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Aussetzung von Qualitdtsindikatoren Wiirdigung der Stellungnahmen

Verzeichnis der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmen der nach § 137a Abs. 7 SGB V zu beteiligenden Organisationen und
Institutionen

= Bundesidrztekammer (BAK)

= Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)

= Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG)

= Geschaftsstellen der Landesarbeitsgemeinschaften Hessen, Mecklenburg-Vorpommern und
Saarland (LAG HE/MV/SL)

= GKV-Spitzenverband (GKV-SV)

= Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV)

= LAG Sachsen — Geschaftsstelle einrichtungsiibergreifende Qualitatssicherung (LAG SN)

= Patientenvertretung: maRgebliche Organisationen nach § 140f SGB V (PatV)
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1 Einleitung

Mit Beschluss vom 15. Juli 2021 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG beauf-
tragt, Kriterien zur Aussetzung und/oder Aufhebung von Qualitatsindikatoren und/oder Quali-
tatssicherungsverfahren der datengestiitzten Qualitdtssicherung zu entwickeln. Das IQTIG hat
ein entsprechendes Konzept entwickelt und der Vorbericht zu diesem Konzept wurde am 2. Mai
2022 an die verschiedenen Institutionen und Organisationen des Gesundheitswesens mit der
Moglichkeit versendet, schriftlich zu den dort enthaltenen Inhalten fachliche Hinweise einzu-
reichen. Die Einsendefrist fir die Rlickmeldungen endete am 10. Juni 2022.

Insgesamt gingen acht Stellungnahmen von folgenden Organisationen ein:

= Bundesidrztekammer (BAK)

= Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)

= Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG)

= Geschiftsstellen der Landesarbeitsgemeinschaften Hessen, Mecklenburg-Vorpommern und
Saarland (LAG HE/MV/SL)

= GKV-Spitzenverband (GKV-SV)

= Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV)

= LAG Sachsen — Geschiftsstelle einrichtungstibergreifende Qualitatssicherung (LAG SN)

= Patientenvertretung: maRgebliche Organisationen nach § 140f SGB V (PatV)

Das IQTIG bedankt sich bei allen Stellungnehmenden fiir die fachlichen Hinweise. Die in den
eingegangenen Stellungnahmen vorgebrachten fachlichen Hinweise und Argumente zum vorge-
legten Konzept wurden gepriift und gegebenenfalls wurden Anpassungen fir den Abschlussbe-
richt vorgenommen. Im vorliegenden Dokument werden die zentralen Aspekte aus den Stellung-
nahmen zusammengefasst und es wird erlautert, wie das Institut mit den vorgebrachten
Hinweisen umgegangen ist. Die Hinweise aus den Stellungnahmen sind dabei nach dem Thema

geordnet, auf das sie sich beziehen.
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2 Methodisches Vorgehen

Literaturrecherche nach Kriterien zur Aussetzung

In mehreren Stellungnahmen wurde das Vorgehen bei der orientierenden Litera-

turrecherche nach Aussetzungskriterien thematisiert. Es wurde gebeten, die
Suchbegriffe (BPtK, S. 4 f.; GKV-SV, S. 18) und Recherchetreffer (GKV-SV; S. 18)
detailliert aufzuschliisseln sowie die Ergebnisse der Literaturrecherche ausfihrli-
cher zu schildern (BAK, S. 5, 12; GKV-SV, S. 18).

IQTIG: Ziel der Literaturreche war eine Exploration von Ideen und Hinweisen
auf mogliche Aussetzungskriterien. Fir eine solche Exploration ist eine orien-
tierende Literaturrecherche sachgerecht, das Ziel einer vollstandigen Identifi-
kation aller relevanten Publikationen oder der Anspruch auf Beleg eines Sach-
verhalts anhand der Erkenntnisse aus der Literatur besteht dabei nicht. Wie
die im Bericht geschilderten Ergebnisse der orientierenden Recherche nahele-
gen, war zudem kein relevanter Informationsgewinn fiir die Konzeptentwick-
lung durch eine umfassendere, systematische Recherche zu erwarten. Ent-
sprechend dem (blichen wissenschaftlichen Vorgehen erfolgt bei einer
orientierenden Literaturrecherche keine detaillierte Aufschliisselung der Such-
strategie und keine Trefferdokumentation (IQTIG 2022: 98 f.). Die Funktion der
Literaturrecherche fiir die Konzeptentwicklung sowie die Ergebnisse der Re-
cherche werden in Abschnitt 4.2 des Abschlussberichts nun ausfiihrlicher ge-
schildert.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde angefiihrt, die Schlussfolge-

rung aus einer der zitierten Quellen (Reeves et al. 2010) widerspreche der Dar-

stellung im Vorbericht. Die dort geschilderte Methodik zur Berticksichtigung von

Trends der Versorgungsergebnisse hatte ausfihrlicher diskutiert werden sollen

(BAK, S. 6).
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IQTIG: Die Uberlegungen von Reeves et al. (2010) werden nun in Abschnitt 4.2
des Abschlussberichts etwas ausfiihrlicher erlautert. Die Autoren geben zwar
einige Hinweise auf Kriterien fiir eine Aussetzung von Indikatoren, legen aber
kein Gesamtkonzept vor, wie bei einer Aussetzungsprifung vorgegangen wer-
den soll und in welcher Beziehung verschiedene mogliche Aussetzungskrite-
rien zueinander stehen. Auf die Uberlegungen zu Ergebnistrends geht der Be-
richt im Abschnitt , Beurteilung von Zeitverlaufen der Indikatorergebnisse” (im
Abschlussbericht: Abschnitt 5.2) ein.



Aussetzung von Qualitdtsindikatoren Wiirdigung der Stellungnahmen

Online-Befragung der LAG zu moglichen Aussetzungskriterien

Die Einbindung der LAG in Form einer Online-Befragung wurde in einer Stellung-
nahme positiv hervorgehoben (PatV, S. 3). Von drei stellungnehmenden Organi-
sationen wurde kritisiert, dass die Ergebnisse der LAG-Befragung nicht umfassend
berichtet seien (BPtK, S. 7 f.; GKV-SV, S. 18; KBV, S. 6). Beispielsweise sollten die
Haufigkeiten der Nennung von Aussetzungskriterien dargestellt werden (KBV,
S. 4) sowie die von den Befragten beispielhaft genannten, auszusetzenden Indika-
toren oder QS-Verfahren (GKV-SV, S. 18). Des Weiteren wurde in zwei Stellung-
nahmen die Frage aufgeworfen, welche Bedeutung die Non-Response eines Teils
der LAG fiir die Nutzbarkeit der Befragungsergebnisse habe (BPtK, S. 5; DKG, S. 8).

1QTIG: Die Befragung der LAG zu moglichen Aussetzungskriterien verfolgte ei-
nen explorativen Ansatz und wurde mit dem Ziel durchgefiihrt, Hinweise fir
die weitere Konzeptentwicklung zu gewinnen. Eine Uberpriifung bestimmter,
a priori festgelegter Hypothesen, etwa Zustimmungshaufigkeiten zu bestimm-
ten Aussetzungskriterien auf Basis einer reprasentativen Erhebung, ist fir die
Konzeptentwicklung nicht zielflihrend und war daher kein Ziel der Befragung.
Dariber hinaus war zu erwarten und bestatigte sich auch in den Ricklaufen,
dass zwischen den Befragten bisher kein einheitliches Kategoriensystem von
Aussetzungskriterien vorliegt. Es wurde dementsprechend ein offenes Ant-
wortformat gewahlt und eine qualitative Analyse der Inhalte vorgenommen,
die in Tabelle 2 des Berichts zusammenfassend dargestellt sind. Auf eine quan-
titative Auswertung wurde aufgrund der nicht reprasentativen Konzeption der
Befragung verzichtet. Aus dem gleichen Grund ergeben sich aus der Non-
Response einiger LAG keine Einschrankungen fiir die Interpretation der Befra-
gungsergebnisse.

Die Befragung nach Beispiel-Indikatoren und -QS-Verfahren fiir eine Ausset-
zungsempfehlung erfolgte mit dem Ziel, zu analysieren, welche Uberlegungen
hinter der Nennung stehen und ob weitere, bisher nicht berticksichtige Ge-
sichtspunkte und Kriterien zu beachten sind. Die Ergebnisse der Analyse sind
in die Zusammenfassung in Tabelle 2 mit eingeflossen. Es war nicht das Ziel,
fir diese Indikatoren und QS-Verfahren fundierte Begriindungen fiir eine Aus-
setzung zu erfragen. Eine belastbare Diskussion tGiber die Aussetzung dieser In-
dikatoren oder QS-Verfahren ist auf dieser Basis nicht moglich, sodass auf eine
Darstellung der in den Antworten der LAG genannten Indikatoren und QS-Ver-
fahren bewusst verzichtet wurde.

