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1 Auftragsverstandnis und -bearbeitung

Mit Beschluss vom 14. Mai 2020 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG beauf-
tragt, gemall § 9 Abs. 2 der Richtlinie zur Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur
(QSFFx-RL)! Kennzahlen zur Festlegung von standortbezogenen Mindestanforderungen an die
Prozess- und Ergebnisqualitdt nach § 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V zu entwickeln (G-BA 2020).

GemaR Beauftragung (Punkt A.1) soll im ersten Schritt geprift werden, welche ,fachwissen-
schaftlich hergeleiteten Voraussetzungen® Kennzahlen erfiillen miissen, um eine Unterschrei-
tung einer Mindestanforderung an die Prozess- oder Ergebnisqualitat bei der Versorgung hiift-
gelenknaher Femurfrakturen feststellen zu kénnen. Das IQTIG definiert , fachwissenschaftlich
hergeleitete Voraussetzungen” in der Auftragsbearbeitung als methodische Anforderungen in
Form von Eignungskriterien flir solche Kennzahlen bzw. fir Qualitatsindikatoren als spezielle
Form von Kennzahlen. In Kapitel 3 wird daher ausgefiihrt, welche Kriterien Qualitatsindikatoren,
die zur Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse entwickelt werden,

erfullen missen.

Die Beauftragung sieht in Punkt A.2 aulerdem die Beantwortung der Frage vor, welche ,Bezugs-
ebenen/Aggregationsebenen” durch Kennzahlen zur Festlegung von Mindestanforderungen an
die Prozess- und/oder Ergebnisqualitidt bei der Versorgung hiiftgelenknaher Femurfrakturen
adressiert werden konnen. Gleichzeitig gibt der Auftrag vor, dass diese Mindestanforderungen
,standortbezogen” festgelegt werden sollen. Daher wurden Empfehlungen entwickelt, fir wel-
che moglichen Bezugs- und Aggregationsebenen (Einrichtungen, Standorte, Abteilungen, Leis-
tungen, Patientinnen oder Patienten etc.) grundsétzlich Prozess- und Ergebnisqualitdt gemessen
und Mindestanforderungen definiert werden kdnnen; dabei wurde insbesondere geprift, ob
,Standort” eine geeignete Bezugsebene fiir Mindestanforderungen an Prozesse und/oder Er-
gebnisse darstellt. Dieser Punkt der Beauftragung wird in Kapitel 4 behandelt.

Weiterhin sollen laut Punkt A.3 der Beauftragung verschiedene ,Szenarien” fiir eine konkrete
Umsetzung dargestellt werden, die die Festlegung von standortbezogenen Mindestanforderun-
gen an die Prozess- und Ergebnisqualitdt bei der Versorgung hiiftgelenknaher Femurfrakturen
ermoglichen. Dieser Beauftragungspunkt wurde umgesetzt, indem bei der Entwicklung des Kon-
zepts fiur die Festlegung und die Messung des Erreichens von Mindestanforderungen an Pro-
zesse und Ergebnisse verschiedene Ausgestaltungsmoglichkeiten fiir ein solches Konzept ge-
prift wurden (siehe Abschnitt 7.1 fiir eine Zusammenfassung der Ausgestaltungsmaoglichkeiten).

1 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses {iber MaBnahmen zur Qualitdtssicherung zur Versorgung
von Patienten mit einer hiiftgelenknahen Femurfraktur gemaR § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 fiir nach

§ 108 SGB V zugelassene Krankenhauser. In der Fassung vom vom 22. November 2019, zuletzt gedndert am
20. November 2020, in Kraft getreten am 1. Januar 2021. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/118/
(abgerufen am 11.01.2021).
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Gemald Beauftragung sollen diese Ausgestaltungsmoglichkeiten (,Szenarien”) aulRerdem an-
hand folgender Kriterien beschrieben werden:

= Umsetzbarkeit

= Aufwand-Nutzen-Verhaltnis

= Vor- und Nachteile

= Limitationen

Praktikabilitat und Realisierbarkeit

»Umsetzbarkeit”, , Praktikabilitdt” und ,Realisierbarkeit” versteht das IQTIG dabei so, dass sie
alle die grundsatzliche Umsetzbarkeit der Ausgestaltungsmoglichkeiten des Konzepts fiir die
Festlegung und die Messung des Erreichens von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergeb-
nisse betreffen. Verschiedene Ausgestaltungsmdglichkeiten des Konzepts weisen jeweils Vor-
und Nachteile hinsichtlich des mit ihnen verbundenen Aufwands, des Nutzens und ihrer Umsetz-
barkeit auf. Zudem greift der Begriff des ,,Aufwands” in Bezug auf die vorliegende Fragestellung
zu kurz: Zuséatzlich zu Aufwanden im engeren Sinne (Ressourcen, die aufgewendet werden ms-
sen; direkte Kosten) sind auch potenziell mit den Ausgestaltungsmaoglichkeiten des Konzepts
verbundene Folgekosten im Sinn von negativen Konsequenzen —zum Beispiel in Form eines Ein-
griffs in die Berufsfreiheit der Versorgenden — zu beriicksichtigen (indirekte Kosten). Im Rahmen
der Auftragsbearbeitung wurden daher in einer qualitativen Gegenliberstellung sowohl Nutzen
als auch Kosten betrachtet, wobei der Begriff ,, Kosten“ hier Aufwande, Nachteile und negative
Konsequenzen umfasst. Eine Monetarisierung der identifizierten Kosten erfolgt im vorliegenden
Konzept nicht.

In der externen Qualitatssicherung (QS) unterscheidet sich das Kosten-Nutzen-Verhaltnis von
QS-Instrumenten haufig zwischen verschiedenen Stakeholdern. So fallt beispielsweise ein gro-
Rer Teil des Aufwands fur Qualitatssicherungsmafinahmen derzeit durch die Dokumentation von
Behandlungsdaten bei den Leistungserbringern an, wiahrend der Nutzen — verstanden als bes-
sere Versorgungsqualitat — bei den Patientinnen und Patienten anfallt. Im Rahmen dieses Auf-
trags wurden daher die fiir die Entscheidungsfindung des G-BA relevanten Perspektiven auf Kos-
ten und Nutzen des Konzepts ermittelt und beschrieben.

Zusammenfassend hat das IQTIG diesen Punkt der Beauftragung so bearbeitet, dass die Umsetz-
barkeit, der Nutzen sowie die Kosten im Sinn von potenziellen negativen Konsequenzen der ver-
schiedenen Ausgestaltungsmoglichkeiten des Konzepts zur Festlegung von Mindestanforderun-
gen an Prozesse und Ergebnisse — aus den verschiedenen mdglichen Perspektiven auf Kosten
und Nutzen — eingeschatzt und bewertet wurden. Diese Bewertung des Konzepts findet sich in
Kapitel 7.

Als letzter Aspekt der Beauftragung (Punkt A.4) sollen die Ergebnisse der ersten Beauftragungs-
punkte anhand eines vom IQTIG zu wahlenden Anwendungsbeispiels veranschaulicht werden.
Im vorliegenden ersten Schritt der Auftragsbearbeitung wurde dazu ein grundsatzliches Konzept
flr die Festlegung und die Messung des Erreichens von Mindestanforderungen an Prozesse und
Ergebnisse entwickelt. Im Einklang mit § 136 Abs. 2 SGB V, wonach Richtlinien des G-BA sekto-
rentbergreifend zu erlassen sind, wurde dieses grundsatzliche Konzept so entwickelt, dass es
sektoreniibergreifend anwendbar ist. Im nachsten Schritt kann es dann auf den konkreten Fall
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der Versorgung hiftgelenknaher Femurfrakturen angewendet werden, indem entsprechende
Qualitatsindikatoren durch das IQTIG entwickelt werden.

Aus Sicht des IQTIG bestehen neben der Frage nach den methodischen Anforderungen an die
Qualitatsindikatoren und der Frage nach der geeigneten Bezugsebene fiir die Festlegung von
Mindestanforderungen weitere methodische Fragestellungen, die geklart werden missen, da-
mit auftragsgemal} Kennzahlen zur Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse und Er-
gebnisse bei der Versorgung hiiftgelenknaher Femurfrakturen entwickelt werden kénnen. Zu
nennen ist hier insbesondere die Frage nach der Funktion eines Stellungnahmeverfahrens zu
den Indikatorergebnissen, wie in Kapitel 5 ausgefiihrt wird.

Weiterhin bestehen aus Sicht des IQTIG verschiedene Ausgestaltungsmaoglichkeiten fir die Um-
setzung des Steuerungsinstruments , Wegfall des Verglitungsanspruchs bei Nichterfillen von
Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse”, wie in Kapitel 6 erlautert wird. Dadurch
ergeben sich weitere Ausgestaltungsmoglichkeiten (,,Szenarien®) fiir die Umsetzung, deren Um-
setzbarkeit sowie Auswirkungen auf Kosten und Nutzen des Steuerungsinstruments ebenfalls in
Kapitel 7 bewertet werden.

Zusammenfassend wurde zundchst ein grundlegendes Konzept fiir die Messung und Bewertung,
ob die Gesundheitsversorgung Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse erfillt, ent-
wickelt. Verschiedene Ausgestaltungsmoglichkeiten fiir das Konzept wurden geprift, dargestellt
und anhand der Kriterien ,,Umsetzbarkeit” sowie , Kosten und Nutzen” bewertet.

Auf dieser Basis kann im nachsten Schritt gemals diesem Konzept geprift werden, fiir welche
konkreten Qualitatsmerkmale bei der Versorgung hiiftgelenknaher Femurfrakturen die Entwick-
lung von Qualitatsindikatoren erfolgen sollte, die die Erfiillung von Mindestanforderungen an
Prozesse und/oder Ergebnisse abbildbar machen. Im Anschluss daran kann die Entwicklung ent-
sprechender Qualitatsindikatoren erfolgen. Eine solche Priifung und Entwicklung von Indikato-
ren zur Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse bei der Versorgung
hiftgelenknaher Femurfrakturen — zuséatzlich zur Konzeptentwicklung — war im Rahmen der vor-
gegebenen Bearbeitungsdauer von 12 Monaten nicht umsetzbar.
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2 Festlegung von Mindestanforderungen als
Steuerungsinstrument

Nach § 136 Abs. 1 SGB V hat der G-BA Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdt festzulegen und diese fir die vertragsarztliche Versorgung und fiir zugelassene
Krankenh&user durch Richtlinien zu bestimmen. Eine Legaldefinition fiir Mindestanforderungen
existiert jedoch nicht. Allerdings ist im SGB V und in der Qualitatsférderungs- und Durchset-
zungs-Richtlinie (QFD-RL)? die Konsequenz bei Nichterfiillung von Mindestanforderungen fest-
gelegt: Nach § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V kann, nach § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 QFD-RL muss bei
Nichterfillung von Mindestanforderungen der Wegfall des Verglitungsanspruchs fir die ent-
sprechenden Leistungen festgelegt werden. Auch nach § 7 Abs. 2 der QSFFx-RL fiihrt die Nicht-
erfillung von Mindestanforderungen zu einem Wegfall des Verglitungsanspruchs. Die Frage
nach der Definition von ,Mindestanforderungen” entspricht damit der Frage danach, anhand
welcher Kriterien entschieden werden soll, welche Anforderungen an die Gesundheitsversor-
gung mit dem Wegfall des Verglitungsanspruchs durchgesetzt werden sollten (siehe Kapitel 8).
Das IQTIG versteht Mindestanforderungen daher als Anforderungen, auf deren Nichterfillung
ein Wegfall des Vergitungsanspruchs folgt.

Die (Nicht-)Erfullung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse kann nur festge-
stellt werden, wenn die Versorgung schon stattgefunden hat. Fiir den Wegfall des Vergiitungs-
anspruchs gibt es daher zwei prinzipielle Méglichkeiten.

Zum einen kann er retrospektiv erfolgen, d. h., fiir die entsprechenden Fille, bei denen, bzw. fiir
den Zeitraum, in dem die Mindestanforderungen nicht erfllt wurden (siehe Abschnitt 4.2 Ag-
gregationsebenen) entfillt der Verglitungsanspruch fir die bereits erbrachten Leistungen. Der
Handlungsanschluss ,,Wegfall des Vergilitungsanspruchs” kann so als Anreiz fiir die betroffenen
Leistungserbringer wirken, durch eigene Anstrengungen ihre Versorgungsqualitdt zu verbes-
sern, um die Mindestanforderungen zukinftig zu erfiillen und den (erneuten) Wegfall des Ver-
gltungsanspruchs zu vermeiden.

Zum anderen kann der Wegfall des Verglitungsanspruchs prospektiv erfolgen, d. h. fiir einen
Zeitraum nach dem Zeitpunkt, zu dem die Nichterfiillung von Mindestanforderungen festgestellt
wird, hatte der Leistungserbringer keinen Anspruch mehr auf die Vergilitung entsprechender
Leistungen. Bei diesem Vorgehen wirden durch den Handlungsanschluss , Wegfall des Vergi-
tungsanspruchs” Leistungserbringer, die nicht die Mindestanforderungen erfiillen, de facto von
der Versorgung ausgeschlossen. Es wiirde durch die Festlegung von Mindestanforderungen
praktisch eine Marktzutrittsbarriere gesetzt (Fritsch 2018).

