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Hintergrund und Einordnung dieses Diskussionsbeitrags

Dieses Papier ist als Diskussionsbeitrag zum komplexen Thema der planungsrelevanten Qualitatsindi-
katoren anzusehen und gibt ausschlieBlich die Einschatzung der Autoren wieder. Es handelt sich um
theoretisch-fachliche Uberlegungen. Es ist keinesfalls als ausgearbeitetes Konzept zur Weiterentwick-
lung des Verfahrens zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren anzusehen.

Ein solches kann nicht von einzelnen Personen erarbeitet werden, sondern erfordert die Arbeit in ei-
nem interprofessionellen Team unter systematischer Einbindung umfassender methodischer und ins-
besondere fachlicher Expertise. Erforderlich ist dafiir auch die kontinuierliche Diskussion mit den Sta-
keholdern, allen voran den Institutionen, die nach den gesetzlichen Vorgaben mit diesen Indikatoren
arbeiten sollen (d.h. Planungsbehorden der Lander sowie Kassenverbande) und denjenigen, fur die
sich aus diesen Indikatoren konkrete Konsequenzen ergeben, d.h. den Krankenhadusern.

Das vorliegende Papier greift an vielen Stellen Ansitze, Uberlegungen, Ideen und Konzepte auf, die das
IQTIG in seinen Berichten zur Entwicklung und Weiterentwicklung planungsrelevanter Qualitatsindika-
toren erarbeitet hat. Diese wertvolle Arbeit des IQTIG ist praktisch fiir alle konzeptionellen Uberlegun-
gen zu planungsrelevanten Indikatoren — unabhéngig davon, wer diese anstellt - als unverzichtbare
Diskussionsgrundlage anzusehen.

Anmerkung:

Der G-BA hat das IQTIG in drei Stufen beauftragt, Konzepte fiir planungsrelevante Indikatoren zu entwickeln

[41,46,48]. Das IQTIG hat hierzu vier Berichte vorgelegt (31.8.2016, 27.4.2018, 21.12.2018 und 30.9.2019)

[63,65,67,69]. Diese Berichte werden im Folgenden in der Reihenfolge ihrer Fertigstellung als ,Berichte 1- 4“ be-
zeichnet. Im Jahr 2020 wurde nochmals eine Neukonzeption beauftrag, hierzu liegt noch kein Bericht vor [50].

Das vorliegende Papier stltzt sich neben den Berichten des IQTIG primar auf die den Autoren vorlie-
gende und bekannte Literatur. Ein Schwerpunkt liegt dabei auf Ubersichtsarbeiten, die von internati-
onalen Institutionen mit einem Auftrag zur Entwicklung und Anwendung von Qualitatsindikatoren in
der Gesundheitsversorgung oder im Auftrag solcher Institutionen erstellt wurden. Punktuell wurden
weitere Recherchen in Medline via Pubmed, auf Webseiten nationaler Institutionen im angloamerika-
nischen Sprachraum sowie mittels Google-Suchen durchgefiihrt.

Das Papier konzentriert sich auf fachlich-methodische Aspekte. Es kann keine Aussage zur juristisch
moglichen Umsetzbarkeit der allein aus fachlichen Erwagungen diskutierten Handlungsoptionen ge-
macht werden. Aufgrund fehlender juristischer Expertise kdnnen in dem vorliegenden Papier auch
moglicherweise Fehlinterpretationen der gesetzlichen Grundlagen vorgenommen worden sein.

Die einzelnen Kapitel dieses Papiers weisen teilweise Uberschneidungen, Redundanzen und Abhéngig-
keiten auf, die angesichts der Komplexitat des Themas unvermeidlich erscheinen. Aus diesem Grund
hat die , didaktische Struktur” dieses Papiers eine besondere Herausforderung dargestellt. Verschie-
dene sachlogische Gliederungen waren denkbar gewesen.
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Kurzfassung

Aufbau des vorliegenden Papiers

Nach einem Uberblick tiber Hintergrundinformationen zu den gesetzlichen Vorgaben und deren aktu-
eller Umsetzung werden Eckpunkte zur Krankenhausplanung und zur Verwendung von Qualitatsindi-
katoren in der Gesundheitsversorgung dargestellt (Kapitel 1 und 2).