Von zwei stellungnehmenden Organisationen wurde kritisiert, dass unklar bleibe,
wie die Ergebnisse der LAG-Befragung und der Recherche in die Konzeptentwick-
lung eingegangen seien (DKG, S. 8; BPtK, S. 4). In einer Stellungnahme wurde die
Vermutung geduBert, dass die Antworten nur selektiv berlicksichtigt worden
seien (BPtK, S. 8). Auch bleibe unklar, nach welchen Kriterien die im G-BA-Auftrag
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genannten Aspekte fir eine Aussetzung geprift worden seien und wie sich de-

duktives und induktives Vorgehen bei der Konzeptentwicklung ergdnzt hatten

(BPtK, S. 4).

1QTIG: Die Hinweise auf mogliche Aussetzungskriterien aus LAG-Befragung, Li-
teraturrecherche und G-BA-Auftrag gingen vollumfanglich in die Konzeptent-
wicklung ein und wurden nicht anhand vorgegebener Kriterien selektiert. An-
ders als bei einem rein induktiven Vorgehen, das die Entwicklung eines neuen
Kategoriensystems allein auf Basis der ermittelten Hinweise auf Aussetzungs-
kriterien bedeutet und ggf. eine Selektion aus den genannten Hinweisen erfor-
dert hatte, wurden vom IQTIG induktiver und deduktiver Ansatz kombiniert.
Der deduktive Ansatz ging dabei vom Ziel und von der Funktion einer Ausset-
zungsprifung aus und liegt bereits den Eignungskriterien fiir Qualitatsmessun-
gen zugrunde. Die Hinweise auf weitere relevante Aussetzungskriterien wur-
den dann zur Ergdanzung des deduktiven Ansatzes genutzt. Dieser
Zusammenhang wird in Abschnitt 2.3 des Abschlussberichts nun deutlicher ge-
schildert.

Von einigen stellungnehmenden Organisationen wurde angemerkt, die Zuord-

nung der in der LAG-Befragung genannten Aussetzungskriterien zu den Eignungs-
kriterien sei im Bericht schwer nachzuvollziehen (BAK, S. 6; DKG, S. 8; LAG-SN,

S.2).

© 1QTIG 2023

IQTIG: Eine exakte Zuordnung genannter Kriterien zu den Eignungskriterien ist
aufgrund des oben geschilderten, kombiniert induktiven und deduktiven An-
satzes nicht erforderlich. Einige der in Befragung oder Rechercheergebnissen
genannten Kriterien stellten sich bei genauerer Analyse als Kombination meh-
rerer Teilaspekte heraus, die in diesem Fall vom IQTIG separat betrachtet und
auf ihren Bezug zu den Eignungskriterien untersucht wurden (siehe Kapitel 8
des Abschlussberichts).
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3 Methodischer Kontext

Aussetzungspriifung als Aufwand-Nutzen-Abwagung

Das Verstandnis einer Aussetzungsprifung als Aufwand-Nutzen-Abwagung
wurde von mehreren stellungnehmenden Organisationen geteilt (BAK, S. 4; BPtK,
S. 5; DKG, S. 10; GKV-SV, S. 4). In einer Stellungnahme wurde die Beurteilung des
Nutzens anhand der potenziellen patientenrelevanten Verbesserungen der Ver-
sorgung ausdricklich beflirwortet und als konsistent zur Methodenbewertung
des G-BA gesehen (PatV, S. 4). Von einer stellungnehmenden Organisation wurde
einerseits die Berlicksichtigung des Aufwands der Qualitatsmessung beflirwortet
(DKG, S. 15), andererseits dirfe der Aufwand der Messung nicht ,als konstante
GroRe betrachtet” werden, sondern es miissten auch Moglichkeiten der Digitali-
sierung und der Nutzen anderer Datenquellen wie Routinedaten geprift werden
(DKG, S. 5).

IQTIG: Bei der Beurteilung von Aufwand und Nutzen fiir eingesetzte Indikato-
ren geht das IQTIG zunachst vom Status quo des Indikators aus. Sofern Mog-
lichkeiten zur Optimierung des Indikators bestehen, erfolgt in der Regel die
Empfehlung durch das IQTIG, den Indikator zu pausieren und entsprechende
Anpassungen vorzunehmen. Auch eine mogliche Reduktion des Aufwands fiir
die Qualitatsmessung, beispielsweise durch die vermehrte Nutzung von Sozi-
aldaten bei den Krankenkassen, wird dabei gepriift. Nach Umsetzung von
MalRnahmen zur Aufwandsreduktion kann das Ergebnis der Aufwand-Nutzen-
Abwagung dementsprechend anders ausfallen als zuvor.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde angefiihrt, die Abwagung von
Aufwand und Nutzen sei Aufgabe des G-BA. Die Empfehlung des IQTIG hinsichtlich
einer Aussetzung von Indikatoren erfordere daher keine Abwagung seitens des
IQTIG, sondern lediglich eine Bereitstellung aller fir die Abwagung erforderlichen
Informationen (DKG, S. 13 f.).

1QTIG: Wenn der G-BA das Institut beauftragt, Empfehlungen zu entwickeln,
welche Indikatoren ausgesetzt werden sollen, erfordert dies eine Aufwand-
Nutzen-Abwagung seitens des IQTIG. Sowohl die Detailinformationen zur Er-
flllung der Kriterien, die das Institut seinen Empfehlungen zugrunde legt, als
auch die Empfehlungen selbst werden dem G-BA in den jeweiligen Berichten
zur Verflgung gestellt. Die Ableitung einer Empfehlung fiir oder gegen einen
Indikator durch das IQTIG erfordert eine Aufwand-Nutzen-Abwagung, die das
IQTIG auf fachlich-wissenschaftlicher Basis und unter Orientierung am Ziel ei-
ner patientenzentrierten Qualitatssicherung vornimmt.

© 1QTIG 2023 9
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Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde darauf hingewiesen,
dass fir die Entscheidung Gber den Einsatz von QS-Verfahren nicht nur das Mess-
instrument zu priifen sei, sondern auch die nachfolgende Anwendung der Mess-
ergebnisse evaluiert werden misse (BPtK, S. 7; DKG, S. 5, 7, 10; GKV-SV, S. 7; KBV,
S. 5; LAG-SN, S. 2). Anderenfalls blieben wichtige Aspekte wie der tatsachliche
Nutzen und die Erreichung der Qualitatsziele unbertcksichtigt (GKV-SV, S. 7).
Auch aus der Evaluation von QS-Verfahren kénnten sich Hinweise ergeben, die fiir
eine Aussetzung von QS-Verfahren sprechen (DKG, S. 10). Von einer anderen stel-
lungnehmenden Organisation wurde angefiihrt, dass sich eine Aussetzungspri-
fung auf die praktische Anwendung des Messinstruments beziehen solle und
keine umfassende Evaluation erfordere (BAK, S. 4 f.).

IQTIG: Ein Nutzen der Qualitatssicherung fir die Patientinnen und Patienten
kommt erst durch die Kombination aus Qualitdtsmessung und QS-MafRnah-
men auf Basis der Messergebnisse zustande. Die Aussetzungsprifung der
Messinstrumente ist daher der erste und wichtigste Schritt, um Ressourcen
der Qualitatssicherung sinnvoll einzusetzen und Aufwand zu reduzieren: Ers-
tens ist die aussagekraftige Erfassung der Versorgungsqualitat eine Vorausset-
zung dafir, dass die QS-MalRnahmen lberhaupt zielgerichtet zu einem Patien-
tennutzen fiihren konnen und die Erreichung der Qualitatsziele beurteilt
werden kann. Wird auf ungeeignete Messungen verzichtet, zieht dies auch den
Verzicht auf die nachfolgenden QS-MaRRnahmen nach sich und fiihrt zu einer
Aufwandsreduktion fiir beide Komponenten. Zweitens kann auch die Wirk-
samkeit der QS-Mallinahmen z. B. im Rahmen einer Evaluation nicht beurteilt
werden, wenn bereits die Messinstrumente ungeeignet zur Beurteilung der

Versorgungsqualitat sind.