Die Festlegung von Mindestanforderungen mit dem Handlungsanschluss , Wegfall des Vergi-
tungsanspruchs” ist daher als ein Steuerungsinstrument zu verstehen, das sowohl durch Anreiz

2 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Richtlinie zur Férderung der Qualitit und zu
Folgen der Nichteinhaltung sowie zur Durchsetzung von Qualitdtsanforderungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses gemaR § 137 Absatz 1 SGB V. In der Fassung vom 18. April 2019, in Kraft getreten am 25.
September 2019. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/109/ (abgerufen am 11.06.2020).
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als auch durch eine Auswahlentscheidung wirken kann (sog. accountability-Strategie; Berwick et
al. 2003). Im Gegensatz zu Anreiz- und Auswahlmechanismen soll bei QualitatsférdermaRnah-
men eine Steigerung der Qualitdt der Gesundheitsversorgung dadurch erreicht werden, dass
den Leistungserbringern Informationen Uber die Qualitdt ihrer Versorgungsprozesse und
-ergebnisse zur Verfligung gestellt und dadurch die eigenstandigen Bestrebungen der Leistungs-
erbringer, ihre Versorgungsqualitat zu verbessern, gefordert werden. Riickmeldeberichte und
Fachgesprache sind Beispiele fiir in der gesetzlichen Qualitatssicherung eingesetzte Steuerungs-
instrumente, die einen Qualitatsforderungsansatz verfolgen. Auch mittels Anreiz- und Auswahl-
mechanismen soll eine Steigerung der Qualitat der Gesundheitsversorgung erzielt werden. Kern
dieser Wirkmechanismen ist jedoch, dass die Qualitatsinformationen den , Auftraggebern” (z. B.
Kostentragern, Patientinnen und Patienten, Planungsbehérden, einweisenden Arztinnen und
Arzten) zur Verfligung gestellt werden, die diese Informationen dann entweder fiir die Gestal-
tung von Anreizen einsetzen, die die Leistungserbringer motivieren, ihre Versorgungsqualitat zu
steigern, oder die auf Grundlage der qualitatsbezogenen Informationen Auswahlentscheidun-
gen zwischen den Leistungserbringern treffen, durch die mehr Patientinnen und Patienten von
Leistungserbringern mit hoherer Qualitat versorgt werden. Ein in der gesetzlichen Qualitatssi-
cherung eingesetztes Steuerungsinstrument, dem ein Auswahlmechanismus zugrunde liegt,
stellt z. B. die Veroffentlichung von Informationen in den strukturierten Qualitatsberichten der
Krankenhduser dar. Auch das Steuerungsinstrument ,Wegfall des Verglitungsanspruchs bei
Nichterfillung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse” wirkt durch Anreize
oder durch Auswahlentscheidungen. Kennzahlen, mithilfe derer das Erreichen oder Unterschrei-
ten von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse der Gesundheitsversorgung festge-
stellt werden soll, miissen also fiir den Einsatz im Rahmen dieser Wirkmechanismen geeignet
sein. Welche Anforderungen diese Kennzahlen dafiir erfiillen miissen, wird im folgenden Kapitel
dargestellt.
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3 Eignung von Qualitatsindikatoren fiir die
Festlegung von Mindestanforderungen

Gemall dem Auftragsverstandnis des IQTIG wurde gepriift, welche methodischen Anforderun-
gen an Kennzahlen zu stellen sind, damit diese Kennzahlen zur Feststellung, ob die Versorgung
Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse erfillt, verwendet werden kénnen.

Mithilfe von Kennzahlen kann allerdings nicht festgestellt werden, ob Anforderungen erfillt
werden. Als Kennzahlen werden vom IQTIG MaRzahlen ohne Vergleichswert, also ohne Refe-
renzbereich, bezeichnet (IQTIG 2019). Um festzustellen, ob eine konkrete Anforderung erfllt
wird oder nicht, ist ein Vergleichswert (Referenzbereich) zur Unterscheidung zwischen , Anfor-
derung erfillt” und ,,Anforderung nicht erfiillt“ nétig. Zur Feststellung, ob eine Mindestanforde-
rung an einen Prozess oder ein Ergebnis erfillt wird, muss das Messergebnis also mit einem
Referenzbereich, der die konkrete Mindestanforderung reprasentiert, verglichen werden. Mal3-
zahlen, fiir die ein Referenzbereich festgelegt ist und die daher eine Feststellung erlauben, ob
Anforderungen erfillt oder unterschritten werden, werden vom IQTIG als Qualitatsindikatoren
(Ql) bezeichnet. Zur Feststellung, ob die Versorgung Mindestanforderungen an Prozesse und
Ergebnisse erfiillt, miissen demzufolge Qualitatsindikatoren eingesetzt werden. Im Folgenden
wird daher erlautert, welche methodischen Anforderungen Qualitatsindikatoren erfiillen mis-
sen, um fiir die Festlegung von Mindestanforderungen geeignet zu sein.

3.1 Eignungskriterien fiir Qualitatsindikatoren

Methodische Anforderungen an Qualitatsindikatoren werden als Gitekriterien oder Eignungs-
kriterien bezeichnet (IQTIG 2019). Um flr die Messung von Versorgungsqualitat geeignet zu
sein, missen Qualitatsindikatoren grundsatzlich die Eignungskriterien erfiillen. Die Eignung von
Qualitatsindikatoren fiir die zuverlassige und aussagekraftige Messung und Bewertung der Ver-
sorgungsqualitat wird durch die Systematik der Eignungskriterien gemaR der ,,Methodischen
Grundlagen” des IQTIG beschrieben.

Werden Qualitatsindikatoren verwendet, die die Eignungskriterien nicht ausreichend erfillen,
bleiben Qualitatsverbesserungen aus, und die Ressourcen zur Steigerung der Versorgungsquali-
tat werden fehlgeleitet. Im Vergleich zu QualitatsféordermaBnahmen gehen Anreize und Aus-
wahlmechanismen jedoch fiir die Leistungserbringer auch mit weitreichenderen Konsequenzen
einher als fehlgeleitete FordermaRnahmen. Aus diesem Grund wurde fiir jedes Eignungskrite-
rium gepriift, inwiefern hinsichtlich dessen Anwendung auf Qualitatsindikatoren zur Festlegung
von Mindestanforderungen Besonderheiten zu beachten sind.

Im Folgenden werden daher die Eignungskriterien fir Qualitatsindikatoren als ,fachwissen-
schaftlich hergeleitete Voraussetzungen” kurz erldutert® und ggf. bestehende Besonderheiten

3 Grundsitzliche Uberlegungen zur Eignungsbeurteilung von Qualititsindikatoren und ausfiihrlichere
Darstellungen zu den Eignungskriterien finden sich in den ,Methodischen Grundlagen” des IQTIG (2019).
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hinsichtlich der Anwendung des Eignungskriteriums bei der Festlegung von Mindestanforderun-
gen beschrieben.

Eignungskriterium , Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten”

Ein durch einen Qualitdtsindikator gemessenes Merkmal hat dann Bedeutung flr Patientinnen
und Patienten, wenn es unmittelbar von diesen berichtet oder erfahren werden kann, wie z. B.
Sterblichkeit, Komplikationen einer Operation oder Aufklarung tiber Behandlungsalternativen,
und wenn es einer Dimension des Rahmenkonzepts fiir Qualitit? zugeordnet werden kann. Das
Ausmal} der Bedeutung, die ein Qualitatsmerkmal fiir Patientinnen und Patienten mit hiftge-
lenknaher Femurfraktur hat, hangt beispielsweise von dem Ausmal’ der Verkilirzung oder Ver-
langerung von Lebens- oder Krankheitsdauer oder von dem Risiko fiir das Eintreten einer Be-
handlungskomplikation ab; aber z. B. auch davon, dass aufgrund bestimmter Wertvorstellungen
und Ubereinkiinfte, wie sie im Rahmen der patientenzentrierten Versorgung getroffen werden,
Patientinnen und Patienten vor einer Operation Uiber die damit verbundenen Risiken aufgeklart
werden sollten (Gerteis et al. 1993, Committee on Quality of Health Care in America/Institute of
Medicine 2001, Berwick 2002, Scholl et al. 2014). Im Sinn einer patientenzentrierten Qualitats-
sicherung soll das jeweils adressierte Qualitatsmerkmal fiir die Erflillung der Bedarfe und Be-
dirfnisse von Patientinnen und Patienten durch die Gesundheitsversorgung eine hohe Bedeu-
tung besitzen.

Eignungskriterium ,,Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel”

Unmittelbar patientenrelevante Indikatorziele liegen bei Qualitatsindikatoren vor, die ein Qua-
litatsmerkmal messen, das gemall dem Eignungskriterium ,Bedeutung fir die Patientinnen und
Patienten” per se Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten hat. Geeignete Qualitdtsmes-
sungen mussen entweder direkt ein unmittelbar patientenrelevantes Qualitdtsziel adressieren
(s. 0.), oder es muss Evidenz fiir den Zusammenhang des mittelbar relevanten Qualitatsziels
(z. B. Durchfiihrung von MaBnahmen zur Sturzprophylaxe) mit einem fir die Patientinnen und
Patienten unmittelbar relevanten Qualitatsziel (z. B. Verhinderung von Verletzungen durch
Stirze) vorliegen, falls sich die Qualitatsmessungen auf mittelbar relevante Qualitatsziele bezie-
hen.

Eignungskriterium ,,Potenzial zur Verbesserung”

Die Wichtigkeit einer Qualitdatsmessung bemisst sich neben der Bedeutung fiir die Patientinnen
und Patienten auch nach dem maoglichen Nutzen. Qualitdtsindikatoren sollten nur dann einge-
setzt werden, wenn hinsichtlich des durch sie erfassten Qualitditsmerkmals liberhaupt positive
Effekte auf die Gesundheitsversorgung denkbar sind. Eine Voraussetzung dafiir ist entweder das
aktuelle Vorliegen von Qualitatsunterschieden oder -defiziten in der Versorgung (McGlynn 2003,
Mainz 2003) oder ein nachvollziehbares Risiko fiir zukiinftig auftretende Qualitdtsunterschiede,

4 Das IQTIG unterscheidet in seinem Rahmenkonzept fiir Qualitit sechs Qualitidtsdimensionen (Wirksamkeit;
Patientensicherheit; Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten;
Rechtzeitigkeit und Verfligbarkeit; Angemessenheit; Koordination und Kontinuitat) (IQTIG 2019: Abschnitt
1.1).
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dem durch eine Uberwachung im Sinne eines Qualitdtsmonitorings begegnet werden kann
(Berwick 1991, NQF 2015: 45). Insbesondere in Bezug auf die Festlegung von Mindestanforde-
rungen kann dies bedeuten, dass fiir ein bestimmtes Qualitdtsmerkmal zwar aktuell nur geringes
Potenzial zur Verbesserung gesehen wird, aber fir die Zukunft — ggf. unter bestimmten Bedin-
gungen — eine Verschlechterung der Versorgung erwartet wird, der mit der Festlegung der Min-
destanforderungen entgegengewirkt werden soll.

Eignungskriterium ,,Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer”

Wird eine Qualitdtsmessung leistungserbringerbezogen durchgefiihrt, muss das mit dem Indika-
tor gemessene Qualitdatsmerkmal grundsatzlich durch diesen Leistungserbringer beeinflussbar
sein, d. h., die Beeinflussung des gemessenen Qualitdtsmerkmals — z. B. der Gehfahigkeit von
Patientinnen und Patienten nach Versorgung der Femurfraktur — muss innerhalb der Handlungs-
moglichkeiten des Leistungserbringers liegen. Dem Leistungserbringer, dessen Qualitdt in Bezug
auf das Qualitatsmerkmal bewertet werden soll, muss die Beeinflussung des Messergebnisses
im Wesentlichen zugeschrieben werden kénnen.

Eignungskriterium , Objektivitat der Messung“

Die Objektivitat einer Messung beschreibt das Ausmal, in dem der erhobene (beobachtete)
Wert flr einen Sachverhalt unabhangig von der beobachtenden Person und von den Begleitum-
standen der Messung ist (Blihner 2011: 58). Wird z. B. die Beweglichkeit bei Patientinnen und
Patienten nach Versorgung einer hiiftgelenknahen Femurfraktur gemessen, sollte sich der ge-
messene Wert fiir eine bestimmte Patientin bzw. einen bestimmten Patienten weder je nach
der Arztin oder dem Arzt, die/der die Beweglichkeit beurteilt, noch nach dem Krankenhaus un-
terscheiden, in dem die Behandlung — also auch die Messung — erfolgt. Eine hinreichend objek-
tive Messung stellt sicher, dass Indikatorergebnisse den Leistungserbringern und nicht den Um-
stinden der Messung oder der die Messung durchfiihrenden Stelle zugeschrieben werden

kénnen.

Eignungskriterium , Reliabilitat der Messung“

Die Reliabilitat beschreibt die Genauigkeit eines Messinstruments, d. h. das Ausmal, in dem eine
Messung frei von zufélligen Messfehlern ist (z. B. Biihner 2011: 60). Qualitdtsmessungen missen
so fehlerfrei wie moglich erfolgen. Beispielsweise ist zu erwarten, dass die praoperative Verweil-
dauer von Patientinnen und Patienten mit Femurfraktur zuverlassiger (reliabler) erfasst wird,
wenn sie aus Datum und Uhrzeit von Aufnahme und Operation automatisiert berechnet wird,
als wenn sie durch eine behandelnde Person berechnet oder eingeschatzt werden muss.

Eignungskriterium ,, Datenqualitat”

Dieses Kriterium bezieht sich auf Qualitdtsmessungen, bei denen die Beobachtung der Sachver-
halte fiir die Indikatorberechnung und die Datenerfassung fir die Qualitatssicherung in getrenn-
ten Schritten erfolgen, wie z. B. bei Indikatoren, die mittels QS-Dokumentation durch die Leis-
tungserbringer oder (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen gemessen werden. Die Daten-
qualitat beschreibt dabei, ob die zur Berechnung des Indikatorergebnisses verwendeten Daten
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den Vorgaben des Indikators hinsichtlich Vollzahligkeit, Vollstandigkeit und Dateninhalten ent-
sprechen oder ob es z. B. durch Erfassungs- oder Ubertragungsfehler zu Unterschieden zwischen
erhobenem Wert und dokumentiertem Wert gekommen ist.

Bei der Verwendung von durch die Leistungserbringer selbst berichteten Daten fiir Auswahlent-
scheidungen Dritter und fir Anreize besteht deutlich starker als bei der Verwendung fiir Foérder-
malRnamen die Gefahr der bewussten oder unbewussten Fehldokumentation der Daten (Smith
1995, Solberg et al. 1997, Bevan und Hood 2006), um an der Qualitdtsmessung hiangende Aus-
wahlentscheidungen zu beeinflussen oder Vorteile bei Anreizsystemen zu erzielen. Dies muss
bei der Entwicklung von Datenerhebungsinstrumenten fiir diese Zwecke daher in besonderem
Malle berlicksichtigt werden. Um Fehldokumentationen entgegenzuwirken, kénnten z. B. zu-
satzliche externe Priifungen, Anreize zur korrekten Dokumentation oder verstarkt nicht doku-
mentationsbasierte Datenquellen wie Sozialdaten und Patientenbefragungen eingesetzt wer-
den.

Eignungskriterium , Validitat der Messung”

Das Eignungskriterium ,Validitdt der Messung” wird in Anlehnung an Schnell et al. (2013: 144),
Hartig et al. (2012: 144) und Reiter et al. (2007) definiert als das Ausmaf, in dem ein Qualitats-
indikator das, was er abbilden soll, tatsachlich erfasst. Die Messung, die einem Qualitatsindika-
tor zugrunde liegt, ist demnach umso valider, je eher sie das interessierende Merkmal abbildet,
das durch die Indikatorbezeichnung beschrieben wird. Beispielsweise ist der Indikator , Spezifi-
sche Komplikationen bei osteosynthetischer Versorgung einer hiftgelenknahen Femurfraktur
nur zu dem Ausmal valide, zu dem korrekt festgelegt wurde, welche Daten und Rechenregeln
die Konzepte ,spezifische Komplikationen”, ,osteosynthetische Versorgung” und ,hiftgelenk-
nahe Femurfraktur”im Sinne des interessierenden Qualitditsmerkmals beschreiben. Die Validitat
der Messung solcher Indikatoren wird dadurch bestimmt, dass die gewdhlte Indikatorbezeich-
nung, die ausgewahlten Datenfelder und die Rechenregeln angemessen und korrekt spezifiziert
sind.