Es werden Uberlegungen zur Kategorisierung fachlicher Bezugsebenen fiir planungsrelevante Indika-
toren sowie moglicher Klarungsbedarf hierzu (Fachabteilung vs. Leistungen) dargestellt (Kapitel 3).

AnschlieRend werden zunichst konzeptionelle Uberlegungen zur Feststellung von ,,in erheblichem
Mal’ unzureichender Qualitat” und zu Moglichkeiten zur Herstellung eines Fachabteilungsbezuges vor-
gestellt, die weitgehend auf die in den Entwicklungsberichten des IQTIG dargestellten Konzepte auf-
bauen (Kapitel 4 und 5).

Davon ausgehend wird fir beispielhafte, aktuell im Routinebetrieb verwendete Qualitatsindikatoren
analysiert, welche Optionen und Limitationen sich aus den Erfahrungen des praktischen Einsatzes fir
eine weitergehende Konzeption von ,,planungsrelevanten Indikatoren” ableiten lassen (Kapitel 6).

Darauf aufbauend werden in knapper Form Uberlegungen zur Funktion und Verortung der gesetzlich
vorgegebenen ,,MaBstdbe und Kriterien” sowie der Feststellung, ob ein Defizit ,nicht nur voriiberge-
hend” besteht, dargestellt (Kapitel 7 und 8).

Auf dieser Grundlage wird zur Diskussion gestellt:

1. Konzept eines expliziten Verfahrensschritts zur vertieften Analyse festgestellter Qualitatsde-
fizite sowie der Identifikation und Festlegung angemessener Handlungskonsequenzen fiir
diese Defizite (Kapitel 9)

2. Integration von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren in das ,reguldre” Verfahren der da-
tengestiitzten Qualitatssicherung gemall DEQS-Richtlinie, praktisch im Sinne einer Eskalati-
onsstufe moglicher Handlungsoptionen (Kapitel 10)

Gesetzlicher Hintergrund
Siehe hierzu Kapitel 1.1

Mit dem Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) wurde im Jahr 2016 das Konzept der ,,planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren” (Plan-Ql) in das Sozialgesetzbuch V und das Krankenhausfinanzierungsgesetz
(KHG) eingefihrt.

An die Ergebnisse von ,planungsrelevanten Qualitatsindikatoren” werden weitreichende Konsequen-
zen gekoppelt. Sie sind als Instrument konzipiert, um auf der Grundlage von , Indikatoren”, ,Auswer-
tungsergebnissen” sowie ,,MafSstdben und Kriterien” faktisch ein Leistungsverbot bzw. die Zulassung
zur Leistungserbringung im stationdren Bereich zu administrieren.

Die Voraussetzung fiir diese Handlungskonsequenz ist die Feststellung von ,,in erheblichem Maf$ unzu-
reichender Qualitdt”, die ,nicht nur voriibergehend” besteht. Die Operationalisierung dieser Begriffe
definiert somit die ,Schwelle” fiir ein mogliches Leistungsverbot.

Seite 6 von 144 Diskussionsbeitrag Plan-Ql - KCQ. 30.6.2020



Der Gesetzgeber hatte ein mehrschrittiges Vorgehen vorgegeben und fiir den ersten Schritt (,Ein-
stieg”) ein sehr kurzfristiges Zeitziel festgelegt: innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten des Gesetzes
sollte der G-BA einen ersten Beschluss fassen. Dabei konnten ausdriicklich methodische Limitationen
in Kauf genommen werden.

In weiteren Schritten sollen kontinuierlich weitere Indikatoren entwickelt und genutzt werden und die
im ersten Schritt festgelegten Indikatoren erforderlichenfalls angepasst werden.

Umsetzung der gesetzlichen Regelungen
Siehe hierzu Kapitel 1.2

Der G-BA hat nach Inkrafttreten der gesetzlichen Regelungen das IQTIG mit der Entwicklung eines me-
thodischen Konzepts beauftragt, das IQTIG hat ein solches Konzept am 31.8.2016 vorgelegt.