Dass sich aus der Evaluation von QS-MaRnahmen zusatzliche Griinde fiir eine
Aussetzung der zugrunde liegenden Messinstrumente ergeben kénnen, ist
richtig. Allerdings erfordert die Beurteilung der Wirksamkeit von QS-Malnah-
men eine komplexe Evaluation, da die Wirksamkeit einer QS-MaRnahme nicht
allein an der Entwicklung der Versorgungsqualitdt abgelesen werden kann.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde um Klarstellung gebeten, wie
das 1QTIG das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis von Qualitatsindikatoren und Indikato-
rensets definiere, da sich Formulierungen an verschiedenen Stellen des Berichts
zu widersprechen schienen. Beispielsweise werde der Nutzen eines Indikators in
der Kurzfassung und in Abschnitt 3.1 als Nutzen der bereitgestellten Information
definiert, wahrend in Abschnitt 4.1 und Kapitel 5 des Vorberichts die Aufwand-
Nutzen-Abwagung als Abwagung der Eignungskriterien definiert sei (KBV, S. 4). In
einer anderen Stellungnahme wurde eine Angabe gewiinscht, wie Aufwand und
Nutzen genau verrechnet wiirden, und es wurde bezweifelt, dass sich ohne ma-
thematisch modellierte Entscheidungsregeln objektive Aussetzungsempfehlun-
gen geben lassen (BPtK, S. 8—10).

© 1QTIG 2023
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1QTIG: Der Nutzen von Indikatoren und Indikatorensets besteht in der Infor-
mation Uber die Versorgungqualitat, und die GréfSe dieses Nutzens ergibt sich
zum einen aus dem moglichen Patientennutzen, der durch Qualitatsverbesse-
rung erreicht werden kann (beschrieben lber die Eignungskriterien des Quali-
tatsziels), und zum anderen daraus, ob dieser mogliche Patientennutzen durch
den Indikator gut genug abgebildet werden kann (beschrieben tber die Eig-
nungskriterien der Messung sowie die Angemessenheit der Risikoadjustie-
rung). Die Formulierungen zur Aufwand-Nutzen-Abwagung an verschiedenen
Stellen des Berichts sind daher konsistent, beschreiben den Sachverhalt aber
abhangig vom Kontext aus verschiedenen Perspektiven: Beispielsweise wird
der Nutzen in Abschnitt 3.1 formal als Nutzen der bereitgestellten Information
definiert, wahrend in Abschnitt 4.1 geschildert wird, dass der Nutzen der be-
reitgestellten Informationen anhand der Eignungskriterien des Qualitatsziels
und der Eignungskriterien der Messung beurteilt wird, und in Abschnitt 5.1
werden erganzende Erlduterungen gegeben, auf welche Weise die Eignungs-
kriterien des Qualitatsziels in die Beurteilung des Nutzens eingehen.

Der Aufwand durch die Indikatoren und Indikatorensets besteht im Aufwand
durch die Messung selbst, in erster Linie dem Aufwand fir die Datenerhebung
(Eignungskriterium Praktikabilitdt der Messung). Dabei lassen sich fiir einige
der Kriterien aussagekraftige Quantifizierungen vornehmen (z. B. Aufwand der
Datenerhebung), wahrend fiir andere Kriterien, die komplexe Sachverhalte ab-
bilden, eine Quantifizierung nicht zielfiihrend ist (z. B. Validitat der Messung).
Die Beziehung zwischen Aufwand und Nutzen beurteilt das IQTIG daher nicht
mittels eines mathematischen Verfahrens wie etwa liber einen Quotienten aus
Aufwand- und NutzenmafRen (,Aufwand-Nutzen-Verhaltnis“ im mathemati-
schen Sinne), sondern Uber eine Gesamtschau der Kriterien (IQTIG 2022:
121 f.), die qualitative und quantitative Aspekte kombiniert. Dieses grundsatz-
liche Vorgehen zur Entscheidungsfindung ist auch in der Entscheidungstheorie
beschrieben (Marsh et al. 2016) und wird im Abschlussbericht etwas deutlicher
herausgestellt (Kapitel 3, 4 und 5).

Endpunkte und Konsequenzen einer Aussetzungsprifung

Die moglichen Endpunkte einer Eignungs- oder Aussetzungsprifung von Quali-
tatsindikatoren wurden in zwei Stellungnahmen beflirwortet (GKV-SV, S.11f,;
PatV, S. 7) und die Differenzierung zwischen Abschaffen und Pausieren eines Qua-
litatsindikators als sachgerecht wahrgenommen (GKV-SV, S. 11; PatV, S. 7). Von
anderen stellungnehmenden Organisationen wurde demgegentiber die Sorge ge-
duBert, erganzende Empfehlungen des IQTIG z. B. zur Anpassung von Indikatoren
konnten zur Beibehaltung methodisch ungeeigneter Indikatoren fiihren (DKG,
S. 13; KBV, S. 7). Das Pausieren eines Qualitdtsindikators misse daher mit einem

© 1QTIG 2023 11
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konkreten Plan zur Weiterentwicklung des Qualitatsindikators einhergehen (DKG,
S.13, 16).

IQTIG: Bei den im Bericht genannten sekundaren Endpunkten einer Ausset-
zungsprifung (Abschnitt 3.2) handelt es sich um zusatzliche Empfehlungen des
IQTIG, die die grundsatzliche Empfehlung zum Aussetzen oder um Beibehalten
eines Qualitatsindikators nicht andern. Die Anpassung eines Indikators, Ent-
wicklung eines neuen Indikators oder Zusammenfassung von Indikatoren emp-
fiehlt das IQTIG nicht, wenn dadurch ,methodisch ungeeignete” Indikatoren
beibehalten werden mussten, sondern nur dann, wenn das Qualitatsmerkmal
weiterhin fir die Qualitatssicherung wichtig ist und mittels der vorgeschlage-
nen Anpassungen geeignet abgebildet werden kann. Auch ein Monitoring wird
vom |QTIG nicht anstelle eines Aussetzens, sondern in Kombination mit dem
Aussetzen eines Indikators empfohlen (s. u.).

In zwei Stellungnahmen wurde die Differenzierung des Endpunkts einer Ausset-
zungsprifung mit den Begriffen ,Pausieren” und ,Abschaffen” kritisiert und wur-
den stattdessen die Bezeichnungen ,Aussetzung” und ,Aufheben” praferiert
(BAK, S. 3, 14; KBV, S. 4 f.). Von zwei anderen stellungnehmenden Organisationen
wurde die Nomenklatur des IQTIG dagegen als nachvollziehbar bewertet (GKV-SV,
11; PatV, S. 6).

IQTIG: Die Begriffe ,Aussetzung” und , Aufheben” werden von verschiedenen
Beteiligten unterschiedlich verstanden. Dies wurde sowohl in der explorativen
Phase des Projekts deutlich als auch in den Stellungnahmen zum Vorbericht.
Um Missverstandnisse zu vermeiden, verwendet das IQTIG bei seinen Empfeh-
lungen die im Bericht genannten, eindeutigeren Begriffe.

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde um Klarstellung gebe-
ten, was unter dem Begriff ,,Monitoring” zu verstehen sei und nach welchem Kon-
zept ein Monitoring eingesetzt werden solle (BAK, S. 8, 14; GKV-SV, S. 5, 16; LAG-
SN, S. 2).

1QTIG: Im Kontext der Aussetzung von Qualitatsindikatoren bezieht sich Moni-
toring auf die Situation, dass die Anwendung eines Indikators pausiert wird,
weil das von ihm adressierte Qualitatsmerkmal derzeit nicht geeignet ist. Mo-
nitoring bedeutet in dieser Situation die Erfassung von Informationen tiber das
Qualitatsmerkmal, die fir die Entscheidung Uber eine erneute Verwendung
des Indikators (oder das endgiiltige Abschaffen) benotigt werden (siehe Ab-
schnitt 5.3.1 des Abschlussberichts). Das IQTIG empfiehlt ein Monitoring nur
dann, wenn es wahrscheinlich ist, dass das Qualitatsmerkmal zukiinftig wieder

geeignet ist.

Die Erhebung von Informationen im Rahmen eines Monitorings wurde von den
stellungnehmenden Organisationen unterschiedlich bewertet. Wahrend in einer

© 1QTIG 2023 12
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Stellungnahme eine Erhebung von Daten ohne Auswertung abgelehnt und als
dem G-BA-Eckpunktebeschluss zuwiderlaufend beurteilt wurde (KBV, S.5, 7),
wurde in mehreren anderen Stellungnahmen eine fortgesetzte Erhebung der zu-

gehdrigen Qualitatssicherungsdaten wahrend des Pausierens eines Qualitatsindi-

kators beflirwortet, um die Versorgungsqualitat zumindest orientierend zu be-

obachten (BAK, S. 14), um bei einer Wiederaufnahme des Qualititsindikators eine

retrospektive Auswertung zu ermoglichen (PatV, S. 6 f.) oder um Aufwénde fur

Softwareanpassungen zu reduzieren (DKG, S. 16).