Eignungskriterium ,,Praktikabilitat der Messung”

Die Praktikabilitdt der Messung beschreibt den Aufwand, der fur die Erfassung der Informatio-
nen zur Indikatorberechnung bendtigt wird. Dieser soll moéglichst niedrig sein. In die Beurteilung
der Praktikabilitat flieRt auch die Verfiigbarkeit der Informationen fiir einen Indikator ein. Die
Praktikabilitat der Messung ist damit keine Messeigenschaft eines Qualitatsindikators im eigent-
lichen Sinn, ist aber ein wichtiger Faktor bei der Beurteilung, ob das Messverfahren dieses Indi-
kators flir die beabsichtigte Anwendung geeignet ist.

Eignungskriterium ,, Angemessenheit des Referenzbereichs”

Um mittels Qualitatsindikatoren qualitdtsbezogene Entscheidungen zu treffen, missen die Indi-
katorergebnisse anhand objektiver Kriterien den moglichen Handlungsoptionen zugeordnet
werden. Diese Kriterien bestehen aus zwei Komponenten. Zum einen werden ein oder mehrere
Vergleichswerte auf der Indikatorskala als BewertungsmaRstab benétigt (JCAHO 1990: 85 ff.,
Goodwin 1996, Goldhammer und Hartig 2012). Die Vergleichswerte grenzen Bereiche auf der
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Indikatorskala voneinander ab, die bestimmten Handlungsoptionen zugeordnet sind und die als
Referenzbereich des Indikators fiir die jeweilige Handlungsoption bezeichnet werden. Beim Ein-
satz von Qualitatsindikatoren fir Qualitatsbewertungen stellt der Referenzbereich die konkre-
ten Anforderungen (das Soll) in Bezug auf ein operationalisiertes Qualitdtsmerkmal dar und er-
laubt damit einen Soll-Ist-Abgleich zwischen Indikatorergebnissen und konkreter Anforderung.®

Referenzbereiche fiir die Bewertung von Messergebnissen konnen entweder kriteriumsbezogen
oder verteilungsbezogen festgelegt werden. Kriteriumsbezogene Referenzbereiche erméglichen
eine Aussage darliber, ob ein Leistungserbringer zuvor anhand externer Kriterien festgelegte
Anforderungen erreicht hat (Goldhammer und Hartig 2012: 182 f., Popham und Husek 1969).
Soll festgestellt werden, ob ein bestimmtes Anforderungsniveau — hier: Mindestanforderun-
gen — erreicht wird oder nicht, wird daher ein solcher, von den Ergebnissen anderer Leistungs-
erbringer unabhangiger Referenzbereich bendtigt (Norcini und Shea 1997, Popham und Husek
1969). Kriteriumsbezogene Referenzbereiche werden durch einen festen Wert auf der Indika-
torskala abgegrenzt und auch als feste Referenzbereiche bezeichnet.

Die Referenzbereichsgrenze reprasentiert dabei auf der Indikatorskala diejenige Anforderung an
die Versorgung, bei deren Unterschreiten oder Uberschreiten die QualititssicherungsmaR-
nahme —im vorliegenden Fall also der Wegfall des Verglitungsanspruchs — erfolgen soll. Fiir ihre
Festlegung ist bedeutsam, dass die Lage des zugrunde liegenden Indikatorwerts (sog. Kompe-
tenzparameter) eines Leistungserbringers auf der Messskala eines Qualitatsindikators durch
zwei Komponenten bestimmt wird:

= nicht vom Leistungserbringer zu verantwortende Einfliisse, die durch die erhobenen Daten
und die Rechenregel des Indikators nicht adaquat berlicksichtigt werden

= die vom Leistungserbringer zu verantwortende Abweichung vom erreichbaren Optimum der
Versorgungsqualitat

Diese beiden Komponenten sind daher auch bei der Festlegung eines kriteriumsbezogenen Re-
ferenzbereichs relevant: Erstens muss beriicksichtigt werden, dass das erreichbare Optimum auf
der Indikatorskala in der Regel nicht dem theoretischen Maximum bzw. Minimum entspricht
(Baker und Yendro 2018). Zweitens muss festgelegt werden, ob ein Qualitatsdefizit (d. h. eine
Abweichung vom erreichbaren Optimum) toleriert werden soll und wenn ja, in welchem Aus-
mal3.

Das fachlich erreichbare Optimum auf der Messskala des Indikators wird durch diejenigen Fak-
toren bestimmt, die von den Leistungserbringern nicht zu verantworten sind, jedoch zu einer
systematischen Abweichung der Indikatorergebnisse vom theoretischen Maximum bzw. Mini-
mum fiihren kdnnen, weil sie nicht bereits Gber die Berechnungsvorschrift des Indikators be-
ricksichtigt werden (durch Ausschluss von Fallen aus der Indikatorberechnung). Diese Faktoren

> Die andere Komponente der Bewertungskriterien ist die statistische Bewertungsart, die beschreibt, wie
Indikatorergebnisse und Vergleichswerte miteinander in Beziehung gesetzt werden, und die aufgrund der
analytischen Zielsetzung beriicksichtigt, dass es sich bei der Bewertung um Entscheidungen unter
Unsicherheit handelt (siehe Erlduterungen zum Eignungskriterium , Klassifikationsgite®).
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kénnen bekannt oder unbekannt sein.® Bei einem Indikator zu Komplikationen nach Femurfrak-
tur kénnten dies z. B. bestimmte Begleiterkrankungen, ein hoheres Alter oder die genaue Frak-
turlokalisation sein. Bei diesem Indikator ist das theoretische Minimum 0 %, aber selbst bei op-
timaler Behandlungsqualitdt wiirde nicht mit 0 % Komplikationen nach Versorgung einer
Femurfraktur gerechnet werden.

Neben der Berlicksichtigung des erreichbaren Optimums sollte der Referenzbereich auch eine
Toleranz flir Qualitatsdefizite beinhalten. Theoretisch ware es moglich, keine Abweichungen von
optimaler Versorgungsqualitdt zu tolerieren. Dieses Vorgehen wiirde allerdings keine Unter-
schiede in der Versorgungsqualitat zulassen. Die Abwesenheit von Unterschieden in der Versor-
gungsqualitat ist zwar wiinschenswert, aber unrealistisch. Die Festlegung des bei einem Indika-
tor erreichbaren Optimums als Anforderung erscheint daher im Allgemeinen nicht als sinnvoll.
Dies trifft in besonderem Male bei der Festlegung von Mindestanforderungen zu, da es bedeu-
ten wiirde, dass der Vergiitungsanspruch fiir alle Leistungserbringer wegfiele, die nicht mit op-
timaler Qualitdt behandeln.

Bei der Festlegung von Referenzbereichen, die Mindestanforderungen reprasentieren, gilt also
zum einen, dass das tolerierte Defizit groRer als 0 sein sollte. Zum anderen sollte es nicht kleiner
sein als bei der Festlegung von Referenzbereichen, deren Verfehlen Handlungsanschliisse mit
fiir die Leistungserbringer weniger drastischen Konsequenzen nach sich zieht (wie z. B. Zielver-
einbarungen, Information der Planungsbehérden oder auch Vergitungsabschlage). Starkere ne-
gative Konsequenzen fir die Leistungserbringer sollten nicht mit einem geringeren tolerierten
Defizit einhergehen.

Eignungskriterium , Klassifikationsgiite”

Fir Prozess- und Ergebnisindikatoren, welche durch Aggregation liber die Falle eines Leistungs-
erbringers berechnet und mit einer analytischen Zielsetzung ausgewertet werden (vgl. Abschnitt
4.2 Aggregationsebenen), spielt die Fallzahl des Leistungserbringers bei der Bewertung des ge-
messenen Indikatorwerts eine wichtige Rolle. Bei einer analytischen Zielsetzung muss bei der
statistischen Auswertung getrennt werden zwischen dem zugrunde liegenden Indikatorwert
(sog. Kompetenzparameter) eines Leistungserbringers und dem gemessenen Indikatorwert. Die
Aufgabe eines inferenzstatistischen Vorgehens ist es, anhand der gemessenen Indikatorergeb-
nisse Riickschliisse auf den zugrunde liegenden Indikatorwert eines Leistungserbringers zu ge-
nerieren und dabei die entsprechende Unsicherheit (z. B. wegen der Fallzahlabhangigkeit der
Schéatzgenauigkeit) zu beriicksichtigen. Die Klassifikationsgtlite beschreibt, wie gut der Indikator
unter den gegebenen Rahmenbedingungen den zugrunde liegenden Indikatorwert des Leis-
tungserbringers in den definierten Referenzbereich einordnen kann, wenn der gemessene Indi-
katorwert nur eine Schatzung fir den zugrunde liegenden Indikatorwert darstellt. Dies ent-
spricht dem Konzept der Teststdrkeanalyse (vgl. Déring und Bortz 2016: 807 ff.). Im Fall der

6 Zusatzlich zu diesen gerichteten Einfliissen auf den Indikatorwert wirken auf die Messung mit Indikatoren
Einflisse ein, die unter dem Begriff ,,stochastische Einfllisse” subsumiert werden kénnen und zu einer
ungerichteten Abweichung der gemessenen Indikatorwerte eines Leistungserbringers von seinem zugrunde
liegenden Indikatorwert fihren (IQTIG 2019: 163 ff.). Diese missen mittels statistischer Verfahren
beriicksichtigt werden.
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Festlegung von Mindestanforderungen bezieht sich die Klassifikationsgiite auf die Entscheidung,
ob der zugrunde liegende Indikatorwert (Kompetenzparameter) des Leistungserbringers auRer-
halb des Referenzbereichs fiir die Mindestanforderung liegt oder nicht.

Eignungskriterium ,, Angemessenheit der Risikoadjustierung”

Damit die Klassifikation der Indikatorwerte verschiedener Leistungserbringer, also im Fall der
Festlegung von Mindestanforderungen der Vergleich mit einem Referenzbereich, sowie der Ver-
gleich der Indikatorergebnisse zwischen verschiedenen Leistungserbringern auch wirklich Qua-
litatsunterschiede darstellen — und nicht auf patientenseitige Faktoren zuriickgehen — missen
diese patientenseitigen Faktoren, die die Leistungserbringer nicht beeinflussen kénnen, bei der
Bewertung der Messergebnisse berlcksichtigt werden. Dies geschieht mittels Methoden der Ri-
sikoadjustierung. Das Kriterium beschreibt somit das AusmaR, in dem patientenseitige Einfluss-
faktoren auf die Indikatorwerte durch Risikoadjustierung kontrolliert sind.

Eignungskriterium ,,Brauchbarkeit fiir den Handlungsanschluss“

Dieses Kriterium fasst eine Reihe von Aspekten zusammen, die beschreiben, wie gut die Adres-
saten der Ergebnisse der Qualitditsmessung diese Ergebnisse fiir die Ableitung von Entscheidun-
gen und die Umsetzung des entsprechenden Handlungsanschlusses nutzen kénnen (McGlynn
2003, NQF 2015: 20). Hinsichtlich der Festlegung von Mindestanforderungen ist hier vor allem
daran zu denken, wie zeitnah die Indikatorergebnisse als Grundlage fir die Entscheidung liber
den Wegfall des Verglitungsanspruchs zur Verfliigung stehen. Beispielsweise kdnnten zwei Indi-
katoren A und B die Sterblichkeit wahrend des Krankenhausaufenthalts bei einer Erkrankung
gleichermalen zuverldssig und valide messen, aber die Daten aus unterschiedlichen Datenfliis-
sen nutzen. Falls die Werte fir Indikator A erst ein Jahr spater als fur Indikator B zur Verfiigung
stehen, ware seine Brauchbarkeit geringer als die von Indikator B.

Fazit zur Eignung von Qualitatsindikatoren

Die Eignungskriterien fiir Qualititsindikatoren’ sind die fachwissenschaftlichen Voraussetzun-
gen, die Qualitatsindikatoren erfiillen missen, um mithilfe dieser Indikatoren die Unterschrei-
tung einer Mindestanforderung an Prozesse oder Ergebnisse feststellen zu kdnnen. Hinsichtlich
des Eignungskriteriums , Potenzial zur Verbesserung” ist bei der Festlegung von Mindestanfor-
derungen dabei besonders in Betracht zu ziehen, dass auch ein nachvollziehbares Risiko fiir zu-
kiinftig auftretende Qualitatsdefizite eine Begriindung fiir die Eignung eines Qualitatsindikators
darstellen kann. Beziiglich des Eignungskriteriums ,Datenqualitdt” sind mogliche Beeintrachti-
gungen der Datenqualitat selbstberichteter Daten aufgrund von Fehlanreizen durch den Hand-

”Im Vergleich zur Version 1.1 der Methodischen Grundlagen (IQTIG 2019) wird das Eignungskriterium
,Ubereinstimmung mit einem Qualititsaspekt” hier nicht aufgefiihrt, da Qualititsaspekte fiir die vorliegende
Fragestellung keine Rolle spielen; ,,Zuschreibbarkeit der Verantwortung” wird nicht aufgefiihrt, da dieses
Eignungskriterium in der weiterentwickelten, im nachsten Jahr zu veréffentlichenden Systematik der
Eignungskriterien unter ,,Beeinflussbarkeit” subsumiert wird; ,Berticksichtigung unerwiinschter Wirkungen“
wird nicht aufgefiihrt, da dieses Eignungskriterium nach der weiterentwickelten Systematik nicht auf
Qualitatsindikatoren, sondern auf Steuerungsinstrumente anzuwenden ist (siehe Kapitel 8).
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lungsanschluss , Wegfall des Verglitungsanspruchs” zu bericksichtigen. Hinsichtlich der Ange-
messenheit des Referenzbereichs ist sicherzustellen, dass bei der Festlegung der zu tolerieren-
den Abweichung von der optimalen Versorgungsqualitat die VerhaltnismaRigkeit gegeniber an-
deren Handlungsanschlissen gewahrt bleibt, die mit fiir die Leistungserbringer weniger
gravierenden Konsequenzen verbunden sind.