Auf dieser Grundlage hat der G-BA fristgerecht im Dezember 2016 erste Beschliisse gefasst, so dass
die Richtlinie zu planungsrelevanten Indikatoren zum 1.1.2017 in Kraft treten konnte.

Unvermeidlich wiesen diese Konzepte - wie vom Gesetzgeber antizipiert - Limitationen auf.

Vor diesem Hintergrund hat der G-BA das IQTIG erstmalig im Jahr 2017 und nochmals im Jahr 2019 mit
der erforderlichen ,,Neu- und Weiterentwicklung” von planungsrelevanten Indikatoren und der hierfir
erforderlichen methodischen Konzepte beauftragt. Im Mittelpunkt dieser Beauftragung stand die Ent-
wicklung von Konzepten zur Herstellung eines Fachabteilungsbezuges und zur Feststellung von ,in er-
heblichem MaR unzureichender Qualitat” (als ,Steigerung” von ,unzureichender Qualitat”).

Das IQTIG hat zu diesen beiden Auftragen insgesamt drei Berichte zur Verfligung gestellt.

Konzepte des IQTIG zur Neu- und Weiterentwicklung planungsrelevanter Indikatoren
Siehe hierzu Kapitel 1.3

In den Berichten des IQTIG werden eine Reihe von methodischen Uberlegungen und Konzepten vor-
gestellt und es werden Empfehlungen abgegeben.

Das IQTIG setzt sich in diesen Berichten sehr differenziert mit den methodischen Herausforderungen
auseinander, diskutiert eine Vielzahl von methodischen Ansatzen und stellt grundlegende fachlich-me-
thodische Uberlegungen an.

Keines dieser Konzepte wurde bislang vom G-BA fiir weitere Beschliisse zu planungsrelevanten Indika-
toren genutzt. Vielmehr wurde das IQTIG im Marz 2020 erneut mit einer Entwicklung - explizit als
»Neukonzeption der Entwicklung von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren” bezeichnet - beauf-
tragt.
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Krankenhausplanung
Siehe hierzu Kapitel 1.4

Eine Analyse der Krankenhausplane der Bundeslander zeigt, dass primar auf Ebene von Fachgebieten
der arztlichen Weiterbildungsordnung als Grundlage von Fachabteilungen geplant wird, wobei der De-
taillierungsgrad dieser Planung von Bundesland zu Bundesland sehr unterschiedlich sein kann. Inner-
halb der einzelnen Fachabteilungen sind Krankenhduser in vielen Bundeslander praktisch frei, welche
Leistungen sie anbieten.

Zu berlicksichtigen ist, dass eine Fachabteilung eines Krankenhauses nicht mit einer Fachabteilung ei-
nes anderen Krankenhauses gleichgesetzt werden kann, da unterschiedliche Schwerpunktsetzungen
innerhalb eines Fachgebietes moglich (und erwiinscht) sind. Eine differenzierte Betrachtung ist daher
in jedem Einzelfall erforderlich.

Daraus ergibt sich, dass die Anforderung an planungsrelevante Qualitatsindikatoren, , die Qualitat” auf
Ebene einer Fachabteilung festzustellen, angesichts der Unterschiede der Planungskonzepte in den
Landern und der sehr unterschiedlichen Leistungsspektren der einzelnen Krankenhauser in den jewei-
ligen Fachabteilungen nicht im Sinne eines ,,one fits all“ umgesetzt werden kann (mégliche Ausnahme:
extrem unspezifische Indikatoren im Sinne von Strukturanforderungen, die fiir ganze Fachgebiete gel-
ten). Sofern mit leistungsspezifischen Indikatoren gearbeitet wird, werden aufbauend auf die Bewer-
tung der Ergebnisse planungsrelevanter Indikatoren individuelle Analysen zur Projizierbarkeit der Er-
gebnisse auf das spezifische Spektrum des einzelnen Krankenhauses erforderlich sein.