IQTIG: Die im Rahmen eines Monitorings zu erfassenden Informationen kon-
nen unterschiedlicher Herkunft sein, beispielsweise Literaturdaten, wenn eine
Anderung der Evidenz fiir mittelbar patientenrelevante Qualititsmerkmale er-
wartet wird, oder Daten aus QS-Dokumentationen oder Sozialdaten, wenn ein
Wiederauftreten von Qualitatsdefiziten erkannt werden soll. In jedem Fall soll-
ten nur Informationen erhoben werden, die auch ausgewertet und fiir die Ent-
scheidung (iber den erneuten Einsatz des Indikators verwendet werden.

Im Vergleich zu dem nicht empfohlenen Vorgehen, einen Indikator solange
weiter einzusetzen, bis anhand der Informationen liber das endgiiltige Ab-
schaffen des Indikators entschieden werden kann, resultiert aus einem Moni-
toring ein Minderaufwand, weil beispielsweise auf Stellungnahmeverfahren
mit Leistungserbringern und QS-MaRnahmen verzichtet und die fortlaufenden
Prifungen und Abstimmungen zum Indikator auf ein Minimum reduziert wer-
den konnen. Dies deckt sich mit der Zielsetzung des G-BA-Eckpunktepapiers

einer hoheren Effizienz.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde die Sorge zum Ausdruck ge-

bracht, Qualitatsindikatoren, die eigentlich ausgesetzt werden mussten, wiirden

stattdessen in einen Index eingehen (KBV, S. 5, 7).

© 1QTIG 2023

IQTIG: Die Zusammenfassung von Qualitatsindikatoren zu einem Index wird
vom IQTIG nicht als Alternative zum Aussetzen ungeeigneter Indikatoren emp-
fohlen. Bei Vorliegen geeigneter Indikatoren, bei denen keine Griinde fir eine
Aussetzung vorliegen, ist die Indexbildung hingegen eine Moglichkeit, Redun-
danz und Aufwand zu reduzieren.
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4 Kriterien fiir die Aussetzung von Qualitatsindi-

katoren

Zuordnung zu den Eignungskriterien fiir Qualitaitsmessungen

Die Ubereinstimmung der Kriterien fiir die Aussetzung von Qualitatsindikatoren
mit den Kriterien des IQTIG fiir die Eignung von Qualitatsindikatoren wurde in der
Mehrzahl der Stellungnahmen als nachvollziehbar beurteilt (BAK, S. 10; DKG, S. 5,
13; GKV-SV, S. 4, 6; KBV, S. 5; LAG-SL-MV-HE, S. 2; PatV, S. 5). Von einer stellung-
nehmenden Organisation wurde dagegen kritisiert, die Ubereinstimmung zwi-
schen Eignungskriterien und Aussetzungskriterien sei nicht schlissig belegt und

lasse sich nicht aus Befragung und Literatur ableiten (BPtK, S. 6 f., 10).

IQTIG: Bei den Kriterien fur eine Aussetzungspriifung handelt es sich nicht um
eine Theorie oder eine Hypothese liber einen Sachverhalt, sondern um ein
Konzept (im Sinne eines framework), wie Prifungen wissenschaftlich fundiert
vorgenommen werden. Ein Beleg, dass Kriterien fiir eine Aussetzungsprifung
mit einem bestimmten Kategoriensystem beschrieben werden miissen, ist da-
her weder méglich noch sinnvoll. Beurteilungskriterien fiir einen Sachverhalt
kénnen grundsatzlich auf verschiedene Weisen systematisiert werden, so auch
die Kriterien fiir die Priifung von Qualitatsindikatoren (vgl. IQTIG 2022: 119).
Fiir die Methodik des IQTIG zur Aussetzungsprifung ist vielmehr von Bedeu-
tung, ob alle fiir eine Aussetzung wichtigen Aspekte durch die Eignungskrite-
rien abgedeckt und operationalisierbar sind oder ob Erganzungen notwendig
sind, weil sich bestimmte Aspekte nicht den Eignungskriterien zuordnen las-
sen. Die Bedeutung der Eignungskriterien leitet sich also aus den fiir eine Aus-
setzung maRgeblichen Fragen ab (siehe Kapitel 4 des Abschlussberichts).

In mehreren Stellungnahmen wurde die Anwendung der Aussetzungskriterien auf
Qualitatsindikatoren, die bereits im Rahmen der G-BA-Richtlinien eingesetzt wer-
den, thematisiert. Es wurde beflirwortet, fiir diese Indikatoren die Eignungspri-
fung nachzuholen (BAK, S. 13; DKG, S. 10, KBV, S. 5). In mehreren Stellungnahmen
wurde vorgeschlagen, die praktischen Erfahrungen mit einem Qualitatsindikator
bei einer Aussetzungspriifung zu beriicksichtigen (BAK, S. 13; BPtK, S. 7) und als
weitere Kriterien zusatzlich zu den Eignungskriterien zu verwenden (BPtK, S. 6;
KBV, S. 5). Insbesondere die Erfahrungen aus dem Stellungnahmeverfahren mit
Leistungserbringern wurden in mehreren Stellungnahmen als nitzliche Informa-
tionen fiir eine Aussetzungspriifung genannt (BAK, S. 3; KBV, S. 4; LAG-SL-MV-HE,
S.2).

© 1QTIG 2023
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IQTIG: Fir Qualitatsindikatoren, die bisher nicht vom IQTIG entsprechend der
im Bericht geschilderten Methodik beurteilt wurden, ist eine Uberpriifung vor-
gesehen und wurde vom G-BA beauftragt. Zur Beurteilung der Eignungskrite-
rien fir Qualitatsindikatoren kdnnen je nach Beurteilungszeitpunkt unter-
schiedliche Wissensbestande herangezogen werden. Bei der Anwendung auf
Indikatoren im Regelbetrieb flieRen auch Erkenntnisse aus der praktischen An-
wendung ein, die bei der Entwicklung noch nicht verfiigbar waren. Die erneute
Anwendung der Eignungskriterien kann daher im Regelbetrieb zu anderen Er-
gebnissen kommen als bei einer frilheren Beurteilung. Die Beriicksichtigung
der Erfahrungen mit einem Indikator erfordert also keine neuen, separaten
Kriterien, sondern die Erfahrungen werden beriicksichtigt, indem sie die Infor-
mationsbasis fur die Beurteilung der selben Kriterien erweitern.

In einer Stellungnahme wurde kritisiert, dass einige der im Auftrag des G-BA ge-

nannten moglichen Kriterien vom IQTIG nicht im Konzept bericksichtigt seien

(KBV, S. 5). Nach Auffassung einer anderen stellungnehmenden Organisation sehe

das IQTIG die im Auftrag des G-BA genannten Aspekte samtlich als ungeeignete

Kriterien fiir eine Aussetzungspriifung an (BAK, S. 12).

1QTIG: Der Tabelle 3 des Berichts ist zu entnehmen, welche vom G-BA genann-
ten Aspekte einem bestimmten Eignungskriterium zugeordnet sind und somit
unmittelbar beriicksichtigt sind. Welche weiteren Aspekte vom IQTIG bei der
Aussetzungspriifung indirekt berticksichtigt werden, ist in Kapitel 8 des Ab-
schlussberichts ausfihrlich erlautert.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde nachgefragt, ob Aspekte, die

vom IQTIG nicht als eigenstandige Aussetzungskriterien verwendet werden, den-

noch Anlass fiir eine Aussetzungsprifung sein kdnnen (LAG-SL-MV-HE, S. 4).

1QTIG: Ja, grundsatzlich beriicksichtigt das IQTIG alle Hinweise, die den Nutzen
und Aufwand eines Indikators betreffen konnen, und priift, ob diese Hinweise
eine weitergehende Aussetzungspriifung erforderlich machen.

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde angenommen, das

IQTIG bericksichtige bei einer Aussetzungsprifung nicht, ob die Qualitatsziele der
Indikatoren erreicht wiirden (DKG, S. 7; GKV-SV, S. 7; KBV, S. 5). Diese Qualitats-
ziele seien in den themenspezifischen Bestimmungen der DeQS-Richtlinie konkret
benannt (DKG, S. 7 f.).