Die Eignungskriterien gelten dabei fiir alle Qualitatsindikatoren, unabhangig vom konkreten Ver-
wendungszweck dieser Indikatoren. Sowohl fiir Anreizmechanismen und Auswahlentscheidun-
gen als auch fur Qualitatsfordermallnahmen sollten die gemessenen Qualitdtsmerkmale eine
hohe Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten besitzen, die Messung muss ausreichend
objektiv und reliabel erfolgen usw. Fiir jeden Handlungsanschluss sollte eine Entscheidung tber
das Eintreten oder Nichteintreten dieses Handlungsanschlusses nur auf Basis einer aussagekraf-
tigen Qualitatsmessung erfolgen — dies wird durch die Erflillung der Eignungskriterien sicherge-
stellt. Eine Aussage, dass bestimmte Eignungskriterien fir bestimmte Verwendungszwecke von
Qualitatsindikatoren in hoherem oder niedrigerem MaR erfillt sein missen/durfen, kann daher
aus rein methodischer Sicht nicht getroffen werden. Aufgrund der fiir die Leistungserbringer
potenziell weniger gravierenden Konsequenzen kdnnten zwar beim Einsatz fiir gezielte Férder-
malnahmen weniger hohe methodische Anforderungen an Qualitatsindikatoren gestellt wer-
den als bei der Verwendung flr Anreize und Auswahlentscheidungen. Beispielsweise kdnnte bei
der Verwendung eines Qualitatsindikators fiir reine Forderzwecke auf die Risikoadjustierung fir
einen seltenen Risikofaktor verzichtet werden, um den Erhebungsaufwand fiir einen Qualitats-
indikator zu reduzieren. Eine solche Absenkung des fachwissenschaftlichen Anspruchs an die
Eignung von Qualitatsindikatoren lasst sich allerdings nicht mit unterschiedlichen Anforderun-
gen an Qualitatsindikatoren flr unterschiedliche Einsatzzwecke begriinden. Sie kann jedoch ggf.
aus Aufwand-Nutzen-Uberlegungen heraus gerechtfertigt sein.

Alle Anforderungen, die die gesetzliche Qualitatssicherung mithilfe von Qualitatsindikatoren an
die Gesundheitsversorgung stellt, sollten fachwissenschaftlich gut begriindet sein. Das Ausmaf
der Erfillung der Eignungskriterien kann dabei als das MaR fiur die Glte der Begriindung ver-
standen werden: Je besser die Eignungskriterien erflllt sind, desto besser sind die Anforderun-
gen begriindet. Das Ausmal’ der Erfiillung der Eignungskriterien bietet also eine Entscheidungs-
grundlage dafiir, welche Anforderungen begriindet gestellt werden kénnen. Das Ausmal der
Erfillung der Eignungskriterien liefert jedoch keine Entscheidungsgrundlage dafiir, welche An-
forderungen zu Mindestanforderungen erklart werden sollten, d. h., mit dem Steuerungsinstru-
ment , Wegfall des Verglitungsanspruchs” adressiert werden sollten. Sowohl fir MaBhahmen
der Qualitatsforderung als auch fir Anreize und Auswahlmechanismen missen die durchzuset-
zenden Anforderungen gut begriindet sein. Dementsprechend kann auch nicht aus der Giite der
Begriindung einer Qualitatsanforderung der Wirkmechanismus abgeleitet werden, mit dem die
Anforderung durchgesetzt werden sollte.

Die Eignungskriterien beschreiben die notwendigen Bedingungen, die Qualitatsindikatoren er-
fullen missen, damit mit ihrer Hilfe eine Unterschreitung einer Mindestanforderung an Prozesse
oder Ergebnisse festgestellt werden kann. Die Eignungskriterien liefern jedoch keine hinrei-
chende Entscheidungsgrundlage dafiir, ob an diese Qualitatsindikatoren der Vergiitungswegfall
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fir die jeweilige Leistung gekniipft werden sollte. Fiir eine Entscheidung, welche Anforderungen
als Mindestanforderungen festgelegt werden sollten, sind andere Kriterien erforderlich (siehe
Kapitel 8).

3.2 Eignung von Prozess- vs. Ergebnisindikatoren

Die in Abschnitt 3.1 aufgefiihrten Eignungskriterien gelten fiir alle Qualitatsindikatoren, unab-
hangig davon, ob diese Prozesse oder Ergebnisse der Versorgung erfassen. Der Auftrag (G-BA
2020) beinhaltet die Entwicklung von Indikatoren, mit denen Anforderungen an Prozesse
und/oder Ergebnisse festgelegt werden. Prozess- und Ergebnisindikatoren konnten allerdings
grundsatzlich unterschiedlich gut geeignet sein, das Erreichen oder Unterschreiten von Mindest-
anforderungen festzustellen (z. B. Lilford et al. 2004)). Daher wurde auch geprift, ob Griinde fiir
eine Empfehlung vorliegen, Prozess- oder Ergebnisindikatoren bevorzugt — oder auch gar nicht
— flr das Steuerungsinstrument ,Mindestanforderungen” einzusetzen.

Unterschiede in der Eignung von Indikatoren im Allgemeinen und von Prozess- und Ergebnisin-
dikatoren im Speziellen lassen sich auf Unterschiede in der Erfullung der Eignungskriterien zu-
rickfiihren. Daher werden die Eignungskriterien fiir Qualitatsindikatoren herangezogen und es
wird erértert, welche prinzipiellen Vor- und Nachteile Prozess- und Ergebnisindikatoren jeweils
in Bezug auf die Erfillung des jeweiligen Eignungskriteriums haben. Im Folgenden werden dabei
nur die Eignungskriterien aufgefiihrt, bei denen sich Unterschiede zwischen Prozess- und Ergeb-
nisindikatoren hinsichtlich ihrer Eignung fir die Festlegung von Mindestanforderungen zeigen.

Eignungskriterien ,Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten” und ,,Zusammenhang mit
einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel”

Ergebnisindikatoren reprasentieren haufig (aber nicht immer) unmittelbar patientenrelevante
Ziele wie z. B. Sterblichkeit, Schmerzen oder Beweglichkeit. Eine Ausnahme sind z. B. Laborpa-
rameter, die als Surrogate fir ein patientenrelevantes Ergebnis verwendet werden. Bei den
meisten MaRen der Prozessqualitat (nicht allen; Ausnahme z. B. wiirdevoller Umgang mit Pati-
entinnen und Patienten) hingegen muss der Zusammenhang mit einem unmittelbar patienten-
relevanten Ziel belegt werden, wodurch ein erheblich hoherer Entwicklungsaufwand fir diese
Indikatoren anfallt, und zwar sowohl einmalig als auch wahrend der gesamten Nutzung des In-
dikators dadurch, dass dieser Zusammenhang wiederkehrend geprift und bestéatigt werden
muss (Brook et al. 2000, Rubin et al. 2001, Mant 2001, Chassin et al. 2010, Quentin et al. 2019).
AulRerdem werden solche Prozessindikatoren haufig nur fir eine kleine, umschriebene Popula-
tion spezifiziert, da es fir viele Versorgungsprozesse multiple Ausschlusskriterien und Kontrain-
dikationen gibt. Die Qualitat der Versorgung wird so nur fir einen Teil der Patientinnen und
Patienten Uiberhaupt gemessen, was eine geringere Eignung solcher Prozessindikatoren hin-
sichtlich des Kriteriums ,,Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten” zur Folge hat. Ergebnis-
indikatoren haben demgegeniiber den Vorteil, dass sie haufiger uneingeschrankt Bedeutung fir
alle Patientinnen und Patienten haben (Rubin et al. 2001, Mant 2001, Berenson et al. 2013,
Bruckel et al. 2017).
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Eignungskriterium ,,Brauchbarkeit fiir den Handlungsanschluss“

Erfolgt der Handlungsanschluss ,, Wegfall des Verglitungsanspruchs” retrospektiv und soll er so-
mit als Anreiz fur die Leistungserbringer wirken, ihre Versorgungsqualitat selbsttatig zu steigern,
haben Prozessindikatoren einen Vorteil, da hier in der Regel klarer ist, welche konkreten MaR-
nahmen zu einer Qualitatsverbesserung filhren (Mant 2001, Rubin et al. 2001, Lilford et al. 2004,
Castle und Ferguson 2010).

Ein Nachteil von Ergebnisindikatoren hinsichtlich ihrer Brauchbarkeit besteht auRerdem darin,
dass bedeutsame Ergebnisse der Versorgung haufig erst deutlich spater messbar —und somit als
Entscheidungsgrundlage verwendbar —sind als Prozesse der Versorgung, sodass in diesen Fallen
die Konsequenz aus einer nicht die Mindestanforderungen erfiillenden Versorgung erst mit gro-
Rerem Zeitabstand zur tatsachlich stattgefundenen Versorgung eintreten kann (Brook et al.
2000, Rubin et al. 2001, Mant 2001, Lilford et al. 2004, Castle und Ferguson 2010).

Eignungskriterien ,,Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer” und ,,Angemessenheit
der Risikoadjustierung”

Auch die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer ist bei Prozessindikatoren in der Regel
starker gegeben als bei Ergebnisindikatoren, da die Durchfiihrung von Versorgungsprozessen
weniger stark durch patientenseitige Faktoren beeinflusst wird als die Erzielung bestimmter Ver-
sorgungsergebnisse (Rubin et al. 2001, Lilford et al. 2004, Castle und Ferguson 2010, Bilimoria
2015). Dieser Nachteil von Ergebnisindikatoren kann dadurch ausgeglichen werden, dass solche
patientenseitigen Faktoren durch Risikoadjustierung bei der Bewertung beriicksichtigt werden.
Dies fiihrt jedoch zu einer tendenziell niedrigeren Praktikabilitat von Ergebnisindikatoren durch
den hoheren Aufwand fiir die Erhebung der fiir die Risikoadjustierung nétigen Daten, und eine
angemessene Risikoadjustierung erscheint dadurch fiir Ergebnisindikatoren tendenziell schwe-
rer erreichbar als fur Prozessindikatoren (Rubin et al. 2001, Lilford et al. 2004, Berenson et al.
2013, Quentin et al. 2019).

Fazit

Zusammenfassend lasst sich festhalten, dass Ergebnis- und Prozessindikatoren jeweils sowohl
Vor- als auch Nachteile hinsichtlich ihrer Eignung flr die Festlegung von Mindestanforderungen
aufweisen. Prinzipiell erscheinen jedoch sowohl Prozess- als auch Ergebnisindikatoren geeignet,
um das Erreichen von Mindestanforderungen feststellen zu kénnen. Die tatsachliche Eignung
konkreter Indikatoren muss allerdings fiir den jeweiligen Indikator gemall den Eignungskriterien
fur Qualitatsindikatoren wahrend der Entwicklung sichergestellt und fiir bestehende Indikatoren
geprift werden. Im Fall der Entwicklung von Indikatoren wird das IQTIG nur solche Indikatoren
fiir die Prifung, ob Mindestanforderungen erreicht werden, empfehlen, die die Eignungskrite-
rien erfillen.
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4 Bezugs- und Aggregationsebenen fiir die
Festlegung von Mindestanforderungen

Laut Auftrag ist darzustellen, welche Bezugsebenen/Aggregationsebenen durch Kennzahlen zur
Festlegung von Mindestanforderungen an die Prozess- und/oder Ergebnisqualitat adressiert
werden kénnen (G-BA 2020). Gleichzeitig gibt der Auftrag vor, dass diese Mindestanforderungen
»standortbezogen” festgelegt werden sollen. In Abschnitt 4.1 wird daher beschrieben, fir wel-
che moglichen Bezugsebenen grundsatzlich Prozess- und Ergebnisqualitdt gemessen und Min-
destanforderungen definiert werden kénnen, und dabei insbesondere beschrieben, ob ,Stand-
ort“ eine geeignete Bezugsebene fiir Mindestanforderungen an Prozesse und/oder Ergebnisse
darstellt.

Um die Frage nach moglichen ,,Aggregationsebenen” zu beantworten, hat das IQTIG zum einen
geprift, inwieweit eine Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse so-
wie eine Feststellung des Erreichens dieser Mindestanforderungen anhand einzelner ,Falle”
oder aber durch Aggregation liber mehrere ,Falle” innerhalb einer Einheit der Bezugsebene er-
folgen kann (siehe Abschnitt 4.2). In Bezug auf die Frage nach den ,Aggregationsebenen” hat
das IQTIG zum anderen gepriift, inwiefern die Erfiillung von Mindestanforderungen anhand ein-
zelner Qualitatsindikatoren oder anhand eines Indikatorsets festgestellt werden kann oder

sollte (siehe Abschnitt 4.3).

4.1 Bezugsebenen

In der QFD-RL und der QSFFx-RL ist geregelt, dass bei Nichterfiillung von Mindestanforderungen
der Wegfall des Verglitungsanspruchs fiir die entsprechenden , Leistungen” erfolgen soll. Im
Rahmen der Entwicklung der Qualitatsindikatoren ist daher festzulegen, wodurch die Leistun-
gen, fir die Mindestanforderungen festgelegt werden sollen, definiert sind. Bei der Versorgung
hiftgelenknaher Femurfrakturen kdnnten dies z. B. alle durchgefiihrten Operationen sein, bei
deren Abrechnung einer der in Anlage 1 der QSFFx-RL aufgefiihrten OPS-Kodes angegeben
wurde.

Die Frage nach der ,Bezugsebene” versteht das IQTIG als die Frage danach, welche Organisati-
onseinheit fur die Erbringung dieser Leistungen und damit fiir die Einhaltung der Mindestanfor-
derungen verantwortlich gehalten wird. Als mogliche Bezugsebenen kommen daher eine Arzt-
praxis, eine Krankenhausstation, eine Fachabteilung, ein Standort oder eine Einrichtung in
Betracht. Grundsatzlich kdnnen — die Verfligbarkeit entsprechender Daten vorausgesetzt — aus
Sicht des IQTIG fiir Einheiten aller der genannten Bezugsebenen Mindestanforderungen an Pro-
zesse und/oder Ergebnisse festgelegt werden. Die Feststellung, ob die Leistungserbringung
durch eine bestimmte Bezugseinheit — z. B. eine Fachabteilung oder einen Standort — die Min-
destanforderungen erfiillt, ist dann moglich, wenn durch diese Bezugseinheit geniigend Leistun-
gen erbracht werden, um eine ausreichende Klassifikationsgiite zu gewahrleisten (siehe dazu
Abschnitt 3.1 sowie den folgenden Abschnitt 4.2).
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»Standort” kann also aus methodischer Sicht eine geeignete Bezugsebene fiir die Festlegung von
Mindestanforderungen an Prozesse und/oder Ergebnisse sein. Bei der Entwicklung von Quali-
tatsindikatoren ist jedoch genau zu bestimmen, was mit ,Standort” gemeint ist. Hier kommen
z. B. der , behandelnde Standort” und der ,,entlassende Standort” in Betracht. Dabei sollte die
Bezugsebene fir den Handlungsanschluss — d. h. den Wegfall des Verglitungsanspruchs — kon-
gruent sein zu der Bezugsebene, auf der die Messung und Bewertung der Versorgungsqualitat
erfolgt. Wird z. B. auf Ebene des behandelnden Standorts bewertet, ob die Leistungserbringung
Mindestanforderungen an Prozesse und/oder Ergebnisse erfiillt, sollte das Kontingent an Leis-
tungen, das bei Nichterfiillen der Mindestanforderungen nicht vergiitet wird, diesem behan-
delnden Standort zurechenbar sein.