Handlungskonsequenzen planungsrelevanter Indikatoren
Siehe hierzu Kapitel 1.5

Den gesetzlichen Regelungen ist zu entnehmen, dass planungsrelevante Indikatoren genutzt werden
sollen, um eine Aufnahme oder einen Verbleib im Krankenhausplan zu unterstitzen.

Moglicherweise klarungsbedirftig erscheint der gesetzliche Hintergrund fur die ebenfalls genannte
Nutzung flr ,Auswahlentscheidungen”. Dieser Begriff wird zwar in §109 Absatz 2 SGB V in indirektem
Zusammenhang mit Regelungen zu planungsrelevanten Indikatoren (in Bezug auf Versorgungsver-
trage) verwendet, die konkrete Zielsetzung erscheint allerdings nicht vollstandig klar. Eine Klarstellung
kénnte moglicherweise die Effizienz der Entwicklung planungsrelevanter Indikatoren optimieren.

Aufnahme bzw. Verbleib im Krankenhausplan sowie , Auswahlentscheidungen” sind somit als die
Handlungskonsequenzen anzusehen, die sich aus einer Bewertung der Ergebnisse planungsrelevanter
Indikatoren ergeben kdnnen. Das IQTIG verwendet in seinen Berichten hierfiir den Begriff ,Planungs-
zwecke”.

Grundsatzlich konnen folgende Indikatorentypen verwendet werden:

e Prospektiv einsetzbare ,Indikatoren”, die Voraussetzungen fir die Erbringung einer angemesse-
nen Qualitdt darstellen (primér Strukturanforderungen). Fir Leistungen, die ein Krankenhaus noch
nicht erbringt, kdnnen nur solche Indikatoren verwendet werden.

e Retrospektiv einsetzbare Indikatoren, die die Qualitat einer bereits erbrachten Leistung abbilden.
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Fir eine Neu- und Weiterentwicklung planungsrelevanter Indikatoren in Bezug auf die verschiedenen
Handlungskonsequenzen (,,Planungszwecke”) ergibt sich daraus:

1. Die Entwicklung von Strukturanforderungen als prospektiv und retrospektiv nutzbare pla-
nungsrelevante Indikatoren kénnen sowohl fir die Zulassung als auch fir die Planheraus-
nahme bzw. fir einen Verbleib im Krankenhausplan eingesetzt werden.

2. Auswahlentscheidungen im Sinne einer Kapazitatsausweitung (d.h. zum Vergleich von Einrich-
tungen, die bestimmte Leistungen bereits erbringen) kdnnen — wie vom IQTIG in seinem Be-
richt vom 21.12.2018 beschrieben und begriindet — nur durch die (retrospektive) Identifikation
,guter Qualitat” unterstitzt werden. Dies erfordert eine mehrdimensionale Qualitatsbetrach-
tung, die nur durch die Zusammenschau mehrerer spezifischer Indikatoren erreicht werden
kann.

Die aktuell eingesetzten Indikatoren in datengestiitzten Qualitatssicherungsverfahren des G-
BA ermoglichen eine solche mehrdimensionale Qualitatsbetrachtung nur stark eingeschrankt.

Im hier vorliegenden Papier wird auf Optionen zur Bewertung ,guter Qualitat”, die Auswahl-
entscheidungen ermdoglichen, nicht vertieft eingegangen.

3. Firdie Planherausnahme kénnen spezifische Indikatoren zur Prozess- und Ergebnisqualitat fir
eine retrospektive Qualitatsbetrachtung verwendet werden.

Leistungsbezug und Fragmentierung von Qualitéitsindikatoren
Siehe hierzu Kapitel 2

Qualitatsindikatoren, die fiir einen Einrichtungsvergleich bzw. die Bewertung der Versorgungsqualitat
einzelner Einrichtungen eingesetzt werden, beziehen sich immer auf Versorgungsleistungen, unabhan-
gig davon, ob das Qualitatssicherungsverfahren prozeduren- oder diagnosebezogen konzipiert ist.