© 1QTIG 2023

1QTIG: Das IQTIG beriicksichtigt das Erreichen der Qualitatsziele bei einer Aus-
setzungsprifung explizit. MaBgeblich fir eine mogliche Aussetzungsempfeh-
lung ist, ob die Qualitatsziele erreicht sind (Bestandsaufnahme), da bei erreich-
ten Qualitatszielen auf weitere MalRnahmen und Priifungen verzichtet werden
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kann und umgekehrt bei nicht erreichten Qualitatszielen weiterhin Moglich-
keiten zur Verbesserung bestehen. Das IQTIG verwendet dafiir das Eignungs-
kriterium ,Potenzial zur Verbesserung”. Mit diesem Eignungskriterium wird
beurteilt, inwieweit die angestrebten Versorgungsergebnisse fiir die Patientin-
nen und Patienten zum aktuellen Zeitpunkt erreicht sind.

Unter Prifung der Zielerreichung konnte auch die Priifung verstanden werden,
ob die eingesetzten MaRBnahmen ihre intendierte Funktion erfiillt haben, d. h.,
ob die Ergebnisse durch die Qualitdtsmessung und QS-Mafnahmen herbeige-
fihrt wurden (Kausalitatspriifung) und nicht auf anderen Griinden beruhen.
Dazu muss beurteilt werden, ob der historische Verlauf der Ergebnisse auf die
Wirkung der QS-MaRnahme zurlickgeht. Dies wird typischerweise mit Evalua-
tionsmethoden untersucht. Fiir die Entscheidung Uber die Fortfiihrung der
Qualitatsmessung ist jedoch in erster Linie nicht die Wirksamkeit der QS-MaR-
nahme, sondern das Erreichen der Qualitatsziele mafligeblich.

Die DeQS-Richtlinie gibt die Qualitatsziele der QS-Verfahren lediglich in Form
Indikator-tbergreifender Ziele und der gewiinschten Richtung der Qualitats-
entwicklung an (z. B. ,Verbesserung der Indikationsstellung®, ,Verringerung
der Komplikationsrate”, ,Verbesserung der Patientenorientierung beziglich
Information und gemeinsamer Entscheidungsfindung”), nennt aber keine kon-
kreten Zielwerte fiir die angestrebten Qualitatsergebnisse. Das IQTIG nimmt
daher eine Einschatzung vor, welches Ausmal} der Versorgungsqualitat voraus-
sichtlich erreichbar ist, und beriicksichtigt dieses bei der Beurteilung der Ziel-
erreichung.

In mehreren Stellungnahmen wurde diskutiert, welche Bedeutung Zeitverldufe

der Ergebnisse der Qualitdtssicherung fiir die Aussetzungsprifung haben. So

wurde angeregt, eine statistische Trendanalyse der Indikatorergebnisse (BAK,

S. 6) oder anhaltende Deckeneffekte in den Indikatorergebnissen (BPtK, S. 7) als

mogliche Aussetzungskriterien zu prifen. In einer anderen Stellungnahme wurde

vorgeschlagen, die Ursachen fir beobachtete Zeitverlaufe der Indikatorergeb-

nisse zu analysieren und darauf hingewiesen, dass auch die QS-Malinahmen einen

Einfluss auf die Zeitverldufe haben kénnen (GKV-SV, S.7f.). In einer Stellung-

nahme wurde die Beurteilung des Zeitverlaufs mit der Priifung des verbliebenen

Potenzials zur Verbesserung gleichgesetzt, gemessen beispielsweise an der Zahl

der qualitativen Auffalligkeiten oder am Auftreten von Deckeneffekten (DKG,

S. 15).

© 1QTIG 2023

IQTIG: Bei der Beurteilung von Ergebnissen der Qualitatssicherung zum Zweck
der Aussetzungsprifung ist zu unterscheiden, ob der aktuelle Stand der Quali-
tatsergebnisse von Interesse ist oder deren historischer Verlauf. Das zum Zeit-
punkt der Aussetzungspriifung gegebene Potenzial zur Verbesserung der Ver-
sorgung beurteilt das IQTIG zum jeweils aktuellen Zeitpunkt. Mangelndes

16



Aussetzung von Qualitdtsindikatoren Wiirdigung der Stellungnahmen

Verbesserungspotenzial geht in der Regel mit einer geringen Varianz zwischen
Leistungserbringern einher (,Deckeneffekt”). Historische Werte sind aus den
in Abschnitt 5.2 des Berichts geschilderten Griinden fiir eine Aussetzungspru-

fung von untergeordneter Bedeutung.

Von einigen stellungnehmenden Organisationen wurde die Bedeutung der Ergeb-
nisse des Stellungnahmeverfahrens mit Leistungserbringern in Form der ,qualita-
tiven Auffalligkeiten” angesprochen. Es wurde kritisiert, die qualitativen Auffallig-
keiten und deren Veranderung im Zeitverlauf sowie Spezifitdt und Sensitivitat
seien nicht in die Aussetzungspriifung einbezogen (DKG, S. 5, KBV, S. 5). Eine hohe
Zahl qualitativer Auffalligkeiten sei Zeichen fiir einen hohen Nutzen des Qualitats-
indikators, umgekehrt sollten wenige qualitative Auffalligkeiten zur Aussetzung
des Qualitatsindikators fiihren (BAK, S. 14). Ein groRer Unterschied zwischen der
Zahl quantitativer Auffalligkeiten und der Zahl qualitativer Auffalligkeiten im Stel-
lungnahmeverfahren solle als Anlass fiir die Uberpriifung eines Indikators genom-
men werden (KBV, S. 6).

IQTIG: Die in den Stellungnahmeverfahren mit den Leistungserbringern fest-
gestellten ,qualitativen Auffalligkeiten“ werden vom IQTIG bei einer Ausset-
zungsprifung beriicksichtigt. Sie gehen allerdings mit den in Kapitel 8 des Ab-
schlussberichts geschilderten Interpretationsschwierigkeiten einher, da sie
zwei verschiedene Sachverhalte vermengen: Zum einen weist eine hohe Zahl
qualitativer Auffalligkeiten darauf hin, dass ein Potenzial zur Verbesserung be-
steht (gleichnamiges Eignungskriterium), zum anderen kann eine niedrige Zahl
qualitativer Auffalligkeiten darauf hinweisen, dass Probleme mit der Operati-
onalisierung des Indikators (Eignungskriterium Validitat) bestehen. Das IQTIG
beriicksichtigt sie daher liber zwei Eignungskriterien und untersucht, welche
der beiden genannten Griinde den qualitativen Auffalligkeiten bei dem jewei-
ligen Indikator zugrunde liegen. Diese Differenzierung ist fur die Ableitung ge-
eigneter Empfehlungen wichtig, insbesondere um zu entscheiden, ob das Qua-
litatsziel eines Indikators noch geeignet ist oder ob vielmehr eine Optimierung

der Operationalisierung des Indikators angezeigt ist.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde vermutet, die Nicht-Berick-
sichtigung des Referenzbereichs eines Indikators bei einer Aussetzungsprifung
stehe in Widerspruch zu den Methodischen Grundlagen des IQTIG (IQTIG 2022),
in denen der Referenzbereich als Teil des Bewertungskonzepts und damit als Teil
des Indikators verstanden werde (GKV-SV, S. 13). In einer anderen Stellungnahme
wurde vorgetragen, eine Aussetzungsprifung misse alle Komponenten eines
Qualitatsindikators adressieren und somit kénne auch die mangelnde Eignung des
Bewertungskonzepts des Indikators zu einer Aussetzung fiihren (DKG, S. 7).

© 1QTIG 2023
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1QTIG: Damit die Ergebnisse eines Qualitatsindikators auf einheitliche, nach-
vollziehbare Weise fiir QS-MaRnahmen genutzt werden konnen, sollen die Er-
gebnisse anhand expliziter und einheitlicher Kriterien bewertet werden. Diese
Funktion erfiillen der Referenzbereich und dessen zugehdorige Klassifikations-
regel. Die Angemessenheit des Referenzbereichs ist daher zwar ein wichtiges
Eignungskriterium fiir den Einsatz eines Qualitatsindikators, eine unzu-
reichende Erflllung dieses Eignungskriteriums erfordert aber kein Aussetzen
des Qualitatsindikators: Falls der Referenzbereich eines Qualitatsindikators als
nicht mehr angemessen beurteilt wird, kann er angepasst werden, ohne dass
die zugrunde liegende Kennzahl (z. B. Datengrundlage und Berechnungsvor-
schrift des Indikators) verandert werden muss. Die missverstandliche Textpas-
sage in Kapitel 8 des Abschlussberichts wurde entfernt.