4.2 Aggregationsebenen

Die kleinste Einheit, flir die Anforderungen festgelegt werden kdnnen und fir die deren Erfil-
lung festgestellt werden kann, ist ein ,,Fall“. Dies kann z. B. ein versorgter Patient/eine versorgte
Patientin oder eine durchgefiihrte Operation sein. Bei der Versorgung hiiftgelenknaher Femur-
frakturen kdnnte es z. B. eine Operation sein, die mit einem von mehreren festgelegten OPS-
Codes verschliisselt wurde.

Das Ziel einer Beurteilung von Behandlungsqualitat ist die Feststellung, inwiefern der Leistungs-
erbringer in der Lage ist, in allen ,Fallen” die Mindestanforderungen an die Qualitdt der Leis-
tungserbringung zu erfiillen — d. h. alle potenziellen derartigen Patientinnen und Patienten mit
der geforderten Mindestqualitdt zu versorgen oder alle derartigen Operationen mit der gefor-
derten Mindestqualitat durchzufiihren. Von Interesse ist die Kompetenz des Leistungserbrin-
gers, den Prozess durchzufiihren oder das Ergebnis zu erzielen.

Die Erfiillung von Anforderungen kann mithilfe von Prozess- und Ergebnisindikatoren nur dann
festgestellt werden, wenn die Versorgung schon stattgefunden hat (vgl. Kapitel 2). Im Gegensatz
zu Strukturindikatoren, mit denen auch schon vor Beginn jeglicher Versorgung die Erfullung be-
stimmter Anforderungen festgestellt werden kann, muss bei Prozess- und Ergebnisindikatoren
zunachst eine fir die Beurteilung hinreichende Menge an durchzufiihrenden Prozessen oder an
Ergebnissen erreicht worden sein. Es ist demzufolge die Frage zu beantworten, wie groR diese
Menge an Prozessen oder Ergebnissen sein muss, um die Kompetenz des Leistungserbringers
mit ausreichender Sicherheit beurteilen zu kdnnen.

Prinzipiell besteht die Moglichkeit, dass die Beurteilung eines einzelnen Falls ausreicht, um die
Qualitat der Leistungserbringung zu beurteilen. Dies ist dann moglich, wenn fur den entspre-
chenden Prozess oder das Ergebnis angenommen wird, dass er/es vollstandig durch den Leis-
tungserbringer beeinflussbar ist. Dies ist gegeben, wenn alle fallbezogenen Einflussfaktoren voll-
standig bekannt sind und in der Berechnungsvorschrift des Indikators beriicksichtigt werden
(z. B. durch Ausschluss aller Patientinnen und Patienten mit Kontraindikationen aus der Grund-
gesamtheit des Indikators) und auch keine sonstigen unbekannten oder nicht erfassten Einflisse
auf den Indikatorwert vorhanden sind bzw. diese vernachlassigt werden kdnnen. Dies gilt z. B.
flir sogenannte never events wie Seitenverwechselung bei einer Operation oder Tod eines ge-
sunden Patienten/einer gesunden Patientin mit sehr niedrigem Sterberisiko bei einem elektiven
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Eingriff (Michaels et al. 2007, Lembitz und Clarke 2009).8 Wenn fiir einen Prozess oder ein Er-
gebnis angenommen wird, dass er/es vollstandig durch den Leistungserbringer beeinflussbar
und damit verantwortbar ist, kann anhand eines einzelnen Falls auf die (mangelnde) Kompetenz
des Leistungserbringers geschlossen und der Wegfall des Vergltungsanspruchs fir alle Falle der
entsprechenden Leistung begriindet werden.

Fir die weit Giberwiegende Mehrheit der Versorgungsprozesse und Versorgungsergebnisse al-
lerdings muss davon ausgegangen werden, dass nicht alle fallbezogenen Einflussfaktoren be-
kannt sind und dass daher auch unbekannte oder nicht erfasste Einfllisse (Stochastizitat) bertick-
sichtigt werden mussen. Beispielsweise kann nicht fir jede Patientin und jeden Patienten mit
hiftgelenknaher Femurfraktur erwartet werden, dass die Versorgung ohne Komplikation ver-
lauft, und es werden auch nicht alle Einflussfaktoren bekannt sein, aufgrund derer es zu Kompli-
kationen kommen kann. Auf die Kompetenz des Leistungserbringers bei der Erflllung der Anfor-
derungen kann daher nur auf Basis mehrerer Fille (durch Aggregation) hinreichend sicher
geschlossen werden. Das heildt, nur auf Aggregatebene kann festgestellt werden, ob die Versor-
gung Mindestanforderungen an Prozesse oder Ergebnisse mit der geforderten statistischen Si-
cherheit erfiillt und daher ein Verglitungsanspruch fiir die Leistungserbringung insgesamt be-
steht oder nicht. Die Berechnung der Indikatorwerte mittels Aggregation Giber mehrere Félle und
die anschlieRende Klassifikation, ob Mindestanforderungen erfiillt werden oder nicht, erfolgt
also unter einer analytischen Zielsetzung (Deming 1953), die Bewertungsmethodik muss daher
die aus der Stochastizitat resultierende statistische Unsicherheit berlicksichtigen. Im Bericht des
IQTIG zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenh&usern (IQTIG 2020) wird
die analytische Zielsetzung ausfihrlich erldutert sowie eine geeignete statistische Auswertungs-
methodik vorgeschlagen, die auch fiir die Feststellung der Unterschreitung von Mindestanfor-
derungen an Prozesse oder Ergebnisse angewendet werden sollte.

Sowohl anhand eines einzelnen Falls als auch anhand eines Aggregats mehrerer Falle kann also
auf die Kompetenz eines Leistungserbringers geschlossen werden, den Prozess durchzufiihren
oder das Ergebnis zu erzielen. Jedoch wird es (wenn (iberhaupt) nur sehr wenige Prozesse und
Ergebnisse der Versorgung geben, bei denen alle Einflussfaktoren bekannt sind und Stochastizi-
tat daher nicht beriicksichtigt werden muss; die Ausprdagung der weit liberwiegenden Mehrheit
der Qualitatsmerkmale wird nur auf Aggregatebene erfasst und bewertet werden kénnen.

4.3 Einzelne Indikatoren vs. Indikatorenset

Nach § 5 QFD-RL soll fur Leistungen, bei denen Mindestanforderungen nicht erfillt sind, der
Vergitungsanspruch entfallen. Die Entscheidung tber den Handlungsanschluss ,Wegfall des
Vergltungsanspruchs” basiert also auf einer Messung und Bewertung der Qualitat der Leis-
tungserbringung. Daher hat das IQTIG auch gepriift, inwieweit es fiir die Entscheidung liber den

8 Abzuwégen ist bei einem solchen Qualititsindikator allerdings in besonderem MaR, wie hiufig ein solches
Ereignis auftritt (d. h. wie haufig ein erwiinschter Prozess unterlassen / ein unerwiinschter Prozess
durchgefiihrt wird bzw. ein unerwiinschtes Ergebnis eintritt / erwiinschtes Ergebnis nicht eintritt) und ob in
der Zusammenschau von Haufigkeit und Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten der potenzielle
Nutzen einer entsprechenden Mindestanforderung den Aufwand der Messung (iberwiegt.
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Wegfall des Verglitungsanspruchs — der fiir die gesamte Leistung erfolgt — nétig ist, die Gesamt-
qualitat der Leistungserbringung (soweit moglich) zu messen und zu bewerten und auf dieser
Basis eine Entscheidung zu treffen, oder inwieweit es auch gerechtfertigt sein konnte, eine sol-
che Entscheidung auf Basis der Messung und Bewertung nur einzelner Qualitdatsmerk-
male — d. h. im Extremfall auch nur eines einzigen Qualitdtsmerkmals — zu fallen.

Qualitat der Gesundheitsversorgung ist ein multidimensionales Konstrukt (IQTIG 2019). Die Qua-
litat der Erbringung einer Leistung kann daher nicht anhand eines einzigen Qualitatsmerkmals
bewertet werden, es ist vielmehr der Einsatz mehrerer Qualitatsindikatoren oder Kennzahlen
notwendig, die die verschiedenen Dimensionen® der Qualitit abbilden. Um eine Aussage (iber
die (Gesamt-)Qualitat der Leistungserbringung machen zu kénnen, miissen diese Indikatoren
oder Kennzahlen zusammen betrachtet und bewertet werden.

Bei einer gemeinsamen Betrachtung mehrerer Indikatoren oder Kennzahlen ist die grundle-
gende Entscheidung zu treffen, ob gute Qualitat in einem Merkmal schlechte Qualitat in einem
anderen Merkmal bei der Bewertung ausgleichen, d. h. sich gegenseitig kompensieren darf oder
nicht. Wenn eine gegenseitige Kompensation der Ergebnisse der einzelnen Kennzahlen oder In-
dikatoren ermoglicht werden soll, muss entschieden werden, zu welchem AusmaR Kompensa-
tion zugelassen werden soll (OECD/JRC 2008, Greco et al. 2019). Eine solche Kompensation
konnte beispielsweise in Bezug auf die Versorgung bei hiftgelenknaher Femurfraktur bedeuten,
dass eine haufig lange praoperative Verweildauer wenigstens teilweise durch eine niedrige
Sterblichkeit ausgeglichen werden kann oder umgekehrt. Wird Kompensation ermoglicht, ist ein
mogliches Ergebnis der Bewertung, dass die Erbringung der Leistung insgesamt, also in der Zu-
sammenschau der Indikatoren, die Mindestanforderung erfillt, wahrend einzelne Anforderun-
gen an die Leistungserbringung ggf. nicht erfiillt werden. Dies erscheint bei der Festlegung von
Mindestanforderungen als nicht sachgerecht: Als Konsequenz der Nichterfiillung von Mindest-
anforderungen erfolgt der Wegfall des Vergilitungsanspruchs (vgl. Kapitel 2) — dies macht deut-
lich, dass Mindestanforderungen als grundlegende Anforderungen zu verstehen sind, die alle
erfillt werden missen, damit eine Leistung (weiterhin) erbracht werden darf. Daraus folgt aus
Sicht des IQTIG, dass eine gegenseitige Kompensation von Mindestanforderungen bei der Beur-
teilung, ob Mindestanforderungen fiir die Erbringung einer Leistung erfillt sind, nicht zulassig
sein sollte.

Soll jedoch dementsprechend keine gegenseitige Kompensation der einzelnen Kennzahl- oder
Indikatorwerte ermdglicht werden, bedeutet dies, dass die Bewertung, ob Mindestanforderun-
gen erfillt werden oder nicht, nicht in der Zusammenschau mehrerer Indikatoren erfolgt. Viel-
mehr wird jeder Indikator fir sich betrachtet. Es erscheint also nicht nur als zuldssig, sondern
auch als folgerichtig, dass der Wegfall des Verglitungsanspruchs fiir die gesamte Leistung bereits
bei Nichterfiillung entsprechender Anforderungen in einem einzelnen Qualitatsindikator, d. h.
bezlglich eines einzelnen Qualitdtsmerkmals, eintreten kann.

9 1m Rahmenkonzept des IQTIG (2019) sind dies die Qualitidtsdimensionen Wirksamkeit, Patientensicherheit,
Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten, Rechtzeitigkeit und
Verfligbarkeit, Angemessenheit sowie Koordination und Kontinuitat.
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Ein solches Vorgehen entspricht auch dem Vorgehen bei Mindestanforderungen an Strukturen:
Bezliglich einer Reihe von strukturellen Merkmalen der Gesundheitsversorgung werden Anfor-
derungen festgelegt. In Bezug auf die Versorgung bei hiiftgelenknaher Femurfraktur sind das
u. a. das Vorhandensein einer Fachabteilung Chirurgie oder Unfallchirurgie und einer Fachabtei-
lung Innere Medizin, das Vorhandensein eines Schockraums am Standort sowie die Anforde-
rung, dass jederzeit Implantate und Instrumente zur Verfligung stehen, die sowohl osteosynthe-
tische als auch endoprothetische Versorgungen zulassen. Das Verfehlen jeder einzelnen dieser
Strukturanforderungen fiihrt dazu, dass kein Verglitungsanspruch fiir die gesamte Leistung be-
steht.

Allerdings empfiehlt das IQTIG, nicht nur dieses Qualitdtsmerkmal oder die Qualitaitsmerkmale
zu messen, fiir das oder fir die Mindestanforderungen festgelegt werden. Ein starker Anreiz wie
der Wegfall des Vergiitungsanspruchs kann zu einer Vernachlassigung nicht incentivierter Merk-
male der Versorgungsqualitat durch die Leistungserbringer und damit zu einer Verschlechterung
der Versorgung in Bezug auf diese Merkmale fiihren (sog. ,,teaching to the test”, vgl. Holmstrom
und Milgrom 1991, Cattel et al. 2020, Kerr 1975, Eijkenaar 2013, Gibbons 1998, Campbell et al.
2009, Mullen et al. 2010). Nur eine Qualitatsmessung, die auch weitere, nicht incentivierte Qua-
litatsmerkmale bericksichtigt, ermoglicht es, unbeabsichtigte Effekte auf nicht incentivierte Be-
reiche zu erkennen und ggf. durch geeignete MaRnahmen zu vermeiden (Bevan und Fasolo
2013, Hamblin 2007, Eckhardt et al. 2019). Daher sind ein Modell der Qualitdtsanforderungen
(Qualitatsmodell) und eine darauf basierende Analyse von bestehenden und potenziellen Qua-
litatsdefiziten mit Bezug auf die jeweilige Versorgungsleistung wichtig. Nur wenn eine solche
Analyse vorliegt, kann im Anschluss entschieden werden, welche Anforderungen an Prozesse
oder Ergebnisse der Versorgung mit dem Steuerungsinstrument ,Mindestanforderungen an
Prozesse und Ergebnisse” adressiert werden sollen und fiir welche Anforderungen ein anderes
Instrument zur qualitatsorientierten Versorgungssteuerung geeigneter erscheint (siehe Kapitel
8).
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5 Funktion von Qualitatsindikatoren und
Stellungnahmeverfahren

Wie in Kapitel 3 ausgefiihrt, sind Qualitatsindikatoren dann geeignet fiir die Messung und Be-
wertung, ob die Versorgung Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse unterschreitet,
wenn diese Qualitatsindikatoren die Eignungskriterien erfillen. Qualitdtsindikatoren, die die Eig-
nungskriterien hinreichend erfiillen, kbnnen somit in einem einstufigen Verfahren als eigenstan-
dige, quantitative Malie fiir Qualitat fungieren, ohne dass eine zweite, nachgelagerte Stufe der
Qualitatsmessung — z. B. ein qualitatives Verfahren wie Peer-Review, Visitation oder Audit — ein-
gesetzt wird.

