehenden Prozesse und Strukturen zu beleuchten. Mittels der Beantwortung dieser Fragen

konnen somit Verbesserungsansatze in der Versorgung systematisch identifiziert werden.

Die Fragen sind in ihrer Grundstruktur weitgehend unabhangig von den einzelnen Indikatoren,
d. h. die gleichen Fragen kénnen und sollen fiir alle Follow-up-Indikatoren das Stellungnahme-
verfahren leiten. Sie sollten jedoch indikator- und themenspezifisch angepasst und erganzt wer-
den, sofern dies einheitlich fir alle Geschaftsstellen erfolgt. In der Befragung der LAG-Geschafts-
stellen zeigte sich, dass schon jetzt vielfach ein indikatoribergreifender Ansatz im
Stellungnahmeverfahren verfolgt wird, also zu verschiedenen Indikatoren die gleichen Fragen an
die Leistungserbringer gestellt werden. Dies ist auch deshalb sinnvoll, da Defizite in unterschied-
lichen Indikatoren haufig auf die gleichen zugrunde liegenden Prozesse und Strukturen zurlick-

zuflhren sind.
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Das IQTIG rat des Weiteren davon ab, die knappen Ressourcen der das Stellungnahmeverfahren
durchfihrenden Landesarbeitsgemeinschaften und der Fachkommission fiir eine Post-hoc-Pri-
fung der Zuschreibbarkeit von Indikatorergebnissen einzusetzen. Im Rahmen der Entwicklung
und Uberpriifung der bestehenden Indikatoren stellt das IQTIG die Zuschreibbarkeit der Indikator-
ergebnisse prospektiv sicher - wie auch international Gblich (IQTIG 2022b). Stattdessen wird die
Verantwortlichkeit der Leistungserbringer - auch bei Versorgungsablaufen, an denen mehrere
Leistungserbringer beteiligt sind - dadurch berlcksichtigt, dass der Fragenkatalog Strukturen
und Prozesse adressiert, fur die der stellungnehmende Leistungserbringer verantwortlich ist.

Das IQTIG empfiehlt zunachst keinen Algorithmus, mit dem auf Basis der Antworten der Leis-
tungserbringer im Stellungnahmeverfahren eine Bewertungskategorie einheitlich und objektiv
ermittelt werden konnte. Hier sollten die Weiterentwicklung des Stellungnahmeverfahrens und
die kinftige Festlegung der Ziele und Adressaten des Kategorienschemas abgewartet werden.
Ebenso werden keine festen Regeln fiir die Auswahl geeigneter VerbesserungsmaBnahmen emp-
fohlen. VerbesserungsmaBnahmen lassen sich vielmehr aus der Anwendung des Fragenkatalogs

und den ermittelten Antworten ableiten.

Die vorliegenden Empfehlungen missen an vielen Stellen vorlaufig bleiben, da zentrale Fragen zur
zukunftigen Ausrichtung des Stellungnahmeverfahrens gemaB Beauftragung durch den G-BA in
einem anderen Projekt geklart werden sollen. Darliber hinaus bestehen weitere Limitationen. Im
Rahmen dieser Entwicklung war es nicht mdglich, die entwickelten Fragen einem Pretest zu un-
terziehen. Dies wird vor einem breiten Einsatz empfohlen. Ebenso war es nicht méglich, bei der
Entwicklung Patientinnen und Patienten miteinzubeziehen. Es ist also mdglich, dass patienten-
relevante Merkmale der Versorgung bei den Fragen unberlcksichtigt geblieben sind. Des Weite-
ren war eine indikator- und themenspezifische Anpassung und ggf. Erganzung der Fragen nicht
moglich, da die schriftlichen Riickmeldungen keine hinreichend detaillierte Grundlage dafir lie-
ferten. Dies mUsste bei einer Implementierung des hier vorgeschlagenen Konzepts ggf. mitande-
ren Methoden erfolgen.