Beurteilung des Aufwands fiir Qualitatsmessungen

In mehreren Stellungnahmen wurde ein Konzept gewlinscht, nach dem das IQTIG
den Aufwand fiir Qualititsmessungen ermittelt (BAK, S. 7; DKG, S. 15; GKV-SV,
S. 8f.; KBV, S. 4). Es wurde angeregt, bei der Aufwandsmessung die Aufwande der

Leistungserbringer sowie der an der Qualitatssicherung beteiligten Institutionen

(BAK, S.13) zu beriicksichtigen. Von einer stellungnehmenden Organisation

wurde vorgeschlagen, zu prifen, ob der Aufwand fiir den indikatoribergreifen-

den organisatorischen Overhead bei den an der Qualitdtssicherung Beteiligten

Uberhaupt relevant fir eine Aussetzungsentscheidung sei (GKV-SV; S. 17). Des

Weiteren wurde der Wunsch geduRert, dass bei der Beurteilung des Aufwands
Zeit und Kosten betrachtet werden (KBV, S. 4, 6).

© 1QTIG 2023

IQTIG: Im Bericht sind die Grundziige der Aufwandsbeurteilung durch das
IQTIG geschildert. Das Konzept zur Aufwandsberechnung wurde im Rahmen
der Prifung von drei QS-Verfahren (G-BA-Auftrag vom 19. Mai 2022) konkre-
tisiert und pilotiert. Details zur Berechnung werden im Bericht zu diesem Auf-
trag geschildert. Eine Prifung, in welchem Mal3e organisatorischer Overhead
zum Gesamtaufwand beitragt, erscheint sinnvoll und sollte perspektivisch vor-
genommen werden.

Das IQTIG teilt den Wunsch, den Aufwand nicht nur tGber den Umfang doku-
mentierter Datenfelder, sondern auch tber die Parameter Zeitbedarf und Kos-
ten zu beschreiben. Eine Angabe des konkreten Zeitbedarfs (z. B. in Personen-
tagen, und darauf aufbauend Kosten) erfordert Zeitmessstudien, in denen der
Zeitbedarf mit einer wissenschaftlich fundierten Methode und in einer repra-
sentativen Stichprobe von Einrichtungen erhoben wird. Da bisher keine sol-
chen Studien publiziert sind, sind derzeit keine belastbaren Aussagen zum Zeit-
bedarf und zu Kosten maoglich.
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Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde gefordert, den Auf-
wand fir die Stellungnahmeverfahren mit den Leistungserbringern bei der Auf-
wandsbeurteilung fir einen Qualitatsindikator starker zu beachten (DKG, S. 15;
KBV, S. 6). Dieser Aufwand sei entscheidend fiir eine praktikable Umsetzung von
QS-MaRnahmen und Qualitatsverbesserungen (KBV, S. 6). Da der Aufwand durch
die Zahl der durchzufiihrenden Stellungnahmeverfahren mit quantitativ auffalli-
gen Leistungserbringern bestimmt werde, sei die Uberpriifung des Referenzbe-
reichs in die Aufwand-Nutzen-Abwagung bei der Aussetzungspriifung einzubezie-
hen (DKG, S. 12, 14; GKV-SV, S. 14; KBV, S. 6). Andererseits wurde argumentiert,
dass die Stellungnahmeverfahren mit den Leistungserbringern notwendiger Be-
standteil des QS-Verfahrens seien und ihr Aufwand daher nicht fir die Ausset-
zungsprifung einzelner Qualitatsindikatoren entscheidend sein sollten (DKG,

S. 10, 14).

1QTIG: Der Aufwand des Stellungnahmeverfahrens hangt in erster Linie von
dessen Ausgestaltung ab. Diese erfolgt bisher unterschiedlich zwischen den
durchfiihrenden Organisationen (IQTIG 2020, Kapitel 2) und dies musste bei
empirischen Erhebungen zum Aufwand bericksichtigt werden. Empfehlungen
zur Anpassung der Stellungnahmeverfahren, die zu einer Aufwandsreduktion
flhren (z. B. die Empfehlung, statistische Unsicherheit bei der Anwendung des
Referenzbereichs zu beriicksichtigen), sind nicht spezifisch flr einzelne Indika-
toren oder QS-Verfahren und daher fiir eine Aussetzungsprifung nicht von Be-
deutung. Spezifisch fiir einzelne Indikatoren ist die Anzahl der durchzufiihren-
den Stellungnahmeverfahren. Dieser Aufwand sollte jedoch nicht maRgeblich
fir die Aussetzung von Indikatoren sein, da er bei ansonsten geeigneten Indi-
katoren — wie in einer der obigen Stellungnahmen angefiihrt und in Kapitel 8
des Abschlussberichts diskutiert — zum Zweck der Qualitatsforderung gerecht-
fertigt ist.

In einer Stellungnahme wurde vorgeschlagen, in die Aufwand-Nutzen-Abwagung

fur einen Indikator auch einzubeziehen, ob der Indikator mittels anderer Daten-

quellen aufwandsarmer berechnet werden kénne (DKG, S. 12).

© 1QTIG 2023

1QTIG: Das IQTIG beurteilt den Erhebungsaufwand fiir einen Indikator anhand
der zum jeweiligen Zeitpunkt verwendeten Datenquellen und nimmt auf die-
ser Grundlage eine Aufwand-Nutzen-Abwagung im Hinblick auf das Aussetzen
oder Beibehalten des Indikators vor. Lasst sich die Datenerhebung des Indika-
tors effizienter gestalten oder kann der Indikator durch einen neuen Indikator
ersetzt werden, der auf einer anderen Datenquelle (z. B. Sozialdaten) beruht,
gibt das IQTIG eine entsprechende Empfehlung. Bei Verfiigbarkeit eines auf-
wandsarmeren, aber sonst gleich gut geeigneten Indikators empfiehlt das
IQTIG die Aussetzung des aufwandigeren Indikators (siehe Abschnitt 5.5.2 des
Abschlussberichts).
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Von einigen stellungnehmenden Organisationen wurde kritisiert, dass im Bericht
nicht auf Stichprobenkonzepte eingegangen werde. Diese miissten bei einer Aus-
setzungsprifung beriicksichtigt werden (DKG, S. 7 f.; GKV-SV, S. 5; KBV, S. 3, 6).

1QTIG: Grundsatzlich ist durch den Einsatz von Stichproben eine Reduktion des
Aufwands fir Qualitatsmessungen moglich. In welchem AusmaR Stichproben
zu einer Aufwandsreduktion beitragen konnen und die Aufwand-Nutzen-Ab-
wagung fir einen Indikator oder ein QS-Verfahren beeinflussen, ist ohne ein
entsprechendes Stichprobenkonzept nicht hinreichend beurteilbar. Da dieses
zum Berichtszeitpunkt nicht vorlag, war eine Berlicksichtigung nicht moglich.
Die Entwicklung eines Stichprobenkonzepts wird im Rahmen der Uberpriifung
von drei QS-Verfahren (G-BA-Auftrag vom 19. Mai 2022) erfolgen.