Aus Sicht des IQTIG kann jedoch auch bei einstufiger Qualitaitsmessung mittels Qualitatsindika-
toren die Durchfiihrung eines Stellungnahmeverfahrens sinnvoll sein (IQTIG 2020). Bei der Be-
wertung, ob Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse erfiillt sind, sollte dieses Stel-
lungnahmeverfahren jedoch nicht die Funktion haben, eine umfassende Qualitdtsbewertung
des gesamten Behandlungsprozesses vorzunehmen, zu dem das dem jeweiligen Indikator zu-
grunde liegende Qualitatsmerkmal gehort (IQTIG 2020, Abschnitt 3.2). Insbesondere der Struk-
turierte Dialog in seiner aktuellen Form nach der Richtlinie iber MaBBnahmen der Qualitatssi-
cherung in Krankenh&iusern (QSKH-RL)® weist eine erhebliche Heterogenitit in der Einstufung
von Leistungserbringern auf (IQTIG 2020, Abschnitt 2.5) und ist damit als Instrument zur Bewer-
tung, ob die Versorgung Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse erfillt, nicht geeig-
net.

Wird im Rahmen der Bewertung, ob Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse erfiillt
sind, ein Stellungnahmeverfahren eingesetzt, muss das Stellungnahmeverfahren die Funktion
eines Prifschritts haben, der die Aussagekraft des Indikatorergebnisses eines Leistungserbrin-
gers (Validitat der einzelnen Messung) sicherstellen soll, wenn dieses Indikatorergebnis hinrei-
chende Evidenz fiir ein Qualitatsdefizit!! nahelegt (IQTIG 2020, Abschnitt 3.2): Selbst bei sorg-
faltiger Entwicklung eines Indikators entlang der Eignungskriterien kann es dazu kommen, dass
das Indikatorergebnis bei manchen Leistungserbringern die Versorgungsqualitdt nicht angemes-
sen abbildet. Dies kann durch besondere Konstellationen in der Versorgung geschehen, die in
der Berechnungsvorschrift des Qualitatsindikators nicht beriicksichtigt sind. Solche Konstellati-
onen kénnen dadurch zustande kommen, dass nicht alle Einflussfaktoren, die zu systematischen
Abweichungen vom Qualitatsziel flihren kdnnen, schon bei der Entwicklung des Indikators be-
kannt sind, oder dadurch, dass auf die Erhebung der Auspragung bekannter Einflussfaktoren
verzichtet wird, z. B. aus Griinden der Praktikabilitdt und Datensparsamkeit. Treten solche un-

10 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses gemiR § 136 Abs. 1 SGB Vi. V. m. § 135a SGB V iiber
MaRnahmen der Qualitdtssicherung fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser. In der Fassung vom 15.
August 2006, zuletzt gedndert am 14. Mai 2020, in Kraft getreten am 14. Mai 2020. URL: https://www.g-
ba.de/informationen/richtlinien/38/ (abgerufen am 12.01.2021).

11 1n Bezug auf die Feststellung, ob Mindestanforderungen erreicht sind oder nicht, ist der Begriff
»Qualitatsdefizit” zu verstehen als ,,Verfehlen der Mindestanforderung”.
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bekannten oder nicht gemessenen Einflussfaktoren, die nicht in der Verantwortung der Leis-
tungserbringer liegen, bei einem Leistungserbringer haufiger auf, als dies im Referenzbereich
beriicksichtigt ist, kann der Indikatorwert dieses Leistungserbringers den Referenzbereich ver-
fehlen, obwohl die Versorgungsqualitat zureichend ist, d. h. hier, obwohl die Mindestanforde-
rung an den Prozess oder das Ergebnis erfiillt wird. Es liegt dann eine Konstellation vor, in der
der Abgleich zwischen Indikatorwert und Referenzbereich die Erfillung der Qualitatsanforde-
rung fur diesen Leistungserbringer nicht angemessen abbildet — die Validitat des Indikators ist
damit in diesem Fall in Zweifel gezogen. Um solche besonderen Konstellationen zu beriicksich-
tigen, die nicht schon durch die Konstruktion des Indikators und sein Bewertungskonzept be-
dacht sind, kann ein Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt werden.

Der Bedarf fiir ein solches Stellungnahmeverfahren bemisst sich zum einen nach der Einschét-
zung der methodischen Gite der Qualitatsindikatoren (IQTIG 2020, Abschnitt 11.2): Je héher die
methodische Giite eines Qualitatsindikators ist, desto weniger haufig sollten tendenziell auch
besondere Versorgungskonstellationen auftreten, die den Rickschluss vom Indikatorergebnis
auf die Versorgungsqualitat in Zweifel ziehen. Damit konnte eine Gleichsetzung des quantitati-
ven Indikatorergebnisses mit einer abschlieRenden Qualitdatsbewertung erfolgen, wenn der Be-
darf fur diesen Prifschritt entfiele — also wenn die Aussagekraft eines quantitativen Indikatorer-
gebnisses als ausreichend hoch eingeschatzt wirde. Flir Qualitatsindikatoren zur Feststellung,
ob Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse erreicht werden, kann dieser Bedarf erst
nach der Entwicklung eines entsprechenden Indikators beurteilt werden.

Andererseits kann eine Entscheidung fir oder gegen diesen Prifschritt auch aus Aufwand-Nut-
zen-Uberlegungen heraus erfolgen, wenn etwa der Aufwand fiir diesen Priifschritt nicht durch
dessen Nutzen gerechtfertigt erscheint (IQTIG 2020, Abschnitt 11.2). Um zu einer solchen Ein-
schatzung zu gelangen, missen Aufwand und Nutzen eines Vorgehens mit diesem Prifschritt
und denen eines Vorgehens ohne diesen Priifschritt verglichen werden.

Der Aufwand des Priifschritts entsteht fur verschiedene Beteiligte (Leistungserbringer, Landes-
arbeitsgemeinschaften bzw. Bundesstelle?) durch alle nicht automatisierbaren Schritte des
Stellungnahmeverfahrens, angefangen von der Einholung der Stellungnahmen (Landesarbeits-
gemeinschaften bzw. Bundesstelle), des Verfassens der Stellungnahmen (Leistungserbringer),
Uber deren formale Priifungen (Landesarbeitsgemeinschaften bzw. Bundesstelle), die inhaltliche
Bewertung (Fachexpertinnen und -experten) bis hin zur abschlieBenden Einstufung des Indika-
torergebnisses.

Der Nutzen dieses Prifschritts besteht in einer Steigerung der Spezifitdt des Vorgehens bezogen
auf die Wahrscheinlichkeit, ,tatsdchliche” Qualitatsdefizite zu detektieren, im Vergleich zu ei-
nem Vorgehen ohne diesen Priifschritt. Dieser Nutzen kann aus verschiedenen Perspektiven un-
terschiedlich bewertet werden: Aus Sicht von Patientinnen und Patienten kdnnte die Sensitivitat
des Verfahrens hoher gewichtet werden als die Spezifitdt, d. h., es wiirde mehr Wert darauf
gelegt, dass Leistungserbringer, die die Mindestanforderungen ,tatsdchlich” nicht erfillen, eher

12 E{ir ein Steuerungsinstrument ,Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse” wiirde noch
festzulegen sein, welche die fiir die Durchfiihrung eines Stellungnahmeverfahrens verantwortliche(n) Stelle(n)
sind/ist.
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identifiziert wirden. Aus Sicht der Leistungserbringer konnte eine hdhere Spezifitat wiinschens-
wert sein, da bei hoherer Spezifitdt die Wahrscheinlichkeit sinkt, irrtimlicherweise ein Quali-
tatsdefizit attestiert zu bekommen — insbesondere, wenn dieses Qualitatsdefizit im Nichterrei-
chen von Mindestanforderungen besteht und in der Konsequenz der Vergitungsanspruch fir
die Leistung entfallen wiirde.

Grundsatzlich ergibt sich hier ein Zielkonflikt zwischen einer moglichst fairen Qualitatsmessung
einerseits und einem moglichst geringen Aufwand andererseits, auch fiir die Leistungserbringer.
Ein Stellungnahmeverfahren, das die Aussagekraft eines auffalligen Indikatorergebnisses tiber-
prift, erhoht die Fairness der Qualitdtsmessung zugunsten der Leistungserbringer, da es falsch
positive Ergebnisse reduziert und einheitliche a priori definierte Kriterien anlegt (IQTIG 2020,
Abschnitt 2.1). Eine solche Erhéhung der Fairness der Qualitatsmessung durch Steigerung der
Spezifitat erscheint umso wichtiger, je einschneidender die Konsequenzen der Qualitdtsbewer-
tung sind. Es ist wahrscheinlich, dass der Nutzen eines Stellungnahmeverfahrens bei einem Steu-
erungsinstrument ,,Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse”, bei dem als Folge der
Qualitatsbewertung der Wegfall des Vergiitungsanspruchs eintreten kann, insbesondere von
den Leistungserbringern als sehr hoch, der mit dem Stellungnahmeverfahren verbundene Auf-
wand demgegeniber als vertretbar eingeschatzt wird.

In einem néachsten Schritt miisste weiterhin die Frage beantwortet werden, wie grol3 der Gewinn
an Spezifitdt durch einen solchen Prifschritt ausfallt. Dies ist nicht ohne weitere Annahmen
moglich und kann fiir Qualitatsindikatoren zur Feststellung, ob Mindestanforderungen an Pro-
zesse und Ergebnisse erfillt werden, ebenfalls erst nach der Entwicklung eines entsprechenden
Indikators beurteilt werden.

Um eine Entscheidung zu fdllen, ob im Rahmen der Bewertung, ob die Versorgung Mindestan-
forderungen an Prozesse und Ergebnisse erfiillt, ein Stellungnahmeverfahren eingesetzt werden
sollte, muss demnach der Bedarf fiir ein solches Stellungnahmeverfahren eingeschatzt sowie
der Aufwand und mogliche Nutzen eines Stellungnahmeverfahrens — unter besonderer Beach-
tung der Schwere der Konsequenz ,, Wegfall des Vergltungsanspruchs” — fur die verschiedenen
Verfahrensbeteiligten in Betracht gezogen werden. Wie beschrieben liegt die Informations-
grundlage fir eine solche Entscheidung erst nach Entwicklung der Qualitatsindikatoren fiir die
Festlegung von Mindestanforderungen in einem bestimmten Versorgungsbereich vor; eine so
begriindete Entscheidung tiber den Einsatz eines Stellungnahmeverfahrens kann somit erst nach
Entwicklung der Indikatoren, aber vor der Umsetzung eines Steuerungsinstruments ,,Mindest-
anforderungen an Prozesse und Ergebnisse” getroffen werden.
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6 Entscheidungen beziiglich der Ausgestaltung des
Steuerungsinstruments

Aus Sicht des IQTIG haben neben der Frage nach den methodischen Anforderungen an die Qua-
litatsindikatoren (siehe Kapitel 3), der Frage nach der geeigneten Bezugs- und Aggregationse-
bene (Kapitel 4) und der Frage nach der Rolle des Stellungnahmeverfahrens (Kapitel 5) noch zwei
weitere grundsatzliche Fragen Einfluss auf die Entwicklung und Umsetzung eines Steuerungsin-
struments ,,Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse”.

Prospektiver vs. retrospektiver Wegfall des Vergiitungsanspruchs

Der Wegfall des Verglitungsanspruchs kann retrospektiv oder prospektiv erfolgen (siehe Kapitel
2), was den Wirkmechanismus eines Steuerungsinstruments ,Mindestanforderungen an Pro-
zesse und Ergebnisse” bestimmt: Bei retrospektivem Wegfall des Verglitungsanspruchs wirken
Mindestanforderungen als Anreiz, bei prospektivem Wegfall des Verglitungsanspruchs de facto
als Auswahlentscheidung in Form einer Marktzutrittsbarriere.

Auf die Entwicklung von Qualitatsindikatoren fiir ein Steuerungsinstrument ,Mindestanforde-
rungen an Prozesse und Ergebnisse” haben diese Ausgestaltungsmoglichkeiten insofern Einfluss,
als sie zu unterschiedlichen Anforderungen in Bezug auf das Eignungskriterium ,Brauchbarkeit
fir den Handlungsanschluss” filhren kénnten (siehe Abschnitt 3.2).

Zentrale Bedeutung hat der Unterschied zwischen prospektivem und retrospektivem Wegfall
des Verglitungsanspruchs jedoch fir die Einschatzung des potenziellen Nutzens sowie der po-
tenziellen Kosten eines Steuerungsinstruments ,Mindestanforderungen” und damit fir die
Frage, ob dieses Steuerungsinstrument zur Durchsetzung bestimmter Anforderungen an Pro-
zesse oder Ergebnisse eingesetzt werden sollte oder nicht. Dies wird in Abschnitt 7.3 naher aus-
gefiihrt.

Duldungszeitraum

Eine weitere Entscheidung, die vor Umsetzung eines Steuerungsinstruments ,Mindestanforde-
rungen an Prozesse und Ergebnisse” gefillt werden sollte, betrifft die Frage, ob ein Duldungs-
zeitraum eingerdaumt wird, d. h. ob der Wegfall des Verglitungsanspruchs schon beim erstmali-
gen oder erst bei wiederholtem Verfehlen der Mindestanforderungen eintritt. Dies hat ebenfalls
Einfluss auf die Einschatzung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses eines Einsatzes des Steuerungs-
instruments ,,Mindestanforderungen®, insbesondere unter der Bedingung, dass ein prospektiver
Wegfall des Vergiitungsanspruchs vorgesehen ist. In Abschnitt 7.3 werden diese Zusammen-
hange ndher beleuchtet.
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7 Bewertung des Konzepts fiir die Festlegung von
Mindestanforderungen

Laut Punkt A.3 der Beauftragung (G-BA 2020) sollen ggf. unterschiedliche Szenarien fiir eine
konkrete Umsetzung, die die Festlegung von standortbezogenen Mindestanforderungen an die
Prozess- und Ergebnisqualitdt bei der Versorgung hiftgelenknaher Femurfrakturen ermogli-
chen, dargestellt sowie anhand verschiedener Kriterien beschrieben werden. Es wurden daher
verschiedene Ausgestaltungsmaoglichkeiten fir ein Konzept zur Festlegung von Mindestanforde-
rungen geprift und jeweils hinsichtlich ihrer Umsetzbarkeit, ihres potenziellen Nutzens und
ihrer potenziellen Kosten bewertet. Im Folgenden werden die durch das IQTIG identifizierten
Ausgestaltungsmoglichkeiten (,Szenarien”) des Konzepts zur Festlegung von Mindestanforde-
rungen an Prozesse und Ergebnisse noch einmal kurz zusammengefasst (Abschnitt 7.1), bevor
dann eine Einschatzung der Umsetzbarkeit erfolgt (Abschnitt 7.2). AnschlieBRend werden Per-
spektiven auf Kosten und Nutzen identifiziert und fir die verschiedenen Akteure dargestellt,
wobei ebenfalls die verschiedenen Ausgestaltungsmoglichkeiten und ihre Auswirkungen auf
Kosten und Nutzen betrachtet werden (Abschnitt 7.3).