Mit dem Auftrag des G-BA zur Weiterentwicklung des Stellungnahmeverfahrens ergibt sich die
Chance, Vorgehen und Zielsetzung im Stellungnahmeverfahren noch einmal grundsatzlich zu hin-
terfragen und das Stellungnahmeverfahren maglichst effektiv zur Qualitatsverbesserung einzu-
setzen. Dies kann gegebenenfalls zur Empfehlung grundlegender Anpassungen des Vorgehens
im Stellungnahmeverfahren fihren. Der vorliegende Bericht eroffnet die Moglichkeit, vorbehalt-
lich dieser Entwicklung die Follow-up-Indikatoren im Stellungnahmeverfahren bereits jetzt ein-
heitlicher und konsequenter als bisher flir die Identifikation von VerbesserungsmaBnahmen zu

nutzen.
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Fragebogen an LAG:
Beurteilungskriterien fur Follow-up-
Indikatoren

Stand: 18. Januar 2024

Hinweise

= Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen flr jeden Qualitatsindikator. Falls aus lhrer Sicht
die Antwort auf eine Frage identisch ist zu bereits gegebenen Antworten zu einem anderen
Qualitatsindikator (z. B., weil sie dieselbe, dahinterstehende Versorgungsleistung adressieren),
genulgt stattdessen ein kurzer Verweis.

= Bitte berlcksichtigen Sie bei Ihren Antworten sowohl indikatorspezifische fachliche Aspekte
(z. B. Durchfiihrung einer bestimmten Untersuchung) als auch Aspekte der Organisation oder
des Qualitdtsmanagements (z. B. Festlegung von Verantwortlichkeiten). Dabei kann es sich um
Strukturen, Prozesse oder Ergebnisse handeln.

= Bitte beziehen Sie bei Bedarf die fur den Qualitatsindikator bzw. die Versorgungsleistung zu-
standige Fachkommission in die Beantwortung der Fragen ein.

Qualitatsindikator

[Bitte Namen und Nummer des Indikators eingeben.]

1. Qualitatsindikatoren konnen auf Gbergreifende Qualitatsdefizite hinweisen, welche nicht
bereits durch die Indikatorergebnisse adressiert sind (z. B. eine fehlende Verfahrensanweisung,
unterlassene Begleittherapie, unangemessene Indikationsstellung). Welchen mdglichen Quali-
tatsdefiziten gehen Sie im Stellungnahmeverfahren bei auffalligen Ergebnissen eines Leistungs-

erbringers in diesem Qualitatsindikator nach?

2. Bei welchen weiteren Qualitatsindikatoren des QS-Verfahrens gehen Sie im Stellungnah-
meverfahren genau denselben Qualitdtsdefiziten nach (z. B., weil diese Indikatoren dieselbe Ver-
sorgungsleistung adressieren)?

[bitte mbglichst Name und QI-Nummer]
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3. Welche der in Frage 1von Ihnen genannten Qualitatsdefizite treten Ihrer Erfahrung nach

bei Leistungserbringern mit auffalligem Indikatorergebnis haufig auf?

4, Welche weiteren, ggf. indikatortbergreifenden Informationen werden bendétigt, um im
Stellungnahmeverfahren fiir diesen Indikator die Qualitat der Versorgungsleistungen einzuschat-
zen (z. B. bestimmte, nicht von den Leistungserbringern zu verantwortende Faktoren)?

5. Unter welchen Bedingungen initiieren Sie bei diesem Indikator eine Besprechung (z. B.

.kollegiales Gesprach”) mit dem Leistungserbringer?

6. Unter welchen Bedingungen initiieren Sie bei diesem Indikator eine Begehung der Ein-
richtung?
7. Sind flir die Versorgung, die durch diesen Qualitatsindikator adressiert wird, mehrere be-

teiligte Leistungserbringer maBgeblich verantwortlich, z. B. aufgrund von Verlegungen oder Ver-
bringungsleistungen? Wenn ja, inwiefern?