Praktische Anwendung der Kriterien

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde kritisiert, dass die An-
wendung der Kriterien und Regeln fiir die Aussetzungsprifung nicht konkret ge-
nug beschrieben sei. Es sei unklar, wie das AusmaR der Erflllung der einzelnen
Eignungskriterien konkret beurteilt werde (DKG, S. 14; GKV-SV, S. 10; KBV, S. 4)
und bei Erreichen welcher Schwellenwerte ein Eignungskriterium als erfiillt ange-
sehen werde (BPtK, S. 10), beispielsweise, in welchen Féllen die Messeigenschaf-
ten eines Indikators als unzureichend beurteilt wiirden (DKG, S. 16; KBV, S. 6;
PatV, S. 7). Zudem misse konkretisiert werden, wie die Abwagung zwischen den
Eignungskriterien vom 1QTIG vorgenommen werde (BAK, S. 13; BPtK, S. 8; GKV-
SV, S. 4,9 f,; KBV, S. 6; LAG-SL-MV, S. 2). Von einer stellungnehmenden Organisa-
tion wurde einerseits als nachvollziehbar geschildert, dass eine Aussetzungspri-
fung nicht auf Basis eines abschlielend beschriebenen Algorithmus erfolgen
kénne, andererseits fihre dies zu einem groRen Spielraum des IQTIG in seinen
Aussetzungsempfehlungen und gefahrde die Nachvollziehbarkeit und Objektivitat
der Entscheidungen (GKV-SV, S. 4, 10). In einer weiteren Stellungnahme wurde
die Sorge gedullert, dass ein Fehlen fester Schwellenwerte fiir die Aussetzungs-
prifung mit verzogerten Aussetzungsempfehlungen fir die Indikatoren einherge-
hen kénne (LAG-SN, S. 2).
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IQTIG: Der Bericht schildert das grundsatzliche methodische Vorgehen des
IQTIG bei einer Aussetzungspriifung und die dabei zugrunde gelegten Krite-
rien, in einem den Methodischen Grundlagen des IQTIG entsprechenden De-
tailgrad. Eine umfassende Anwendung der Eignungskriterien fiir eine Ausset-
zungspriufung erfolgt im Rahmen der Prifung dreier QS-Verfahren (G-BA-
Auftrag vom 19. Mai 2022). Im Bericht zu diesem Auftrag werden die konkre-
ten Beurteilungen der Eignungskriterien im Detail dargestellt. Dies umfasst
nachvollziehbare Begriindungen fiir die jeweilige Beurteilung und fiir quanti-
tative Kriterien die Angabe von Schwellenwerten.
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Von einigen stellungnehmenden Organisationen wurde nachgefragt, auf welcher
Informationsgrundlage die Aussetzungskriterien beurteilt wiirden (BAK, S. 6; GKV-
SV, S. 9; LAG-SL-MV-HE, S. 2).

1QTIG: Die moglichen Informationsquellen fiir eine Aussetzungsprufung (siehe
Abschnitt 4.4 des Abschlussberichts) entsprechen den Informationsquellen,
die in den Methodischen Grundlagen des IQTIG fiir die Anpassung von Indika-
toren und QS-Verfahren genannt sind (IQTIG 2022, Kapitel 8). Grundsatzlich
gibt es keine methodische begriindete Beschrankung auf bestimmte Informa-
tionsquellen. Um die Aussetzungspriifung effizient zu gestalten, richtet das
IQTIG den Umfang der Informationsbeschaffung danach aus, ob fiir einen In-
dikator bei einem bestimmten Eignungskriterium Klarungsbedarf besteht oder
ob eine sichere Beurteilung des Eignungskriteriums bereits ohne neu zu erhe-
bende Informationen maoglich ist.
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5 Indikator-libergreifende Aspekte

Aussetzung von Indikatorensets

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde kritisiert, das Konzept des
IQTIG zur Aussetzungsprifung treffe keine Aussagen zur Aussetzung ganzer QS-
Verfahren (DKG, S. 12 f.). In zwei anderen Stellungnahmen wurde angemerkt, die
Kriterien zur Priifung von Indikatorensets seien vage (BAK, S. 9 f.; BPtK, S. 9). Es
fehlten Aussagen zum Umfang, den das Indikatorenset fiir einen bestimmten Ver-
sorgungsbereich haben miisse (BAK, S. 9). Von einer anderen stellungnehmenden
Organisation wurde demgegentiber beflirwortet, die Entscheidung lber die Aus-
setzung ganzer QS-Verfahren nicht allein vom Umfang des Indikatorensets abhan-
gig zu machen. Bei hohem Patientennutzen sei auch ein Indikatorenset mit nur
einem Indikator gerechtfertigt (PatV, S. 8).

1QTIG: Die Aufwand-Nutzen-Abwagung fiir ganze QS-Verfahren basiert im
Rahmen einer Aussetzungsprifung auf der Beurteilung des Messinstruments,
d. h. des Indikatorensets (siehe Abschnitt 3.1 und Kapitel 6 des Abschlussbe-
richts). Aufwand und Nutzen des Indikatorensets entsprechen dabei im We-
sentlichen der Summe des Aufwands der einzelnen Indikatoren und der
Summe des Nutzens der einzelnen Indikatoren. Sofern daher die Qualitatsin-
dikatoren eines Sets jeweils fiir sich genommen eine positive Aufwand-Nut-
zen-Bilanz aufweisen, gilt dies auch fiir das Set insgesamt. Die Aufwand-Nut-
zen-Abwagung fir ein Indikatorenset lasst sich daher auf die Beurteilung der
jeweiligen Aufwand-Nutzen-Bilanz der Einzelindikatoren zuriickfiihren. Eine
allgemeine Aussage zum erforderlichen Mindestumfang (z. B. eine Mindest-
zahl an Indikatoren) erscheint daher nicht sinnvoll. Perspektivisch wird das
IQTIG prifen, ob auch der indikatoriibergreifende, verfahrensspezifische Auf-
wand bei der Aufwandsbetrachtung fiir ein Indikatorenset angemessen be-
ricksichtigt werden kann.

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde die Bedeutung der In-
haltsvaliditat der Indikatorensets flr eine Aussetzungsempfehlung thematisiert.
In einer Stellungnahme wurde dazu angemerkt, dass die Inhaltsvaliditat der bis-
herigen nach DeQS-Richtlinie eingesetzten Indikatorensets noch nicht untersucht
worden sei (BAK, S.9). In weiteren Stellungnahmen wurde die Priifung der In-
haltsvaliditat der Indikatorensets grundsatzlich beflirwortet (DKG, S. 16; GKV-SV,
S. 12), aber auch in Konkurrenz zur Fokussierung der Sets auf wenige wichtige
Qualitatsmerkmale gesehen (GKV-SV, S. 12). Auch sei unklar, inwieweit die Abde-
ckung der Qualitatsdimensionen des IQTIG-Rahmenkonzepts fiir die Aussetzungs-
prifung von Bedeutung sei (GKV-SV, S. 17)
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IQTIG: Fur die gemall DeQS-Richtlinie bisher eingesetzten Indikatorensets
wurden in der Regel noch keine Qualitatsmodelle nach IQTIG-Methodik er-
stellt, die einen Abgleich zwischen den relevanten Inhalten und den durch das
Indikatorenset abgebildeten Qualitdtsmerkmalen erlauben. Die Inhaltsvalidi-
tat dieser Indikatorensets kann daher nur ersatzweise anhand der grundlegen-
den Qualitatsdimensionen des |QTIG-Rahmenkonzepts beurteilt werden
(1QTIG 2022, Abschnitt 14.2). Spricht das IQTIG eine Aussetzungsempfehlung
fur einen oder mehrere Qualitatsindikatoren aus, weist es darauf hin, welche
Qualitatsdimensionen evtl. nicht mehr durch das Set abgebildet werden. Dass
eine Qualitatsdimension dann ggf. nicht mehr durch das Set abgebildet wird,
steht der Aussetzungsempfehlung der ungeeigneten Indikatoren dabei nicht
entgegen. Ergeben sich bei der Aussetzungsprifung bereits Hinweise, dass ein
neuer Indikator entwickelt werden sollte, um ein wichtiges Qualitatsmerkmal
in der sonst entfallenden Qualitatsdimension abzubilden, gibt das IQTIG eine
entsprechende Empfehlung. Eine detaillierte Priifung, welche bisher nicht im
Indikatorenset abgebildeten Qualitdtsmerkmale moglicherweise fiir die Quali-
tatssicherung relevant sind, entspricht dagegen der Erstellung eines Qualitats-
modells und tGberschreitet den Rahmen einer Aussetzungsprifung.

Fehlanreize

Von zwei stellungnehmenden Organisationen wurde kritisiert, das Auftreten von
Fehlanreizen dirfe nicht zur Entwicklung eines Ausgleichsindikators fihren, son-
dern misse die Aussetzung des zum Fehlanreiz fihrenden Indikators zur Folge
haben (DKG, S. 5,17 f.; KBV, S. 5). Dies solle bereits bei einem plausiblen Verdacht
auf einen Fehlanreiz erfolgen (DKG, S. 5).

IQTIG: Wenn ein Fehlanreiz auf die Messung mit einem ungeeigneten Quali-
tatsindikator zuriickzufiihren ist, empfiehlt das IQTIG eine Aussetzung des be-
treffenden Indikators. Diese Empfehlung erfordert auch eine fachliche Beur-
teilung durch das IQTIG, ob der Hinweis auf den Fehlanreiz plausibel ist.
Demgegeniber bildet ein geeigneter Qualitatsindikator ein Qualitatsmerkmal
valide ab, das fiir die Qualitatssicherung wichtig ist, weil es einen potenziellen
Patientennutzen hat. In diesem Fall kann die Erganzung eines Ausgleichsindi-
kators sinnvoll sein, um einerseits die Verbesserungspotenziale im betrachte-
ten Qualitatsmerkmal weiter verfolgen zu kénnen und andererseits uner-

winschte Folgen in einem anderen Qualitatsmerkmal zu vermeiden.