7.1 Zusammenfassung der Ausgestaltungsmaoglichkeiten

Die Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse mit dem Handlungsan-
schluss , Wegfall des Vergiitungsanspruchs” wird als Steuerungsinstrument verstanden, das zur
Qualitatssteigerung der Gesundheitsversorgung eingesetzt werden kann (siehe Kapitel 2). Um
Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse festzulegen sowie um festzustellen, ob die
Gesundheitsversorgung diese Mindestanforderungen erreicht, kénnen Qualitatsindikatoren ge-
nutzt werden. Dazu miissen diese Qualitdtsindikatoren die Eignungskriterien erfillen (siehe Ab-
schnitt 3.1).

Eine Ausgestaltungsmoglichkeit des Konzepts besteht dabei im Einsatz von Prozessindikatoren
oder von Ergebnisindikatoren, die die Eignungskriterien potenziell unterschiedlich gut erfiillen
konnen (siehe Abschnitt 3.2), was Unterschiede in der Umsetzbarkeit oder in der Einschatzung
des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses nach sich ziehen kdnnte. Eine weitere Ausgestaltungsmoglich-
keit besteht in der Wahl der Bezugsebene, d. h. der Organisationseinheit (z. B. Fachabteilung
oder Standort), fir die die Messung und Bewertung, ob die Versorgung Mindestanforderungen
erfillt, erfolgen soll (siehe Abschnitt 4.1). Weiterhin besteht die Option, ein Stellungnahmever-
fahren einzusetzen oder auf dieses zu verzichten (siehe Kapitel 5), was sich ebenfalls auf die
Umsetzbarkeit sowie die Kosten-Nutzen-Abwagung auswirken wiirde.

Hinsichtlich des Handlungsanschlusses , Wegfall des Verglitungsanspruchs” bestehen schlieflich
die Moglichkeit, diesen prospektiv oder retrospektiv auszugestalten (vgl. Kapitel 2 und 6), sowie
die Mdglichkeit, einen Duldungszeitraum einzurdumen (siehe Kapitel 6). Diese Optionen haben
ebenfalls Einfluss auf die Uberlegungen zu Kosten und Nutzen des Steuerungsinstruments ,Min-
destanforderungen an Prozesse und Ergebnisse”.

© 1QTIG 2021 28



Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse Konzept fiir die Messung und Bewertung

7.2 Umsetzbarkeit

Bei der Frage nach der Umsetzbarkeit hat das IQTIG geprift, ob sich das vorliegende Konzept
fir Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse grundsatzlich realisieren lieRe und wel-
che Hirden ggf. in Bezug auf die Entwicklung, den Einsatz im Regelbetrieb oder die Umsetzung
des Handlungsanschlusses zu erwarten sind. Dies soll auch in Abhangigkeit der verschiedenen
Ausgestaltungsmaoglichkeiten beurteilt werden.

Fiir die Entwicklung des Steuerungsinstruments ,,Mindestanforderungen an Prozesse und Ergeb-
nisse” muss zunachst entschieden werden, welche der Qualitdatsanforderungen, die fachlich be-
grindet in einem Versorgungsbereich gestellt werden, als Mindestanforderungen an die Versor-
gung festgelegt werden sollen. Fiir diese Entscheidung ist zunidchst eine Analyse der
Versorgungssituation und der Ursache(n) des Qualitatsdefizits, die die Einhaltung der Qualitats-
anforderung beeintrachtigen, notig. Auf dieser Basis konnen potenzieller Nutzen und Kosten ab-
gewogen werden, die mit der Festlegung der Anforderung als Mindestanforderung im Vergleich
zum Einsatz alternativer Steuerungsinstrumente verbunden waren (vgl. Kapitel 8).

In Bezug auf die Entwicklung von Qualitatsindikatoren entlang der Eignungskriterien verfligt das
IQTIG Uber eine Methodik, mit der sowohl geeignete Prozess- als auch geeignete Ergebnisindi-
katoren entwickelt werden kénnen (IQTIG 2019).

Fir die Datenerhebung im Regelbetrieb sowie fir die Priifung der Datenqualitdt vor allem von
QS-Dokumentationsdaten (die bei der Umsetzung eines Steuerungsinstruments ,,Mindestanfor-
derungen an Prozesse und Ergebnisse” ggf. besonders intensiv erfolgen musste, vgl. Abschnitt
3.1) kénnte die bereits bestehende Infrastruktur laufender QS-Verfahren genutzt werden. Eine
Methodik fir die Auswertung von Indikatorergebnissen wurde ebenfalls bereits durch das IQTIG
vorgelegt (1QTIG 2020), ebenso wie ein Konzept fiir ein ggf. durchzufiihrendes Stellungnahme-
verfahren (IQTIG 2020).

Die Bezugsebene fiir die Bewertung der Versorgungsqualitdt sowie die Durchfiihrung ggf. ange-
zeigter Mallnahmen zur Qualitatsforderung in den laufenden QS-Verfahren nach der Richtlinie
zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualititssicherung (DeQS-RL)? ist im stationa-
ren Bereich in der Regel der ,behandelnde Standort“. Die Festlegung von Mindestanforderun-
gen auf dieser oder einer anderen Bezugsebene (siehe Abschnitt 4.1) ist grundsatzlich umsetz-
bar. Bedingung dafir ist, dass die Einheiten der gewahlten Bezugsebene (z. B. die verschiedenen
Standorte oder Fachabteilungen) in den durch die Leistungserbringer gelieferten Daten identifi-
zierbar sind.

In Bezug auf die Umsetzung des Handlungsanschlusses , Wegfall des Verglitungsanspruchs” be-
stehen die Optionen, diesen prospektiv oder retrospektiv auszugestalten, sowie einen Dul-
dungszeitraum einzurdumen oder nicht. Weiterhin ist auch fiir den Handlungsanschluss die Be-
zugsebene festzulegen. Diese sollte der Ebene entsprechen, auf der auch die Messung und

13 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedndert am 19. Dezember 2019, in Kraft
getreten am 1. Januar 2021. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/105/ (abgerufen am
14.01.2021).
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Bewertung, ob die Versorgung Mindestanforderungen an Prozesse oder Ergebnisse erfiillt, er-
folgt (z. B. behandelnder oder entlassender Standort, sieche Abschnitt 4.1). Die Beurteilung, in-
wiefern ein prospektiver oder retrospektiver Wegfall des Vergiitungsanspruchs — mit oder ohne
Duldungszeitraum — umzusetzen ist, und auf welcher Bezugsebene dieser umsetzbar ist, obliegt
dem G-BA. Die potenziellen Kosten und der potenzielle Nutzen dieser Ausgestaltungsmoglich-
keiten wurden jedoch auftragsgemaR durch das IQTIG eingeschatzt (siehe dazu Abschnitt 7.3).

Fazit zur Umsetzbarkeit

Insgesamt ergeben sich aus Sicht des IQTIG keine grundsatzlichen Hiirden, die einer Umsetzbar-
keit des Steuerungsinstruments ,,Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse” entge-
genstehen. Auch die verschiedenen Ausgestaltungsmoglichkeiten erscheinen grundsatzlich um-
setzbar, gingen aber potenziell mit unterschiedlichen Kosten und unterschiedlichem Nutzen
einher. Dies ist Gegenstand des folgenden Abschnitts.

7.3 Kosten und Nutzen des Steuerungsinstruments ,,Mindestanforderun-
gen an Prozesse und Ergebnisse”

GemaR Beauftragung sollen Aufwand und Nutzen verschiedener ,Szenarien” flr die Festlegung
von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse betrachtet werden. Der Begriff der Auf-
wande greift hier allerdings zu kurz, da nicht nur Aufwdnde im engeren Sinne (Ressourcen, die
aufgewendet werden missen, sog. direkte Kosten), sondern auch potenziell mit dem Steue-
rungsinstrument verbundene Folgekosten — zum Beispiel in Form eines Eingriffs in die Berufs-
freiheit der Versorgenden — betrachtet werden sollten (sog. indirekte Kosten; Drummond et al.
2015). Daher werden im Folgenden die potenziellen ,Kosten“ des Steuerungsinstruments in
Form qualitativ beschriebener Aufwande, Nachteile und negative Konsequenzen betrachtet und
dem potenziellen Nutzen gegenilbergestellt.

7.3.1 Perspektiven auf Kosten und Nutzen

Fiir die Betrachtung der Kosten und des Nutzens eines qualitdtsbezogenen Steuerungsinstru-
ments sind unterschiedliche Perspektiven zu berlicksichtigen. Grundsatzlich fallt der grofite
Nutzen bei den Patientinnen und Patienten an, da sie unmittelbar von einer Steigerung der Ver-
sorgungsqualitat profitieren. Demgegeniber fillt der GrofSteil der Kosten bei den Leistungser-
bringern an. Im Folgenden werden zu erwartende Kosten und Nutzen fiir die Patientinnen und
Patienten und die Leistungserbringer dargestellt. Dabei wird auch darauf eingegangen, wie sich
die verschiedenen Ausgestaltungsmoglichkeiten des Konzepts jeweils auf Kosten und Nutzen
des Steuerungsinstruments auswirken. Die Kosten fiir die Entwicklung und fiir den Regelbetrieb
der Verfahren bei den zustandigen Stellen auf Bundes- und Landesebene werden hier nicht na-
her betrachtet, da sie sich aus Sicht des IQTIG nicht zwischen den verschiedenen Ausgestaltungs-
moglichkeiten des Konzepts (siehe Abschnitt 7.1) unterscheiden.

14 Mit Ausnahme der Ausgestaltungsméglichkeit, ein Stellungnahmeverfahren einzusetzen oder nicht; auf die
Aufwand-Nutzen-Abwagung beziiglich des Einsatzes eines Stellungnahmeverfahrens wurde bereits in Kapitel
5 eingegangen.
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7.3.2 Nutzen aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten

Die Festlegung und Durchsetzung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse
kdénnte, abhdngig von der konkreten Ausgestaltung, potenziell vielen Patientinnen und Patien-
ten zugutekommen und somit einen groRen Nutzen bieten. Dies liegt zum einen darin begriin-
det, dass Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse auf der Meso-Ebene der Versor-
gung —auf der Ebene der Organisationen im Gesundheitswesen — durchgesetzt wiirden und sich
an alle Leistungserbringer richten. Daher haben sie, im Gegensatz zu Steuerungsinstrumenten
auf der Mikro-Ebene der Versorgung, die auf die Entscheidungen einzelner Individuen begrenzt
sind, eine groRere Reichweite.

Zum anderen liegt die potenziell starke Steuerungswirkung in der Verbindlichkeit des Wirkme-
chanismus begriindet, der dem Steuerungsinstrument zugrunde liegt: Wiirde ein prospektiver
Wegfall des Vergltungsanspruchs gewahlt, wirden die Leistungserbringer, die die Mindestan-
forderungen an Prozesse oder Ergebnisse nicht erfiillen, de facto von der Versorgung ausge-
schlossen. Aus Sicht der Patientinnen und Patienten ist dies der einzige Weg, um sicherzustellen,
dass die Versorgung die Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse erfillt. Wiirde ein
retrospektiver Wegfall des Verglitungsanspruchs fiir die Durchsetzung von Mindestanforderun-
gen an Prozesse und Ergebnisse gewahlt, so wiirde dieser als Anreiz in Form eines maximalen
Verglitungsabschlags wirken. Der Verbindlichkeitscharakter dieses Wirkmechanismus ist eben-
falls hoch, jedoch weniger stark ausgepragt als bei einem prospektiven Wegfall des Verglitungs-
anspruchs, da es den Leistungserbringern lberlassen bleibt, ob, in welchem Ausmalfd und wann
sie Verbesserungsmalinahmen umsetzen. Geschehen die VerbesserungsmalRnahmen erst mit
Verzbégerung oder nicht hinreichend effektiv, so erfolgt die Patientenversorgung gegebenenfalls
weiterhin auf einem Niveau unterhalb der Mindestanforderungen. Dadurch verringert sich der
Qualitatsgewinn fir die Patientinnen und Patienten im Vergleich zu einem prospektiven Wegfall
des Vergiltungsanspruchs, d. h. dem Einsatz von Mindestanforderungen als Auswahlinstrument.

Auch die Entscheidung, ob den Leistungserbringern im Falle der Nichterfiillung von Mindestan-
forderungen ein Duldungszeitraum bis zum Wegfall des Vergilitungsanspruchs eingerdumt
wirde, hat einen Einfluss auf den Nutzen des Steuerungsinstruments. Beim prospektiven Weg-
fall des Verglitungsanspruchs wiirden Duldungszeitraume den Zeitpunkt verzogern, ab dem die
Zutrittsbarriere tatsachlich wirkt. Patientinnen und Patienten wiirden also langer auch von Leis-
tungserbringern versorgt, die Mindestanforderungen nicht erfiillen. Bei einem retrospektiven
Wegfall des Vergltungsanspruchs wiirden Duldungszeitraume den Anreiz, Mindestanforderun-
gen zu erfillen, um einem Wegfall des Verglitungsanspruchs zu entgehen, abschwachen, da die
Leistungserbringer erst im spateren Verlauf mit Konsequenzen rechnen missten.

733 Kosten aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten

Neben den — im Vergleich zu MaBnahmen mit reinem Fordercharakter — gréReren zu erwarten-
den Qualitatsgewinnen kénnen Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse auch Kosten
fir die Patientinnen und Patienten verursachen. Ein Wegfall des Verglitungsanspruchs konnte
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dazu fuhren, dass weniger Leistungserbringer eine bestimmte Leistung anbieten. Potenzielle ne-
gative Konsequenzen fiir die Patientinnen und Patienten kénnten langere Wegezeiten zum
nachstgelegenen Leistungserbringer und langere Wartezeiten sein.