8. Nach welchen Regeln entscheiden Sie, ob ein Leistungserbringer bei diesem Qualitatsin-
dikator im Stellungnahmeverfahren als ,qualitativ auffallig” eingestuft wird? Bitte bericksichti-

gen Sie bei lhrer Antwort falls zutreffend sowohl fallbezogene als auch falliibergreifende Regeln.

9. Nach welchen Regeln entscheiden Sie, ob ein Leistungserbringer bei diesem Qualitatsin-
dikator die Einstufung ,fehlerhafte Dokumentation” erhalt?

10. Nach welchen Regeln empfehlen Sie bestimmte MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung
und/oder schlieBen eine Zielvereinbarung dazu ab?
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Fragebogen an Expertengremien:
Beurteilungskriterien fur Follow-up-
Indikatoren

Stand: 18. Januar 2024

Hinweise

= Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen flr jeden Qualitatsindikator. Falls aus lhrer Sicht
die Antwort auf eine Frage identisch ist zu bereits gegebenen Antworten zu einem anderen
Qualitatsindikator (z. B., weil sie dieselbe, dahinterstehende Versorgungsleistung adressieren),
genulgt stattdessen ein kurzer Verweis.

= Bitte berUcksichtigen Sie bei Ihren Antworten sowohl indikatorspezifische fachliche Aspekte
(z. B. Durchfiihrung einer bestimmten Untersuchung) als auch Aspekte der Organisation oder
des Qualitdtsmanagements (z. B. Festlegung von Verantwortlichkeiten). Dabei kann es sich um

Strukturen, Prozesse oder Ergebnisse handeln.

Qualitatsindikator

[Name und Nummer des Indikators]

1. Qualitatsindikatoren konnen auf Gbergreifende Qualitatsdefizite hinweisen, welche nicht
bereits anhand der Indikatorergebnisse ersichtlich sind (z. B. eine fehlende Verfahrensanwei-
sung, unterlassene Begleittherapie, unangemessene Indikationsstellung). Welchen haufigen Qua-
litatsdefiziten sollte bei auffalligen Ergebnissen in diesem Qualitatsindikator im Stellungnahme-

verfahren nachgegangen werden?

2. Bei welchen weiteren Qualitatsindikatoren des QS-Verfahrens sollte im Stellungnahme-
verfahren genau denselben Qualitatsdefiziten nachgegangen werden (z. B., weil diese Indikatoren

dieselbe Versorgungsleistung adressieren)?
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3. Gibt es Uber die in Frage 1 von Ihnen genannten haufigen Qualitatsdefizite hinaus Anfor-
derungen an die Versorgung, die grundsatzlich (also unabhangig davon, wie hdufig dabei Quali-
tatsdefizite sind) bei Leistungserbringern mit auffélligem Indikatorergebnis Uberpriift werden

sollten? Wenn ja, welche?

4, Welche Informationen werden uber die in Frage 1und Frage 3 genannten Aspekte hinaus
bendtigt, um im Stellungnahmeverfahren flr diesen Indikator die Qualitat der Versorgungsleis-
tungen behandlungsfallibergreifend einzuschatzen?

5. Sind flir die Versorgung, die durch diesen Qualitatsindikator adressiert wird, mehrere be-
teiligte Leistungserbringer maBgeblich verantwortlich, z. B. aufgrund von Verlegungen oder Ver-
bringungsleistungen? Wenn ja, inwiefern?

6. In welchem Zeitraum (z. B. das erste Jahr nach Operation) wird das Indikatorergebnis
Uberwiegend durch den initialen Leistungserbringer (d. h. die Einrichtung, mit der das Stellung-
nahmeverfahren fiir das Indikatorergebnis gefiihrt wird) bestimmt?

7. Gibt es besondere Umstande, unter denen die Anforderung, die durch diesen Qualitatsin-
dikator an die Versorgung gestellt wird, nicht gerechtfertigt ist (z. B. wegen nicht im Indikator be-

rlicksichtigter Faktoren)? Wenn ja, welche?
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