In zwei Stellungnahmen wurde angemerkt, Fehlanreize auf die Versorgung seien
auch eine Eigenschaft des Indikatorensets und nicht allein die Folge der an die
Qualitatsmessung anschliefenden QualitatssicherungsmaBnahmen, da der Fokus
der Versorgung auf die von den Indikatoren gemessenen Versorgungsaspekte ver-
lagert werde (BAK, S. 10; GKV-SV, S. 7).
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IQTIG: In den Stellungnahmen werden zwei verschiedene Fragen angespro-
chen: erstens, ob die Qualitatsmessung selbst oder die an sie anschlieBenden
QS-MalRnahmen zur Verhaltensanderung von Leistungserbringern fihren, und
zweitens, ob Umfang und Auswahl der Qualitatsindikatoren fiir ein Indikato-
renset Einfluss auf Fehlanreize haben. Die erste Frage ist flr eine Aussetzungs-
prifung vernachlassigbar, da Qualitatsmessungen in der externen Qualitatssi-
cherung immer in Kombination mit einer QS-MalRnahme (z. B. Feedback)
eingesetzt werden. In der wissenschaftlichen Literatur ist die Wirkung von QS-
MaRnahmen gut untersucht (IQTIG 2022, Abschnitt 2.4, Ivers et al. 2012).
Demgegeniiber ist ein isolierter, kausaler Effekt von Qualitdatsmessungen auf
die Versorgung (ohne Vermittlung tiber QS-MalRnahmen) nur dann anzuneh-
men, falls der Effekt auch dann zustande kommt, wenn weder QS-MaRnahmen
eingesetzt noch von den Leistungserbringern antizipiert werden. Das bedeu-
tet, die Erhebung von Qualitatsdaten misste selbst dann zu Veranderungen in
der Versorgung fliihren, wenn den Leistungserbringern sicher bekannt ist, dass
die Daten nicht ausgewertet und eingesetzt werden. Diese theoretische Mog-
lichkeit ist im Rahmen einer Aussetzungsprifung nicht Gberprifbar.

Die zweite Frage, die Bedeutung der Zusammenstellung des Indikatorensets
flir mogliche Fehlanreize, ist in Abschnitt 5.5 des Abschlussberichts diskutiert.
Diese Fehlanreize adressiert das IQTIG durch die Empfehlung, bei Bedarf Aus-
gleichsindikatoren zu entwickeln (siehe vorangehende Wirdigung).
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6 Ablauf von Aussetzungspriifungen

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde kritisiert, dass der Pro-
zessablauf bei einer Aussetzungspriifung des IQTIG im Bericht nicht deutlich ge-
nug werde. Der Bericht beschreibe anders als erwartet kein strukturiertes Verfah-
ren zur Aussetzungsprifung (DKG, S. 5; KBV, S. 6). Es wurde vorgeschlagen, einen
eigenstandigen, standardisierten Prozessablauf fur die Aussetzungspriifung zu
etablieren (GKV-SV, S. 5; PatV, S. 7). Es solle genauer beschrieben werden, zu wel-
chen Anldssen und Zeitpunkten eine Aussetzungspriifung erfolge (BAK, S. 7; LAG-
SL-MV-HE, S. 3), wie lange diese dauere (BAK, S. 13; GKV-SV, S. 5), wie der G-BA
in den Prozess eingebunden sei (BAK, S. 13; GKV-SV, S. 5), wie der Priifprozess ab-
laufe (BAK, S. 14; GKV-SV, S.5), welche Personengruppen auRerhalb des IQTIG
eingebunden wirden (LAG-SL-MV-HE, S. 4) und wie sich der Bezug zur Verfah-
renspflege darstelle (KBV, S. 6). In zwei Stellungnahmen wurde beflirwortet, die
Aussetzungspriifung als Bestandteile der Systempflege zu verstehen (GKV-SV,
S. 15 f.; PatV, S. 3).

IQTIG: Der Bericht schildert die Methodik fiir Aussetzungspriifungen des
IQTIG, auf deren Grundlage das IQTIG Empfehlungen an den G-BA hinsichtlich
des Aussetzens oder Beibehaltens von Indikatoren gibt. Die Aussetzungspri-

fung erfolgt durch das IQTIG in einem strukturierten Vorgehen anhand der Eig-

nungskriterien und der im Bericht dargestellten Entscheidungsregeln. Da eine

Aussetzungspriifung gleichbedeutend mit einer Eignungsprifung der Quali-
tatsindikatoren ist (siehe Abschnitt 4.1 des Abschlussberichts), ist jedoch eine
Trennung von anderen Anlassen zur Eignungspriifung der Indikatoren und da-

mit ein gesonderter Prozess nicht sinnvoll. Vielmehr gibt das IQTIG dem G-BA

bei jeder Eignungsprifung Empfehlungen fiir oder gegen ein Aussetzen von

Indikatoren, beispielsweise im Rahmen der Uberpriifung sdmtlicher nach

DeQS-Richtlinie eingesetzten Indikatoren und QS-Verfahren auf Basis der
G-BA-Auftrage vom 19. Mai 2022 und 19. Januar 2023 sowie bei der wieder-
kehrenden, verfahrensbegleitenden Eignungspriifung der eingesetzten Indika-

toren (in den Stellungnahmen als ,Verfahrenspflege” oder ,Systempflege

“u

bezeichnet; siehe Kapitel 8 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022). Dabei
beriicksichtigt das IQTIG samtliche Hinweise, die fiir eine Aussetzung sprechen

konnten, und nimmt keine Beschrankung auf bestimmte Anlasse, Zeitpunkte,

Quellen oder formale Anforderungen vor. Sofern diese Hinweise fiir eine mog-

liche Einschrankung der Eignung der Indikatoren sprechen, schlief8t sich eine

detaillierte Priifung und die Anwendung der im Bericht geschilderten Kriterien

und Entscheidungsregeln an.

In mehreren Stellungnahmen wurde die Erwartung gedulert, dass bei einer Aus-
setzungsprifung die Erfahrung von Expertinnen und Expertinnen genutzt werden
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solle, beispielsweise durch Einbezug der Ergebnisse und der Erfahrung aus dem
Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern (BAK, S. 8, 14; KBV, S. 4; LAG-SL-
MV-HE, S. 2) sowie durch die Beteiligung von Expertengremien an der Ausset-
zungsprifung (BPtK, S. 5 f.; KBV, S. 4; PatV, S. 3). Es bleibe unklar, inwieweit ein
solcher Einbezug von Expertinnen und Experten durch das IQTIG erfolge und wie

sich dies auf dessen Aussetzungsempfehlungen auswirke (BAK, S.7; GKV-SV,

S. 10). Von einer stellungnehmenden Organisation wurde vorgeschlagen, die Er-

fillung von Eignungskriterien auf Grundlage quantitativer Abstimmungen in Ex-

pertengremien zu beurteilen (BPtK, S. 10).

© 1QTIG 2023

IQTIG: Die Erfahrung und Fachkenntnis von Expertinnen und Experten bezieht
das IQTIG regelhaft in die Erstellung seiner wissenschaftlichen Empfehlungen
ein. Bei der Aussetzungsprifung von bereits eingesetzten Qualitatsindikatoren
und QS-Verfahren wird das IQTIG von den Mitgliedern der jeweiligen verfah-
rensspezifischen Expertengremien beraten. Zusatzlich nutzt das IQTIG die Ex-
pertise aus der Durchflihrung der Stellungnahmeverfahren mit den Leistungs-
erbringern. Umfang und Themen des Einbezugs der Expertise richten sich
danach, fiir welche Fragestellungen die Fachkenntnis und Beurteilung der Ex-
pertinnen und Experten hilfreich ist und ob Gber die bereits vorliegenden Be-
ratungsergebnisse (aus der Durchfiihrung der QS-Verfahren) hinaus zusatzli-
cher Informationsbedarf vorliegt. Entsprechend den in Kapitel 10 der
Methodischen Grundlagen des IQTIG (IQTIG 2022) geschilderten Grundsatzen
haben die einbezogenen Expertinnen und Experten nicht die Aufgabe, Ent-
scheidungen hinsichtlich des Aussetzens oder Beibehaltens von Indikatoren
oder QS-Verfahren zu treffen, sondern das IQTIG bei der Erstellung fachlich
fundierter Empfehlungen an den G-BA als Entscheidungstrager zu unterstit-
zen.
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