Darlber hinaus setzt sowohl der prospektive — Giber den zunachst drohenden Wegfall des Ver-
gltungsanspruchs bei Nichterfiillung der Anforderungen — als auch der retrospektive Wegfall
des Vergltungsanspruchs Anreize zur Erflllung der Mindestanforderungen. Hier sind mogliche
unbeabsichtigte negative Auswirkungen dieser Anreize zu beriicksichtigen. Solche negativen
Auswirkungen kénnen beispielsweise die Verschlechterung der Versorgung in nicht incentivier-
ten Bereichen (,,teaching to the test”; Berenson et al. 2013, Bilimoria 2015) oder die bevorzugte
Versorgung von ,leichteren” Fallen — d. h. von Fallen, in denen die Qualitdtsanforderungen mit
hoherer Wahrscheinlichkeit erfiillt werden kénnen — (Risikoselektion; Lilford et al. 2004, Quentin
et al. 2019) sein (siehe Abschnitt 4.3). Um derartige negative Auswirkungen zu vermeiden, mis-
sen diese moglichen unbeabsichtigten Folgen bereits bei der Gestaltung antizipiert bzw. in der
Umsetzung friihzeitig erkannt und entsprechende GegenmaBnahmen ergriffen werden (Scott et
al. 2011, Kondo et al. 2016, Milstein und Schreyoegg 2016). Ist eine Behebung nicht fur alle ne-
gativen Auswirkungen moglich, muss abgewogen werden, ob der mit den durch das Steuerungs-
instrument ,,Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse” gesetzten Anreizen verbun-
dene Nutzen die negativen Auswirkungen tGberwiegt.

7.3.4 Kosten aus Leistungserbringerperspektive

Durch die Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse wiirden bei den
Leistungserbringern im Regelbetrieb verschiedene Aufwédnde anfallen. Abhangig von der ge-
wahlten Datenquelle ist mit Dokumentationsaufwanden zu rechnen (z. B. fallbezogene Doku-
mentation der Leistungserbringer). Weitere Aufwande kdnnen beim Einsatz risikoadjustierter
Prozess- und Ergebnisindikatoren entstehen, weil fiir die Risikoadjustierung ggf. zusatzliche Da-
ten bei den Leistungserbringern zu erheben waren. Wiirde als zusatzlicher Prifschritt ein Stel-
lungnahmeverfahren durchgefiihrt, kimen fiir einige Leistungserbringer zusatzliche Aufwande
fiir das Verfassen von Stellungnahmen hinzu. Diese zusatzlichen Aufwande durch ein Stellung-
nahmeverfahren kdnnten aber aus Leistungserbringersicht durch eine héhere Spezifitat und da-
mit hohere Fairness des Vorgehens bestehend aus indikatorbasierter Qualitatsmessung und
Stellungnahmeverfahren aufgewogen werden (siehe Kapitel 5).

SchlieRlich sind die Kosten des Handlungsanschlusses zu bedenken: Wiirde ein prospektiver
Wegfall des Vergltungsanspruchs gewahlt, so wiirde eine Einschrankung der Berufsfreiheit der
Versorgenden vorgenommen (Art. 12 Abs. 1 Satz 1 Grundgesetz, GG). Ein retrospektiver Wegfall
des Vergitungsanspruchs wiirde wiederum UmsatzeinbuBen nach sich ziehen und dadurch ge-
gebenenfalls die betriebswirtschaftliche Tragfahigkeit beeinflussen. Diese Kosten aus Perspek-
tive der Leistungserbringer sind zudem abhangig von der Wahl der Bezugsebene fir die Festle-
gung von Mindestanforderungen; beispielsweise waren die potenzielle Einschrankung der
Berufsfreiheit und die potenziellen UmsatzeinbulRen gréBer, wenn der Wegfall des Verglitungs-
anspruchs auf Ebene der Einrichtung und nicht auf Ebene einer Fachabteilung oder eines Stand-
orts erfolgen wiirde.
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8 Kriterien fiir den Einsatz des Steuerungsinstru-
ments ,,Mindestanforderungen an Prozesse und
Ergebnisse”

In Kapitel 2 wurde der Wegfall des Verglitungsanspruchs bei Nichterreichen der Anforderung als
entscheidendes Charakteristikum von Mindestanforderungen beschrieben. Um eine Empfeh-
lung auszusprechen, welche Anforderungen an Prozesse und Ergebnisse der Versorgung hiftge-
lenknaher Femurfrakturen mit Wegfall des Verglitungsanspruchs durchgesetzt werden sollten,
benétigt das IQTIG Entscheidungskriterien. In Abschnitt 3.1 wurde ausgefiihrt, dass die Eig-
nungskriterien — die ,,fachwissenschaftlichen Voraussetzungen” — lediglich die notwendigen Be-
dingungen beschreiben, die Qualitatsindikatoren erfiillen miissen, damit mit ihrer Hilfe eine Un-
terschreitung einer Mindestanforderung an Prozesse oder Ergebnisse festgestellt werden kann.
Anhand der Eignungskriterien kann jedoch nicht entschieden werden, welche Anforderungen an
die Gesundheitsversorgung im Allgemeinen und an die Versorgung hiiftgelenknaher Femurfrak-
turen im Speziellen mit dem , Wegfall des Verglitungsanspruchs” durchgesetzt werden sollten.
Fir eine solche Empfehlung durch das IQTIG ist eine Abwagung notig, ob das Steuerungsinstru-
ment ,,Wegfall des Verglitungsanspruchs bei Nichterfiillung von Mindestanforderungen” das ge-
eignete Instrument zur Durchsetzung der entsprechenden Anforderung an den konkreten Pro-
zess oder das konkrete Ergebnis ist oder ob ein alternatives Steuerungsinstrument
moglicherweise geeigneter ist. Im Folgenden wird dargelegt, anhand welcher Kriterien eine sol-
che Abwagung erfolgen kdnnte.

Eine Entscheidung, welche konkrete Anforderung als Mindestanforderung an die Versorgung
festgelegt und an den Wegfall des Vergilitungsanspruchs gekoppelt werden soll, erfordert im
Kern eine Abwagung des Nutzens — also der erzielbaren Qualitatsgewinne fiir die Patientinnen
und Patienten, wenn diese Anforderung als Mindestanforderung durchgesetzt wiirde — mit den
Kosten, die mit diesem Steuerungseingriff verbunden sind. Wie in Abschnitt 7.3 erldautert wurde,
ist die Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse ein Steuerungsinstru-
ment, das mit Kosten, durch die hohe Verbindlichkeit und Reichweite jedoch auch mit einem
potenziell hohen Nutzen verbunden ist.

Neben der Verbindlichkeit und der Reichweite hdangt der erwartete Nutzen eines Steuerungsin-
struments vor allem davon ab, wie effektiv das Steuerungsinstrument die einem Qualitatsdefizit
zugrunde liegenden Ursachen adressiert (z. B. Howlett 2018). Fiir jede der Qualitdtsanforderun-

© 1QTIG 2021 33



Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse Konzept fiir die Messung und Bewertung

gen, die fachlich begriindet in einem Versorgungsbereich gestellt werden, miissen daher zu-
nachst systematische, leistungserbringeriibergreifende® Ursachen fiir bekannte oder vermu-
tete Qualitatsdefizite analysiert werden. Das IQTIG unterscheidet dafiir zundchst mindestens
drei Kategorien als Ursachen fir Defizite:

= mangelndes Wissen und Kénnen bei den Leistungserbringern
= Fehlanreize
= andere bekannte oder unbekannte Ursachen

AnschlieBend ist flr jede Anforderung zu priifen, mit welchen Wirkmechanismen sich diese po-
tenziellen Ursachen fir Qualitatsdefizite grundsatzlich adressieren lassen. Bei Wissens- und
Kompetenzdefiziten als Ursache fiir Defizite bei bestimmten Anforderungen (beispielsweise ei-
ner zu spaten Diagnostik seltener Erkrankungen infolge mangelnden Wissens (ber giiltige Leit-
linien) ist die Qualitatsforderung (improvement-Strategie) der naheliegende Wirkmechanismus.
Bei unbekannten Ursachen wiirden sich zundchst ebenfalls Manahmen mit Fordercharakter
eignen, da diese einen geringeren Steuerungseingriff darstellen.

Weiterhin muss gepriift werden, ob und wenn ja, welche Fehlanreize bestehen, beispielsweise
im Rahmen des Verglitungssystems oder aufgrund der sektoralen Trennung der Versorgung.
Wird die Einhaltung von Qualitdtsanforderungen durch Fehlanreize beeintrachtigt, ist der Wirk-
mechanismus Forderung allein nicht zielfihrend (Hamblin 2008, Bevan und Fasolo 2013,
Berwick et al. 2003). Sofern diese Fehlanreize nicht behoben werden (kdnnen), sollten Steue-
rungsinstrumente, die Gber Anreize oder Auswahlentscheidungen wirken, eingesetzt werden.
Das Steuerungsinstrument ,Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse” kommt also
insbesondere dann infrage, wenn Fehlanreize die Einhaltung von begriindeten Anforderungen
an die Versorgung beeintrachtigen.

In die Uberlegungen sollte weiterhin der bisherige Verlauf der Qualititssteuerung einbezogen
werden. Persistiert ein Qualitatsdefizit langere Zeit und haben bisherige MaRnahmen — bei-
spielsweise der Qualitdtsférderung — nicht die gewliinschte Qualitatssteigerung erzielt (vgl.
Gunningham 2017), so sind ebenfalls MaRnahmen mit einer groReren Eingriffstiefe zu prifen,
beispielsweise die Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse der Ver-
sorgung.

Der Einsatz des Steuerungsinstruments ,Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse” ist
aus Sicht des IQTIG also insbesondere dann zu priifen, wenn nicht Wissensdefizite, sondern Fehl-
anreize fur die Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen verantwortlich sind und/oder wenn
bisherige MaBnahmen der Qualitatssicherung nicht die gewiinschte Qualitatssteigerung erzielt
haben.

15 Bei der Empfehlung von Steuerungsinstrumenten auf Systemebene sollten Ursachen fiir Qualititsdefizite
identifiziert werden, die erwartungsgemaR einen erheblichen Anteil der Leistungserbringer und/oder der Pa-
tientinnen und Patienten im Versorgungsbereich betreffen. Diese Ursachenanalyse auf Systemebene ist daher
nicht zu verwechseln mit der Ursachenanalyse bei einzelnen Leistungserbringern, die der organisationsinter-
nen Verbesserung von Strukturen und Prozessen der Versorgung dient.
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9

Zusammenfassung des Konzepts und der
Empfehlungen

Zusammenfassend empfiehlt das IQTIG folgendes sektoreniibergreifendes Konzept und Vorge-

hen zur Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse in einem gegebenen

Versorgungsbereich, wie der Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur:

©

Mindestanforderungen stellen ein Qualitdtssteuerungsinstrument dar, das sich durch den
Wegfall des Vergltungsanspruchs bei Nichterreichen einer Anforderung auszeichnet.

Die durch den G-BA zu treffenden Entscheidungen, ob der Wegfall des Verglitungsanspruchs
prospektiv oder retrospektiv erfolgt und ob ein Duldungszeitraum eingerdumt wird oder
nicht, haben Einfluss auf die Kosten-Nutzen-Abwagung bezliglich des Steuerungsinstruments
»Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse” und sind damit ebenfalls relevant fir
die Entscheidung, welche Anforderungen an Prozesse oder Ergebnisse mit diesem Steue-
rungsinstrument adressiert werden sollten.

Fir eine kriteriengeleitete Empfehlung, welche Anforderungen an Prozesse oder Ergebnisse
mit dem Wegfall des Verglitungsanspruchs adressiert werden sollen — und fiir welche Anfor-
derungen ein anderes Instrument zur qualitdtsorientierten Versorgungssteuerung geeigneter
erscheint —, betrachtet das IQTIG zunachst die moglichen Qualitatsanforderungen in dem je-
weiligen Versorgungsbereich (Qualitdatsmodell) und analysiert bestehende und potenzielle
Qualitatsdefizite.

Im nachsten Schritt fiihrt das IQTIG eine Analyse der systematischen, leistungserbringeriber-
greifenden Ursachen der Qualitdtsdefizite durch. Mindestanforderungen an Prozesse oder Er-
gebnisse werden vom IQTIG vor allem dann geprift, wenn nicht Wissensdefizite, sondern
Fehlanreize fiir die Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen verantwortlich sind,
und/oder wenn bisherige MaRnahmen der Qualitdtssicherung nicht die gewtiinschte Quali-
tatssteigerung erzielt haben.

In eine solche Ursachenanalyse bezieht das IQTIG insbesondere Qualitdtsdefizite mit ein, die
ggf. bereits in bestehenden QS-Verfahren mit Bezug zum betreffenden Versorgungsbereich
(z. B. Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur) durch Qualitatsindikatoren adressiert
werden.

Bei der Empfehlung an den G-BA, welche Anforderungen an die Versorgung mithilfe des Steu-
erungsinstruments ,,Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse” durchgesetzt wer-
den sollten, bertiicksichtigt das IQTIG ebenfalls, inwieweit mogliche unbeabsichtigte negative
Auswirkungen wie die Vernachldssigung nicht incentivierter Merkmale der Versorgungsqua-
litat oder die bevorzugte Versorgung von , leichteren” Fillen (Risikoselektion) durch entspre-
chende GegenmaBnahmen vermieden werden kdnnen.

AnschlieBend entwickelt das IQTIG Qualitatsindikatoren zur Messung und Bewertung, ob die
Versorgung Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse unterschreitet, entlang der
Eignungskriterien bzw. priift, ob bereits in QS-Verfahren eingesetzte Qualitatsindikatoren ge-
eignet sind.
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= Im Rahmen der Entwicklung der Qualitatsindikatoren ist genau festzulegen, wodurch die
»Leistungen®, fur die bei Nichterfillung von Mindestanforderungen der Wegfall des Vergi-
tungsanspruchs eintritt, definiert sind.

= Weiterhin ist durch den G-BA die Bezugsebene fiir die Messung und Bewertung, ob die Leis-
tungserbringung Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse erflllt, festzulegen.
»Standort” kann dabei eine geeignete Bezugsebene sein, aber auch fiir andere Bezugsebenen
wie z. B. Fachabteilung oder Einrichtung ist aus Sicht des IQTIG eine solche Messung und Be-
wertung umsetzbar. Die Ebene, auf der die Messung und Bewertung erfolgt, ob Mindestan-
forderungen an Prozesse und Ergebnisse erfiillt sind, sollte dabei kongruent zu der Ebene sein,
auf der der Handlungsanschluss ,Wegfall des Vergltungsanspruchs” erfolgt.

= SchlieBlich muss durch den G-BA eine Abwéagung erfolgen, ob ein Stellungnahmeverfahren
eingesetzt werden sollte. Das IQTIG empfiehlt, das Konzept fiir ein Stellungnahmeverfahren
aus dem Bericht zur ,Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit Krankenhausern”
(1QTIG 2020) einzusetzen.
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