Sie kdnnen umso spezifischer sein, je homogener die Leistungen sind, die betrachtet werden. Der Be-
zug einer Qualitatsbewertung auf eine Fachabteilung erfordert, ein auRerordentlich umfangreiches
und heterogenes Leistungsspektrum zu bewerten.

Qualitatsindikatoren betrachten immer nur Ausschnitte der Versorgung.

Indikatorensets (mehrere Indikatoren zu einem Thema / einer fachlichen Bezugsebene) kénnen eine
mehrdimensionale Bewertung der Versorgung ermdglichen, diese kann aber nie umfassend sein im
Sinne von ,, die Qualitat” — egal fir welche Bezugsebene (z.B. Leistung oder Fachabteilung).

Moglich ist die Feststellung von umschriebenen Qualitatsdefiziten oder umschriebenen Merkmalen
besonders guter Qualitat.

Auch einzelne, umschriebene Qualitatsdefizite konnen so gewichtig sein, dass sie ein Leistungsverbot
rechtfertigen.
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Fachliche Bezugsebenen
Kategorisierung fachlicher Bezugsebenen
Siehe hierzu Kapitel 3.1

In diesem Papier wird der Begriff der ,,fachlichen (thematischen) Bezugsebene” verwendet. Dieser be-
schreibt die Leistungen (das ,,Thema*“), auf das sich die Qualitdtsindikatoren beziehen. Der Begriff ka-
tegorisiert somit die Aggregationsebene, auf die in fachlicher Hinsicht Bezug genommen wird.

Aus dem KHSG und den Berichten des IQTIG wird die Abstufung ,,Fachabteilung” (umfasst alle Leistun-

Ill

gen einer Fachabteilung), ,Grundleistungsbereich, , Leistungsbiindel” und , Leistung” abgeleitet. Diese
Abstufung ist zwar nicht ganz eindeutig definiert und nicht zwingend trennscharf. Dennoch erscheint
diese Kategorisierung hilfreich, um zu verdeutlichen, dass von Leistung zu Leistungsbiindel zu Grund-
leistungsbereich zu Fachgebiet / Fachabteilung der Umfang und die Heterogenitat der einbezogenen

Leistungen kontinuierlich zunimmt.
Médgliche Klarstellung zur fachlichen Bezugsebene
Siehe hierzu Kapitel 3.2

Die gesetzlichen Vorgaben lassen moglicherweise Interpretationsspielraum, ob die Handlungskonse-
guenzen (z.B. ,Herausnahme aus dem Krankenhausplan®) sich ausschlieRlich auf die Bezugsebene
Fachabteilung oder moglicherweise auch auf die Bezugsebene einzelner Leistungen beziehen kann.

Eine Klarstellung kdnnte moglicherweise dazu beitragen, planungsrelevante Indikatoren zielgerichte-
ter und effizienter entwickeln zu kénnen.

Feststellung von ,,in erheblichem Maf unzureichender Qualitdt“
Siehe hierzu Kapitel 4

Die Aufgabe, in einem moglichst im Detail standardisierten Verfahren Qualitdtsdefizite zu identifizie-
ren, die ein Leistungsverbot (ggf. fiir eine ganze Fachabteilung) rechtfertigen kénnen, stellt hochste
Anforderungen an die methodische Konzeption und Umsetzung.

Praktisch soll ein solches Verfahren die (nahezu) maximale Komplexitat ,, Qualitdt der Versorgung einer
Fachabteilung” (eine Steigerung ware praktisch nur: des gesamten Krankenhauses) auf die maximal
fokussierte und maximal einschneidende Aggregationsebene , Leistungsverbot” reduzieren.

Das IQTIG stellt in seinen Berichten eine Reihe von Optionen zur Operationalisierung der Feststellung
von ,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat” vor, die quantitative und qualitative Bewertungs-
verfahren auf der Grundlage einzelner oder mehrerer (,Zusammenschau®) Indikatoren umfassen.

Zu differenzieren ist die Verwendung von Indikatoren zur Strukturqualitat (,,Voraussetzungen flir Qua-
litat“) und von Indikatoren zur Prozess- und Ergebnisqualitat (,,tatsachlich erbrachte Qualitat”).

Indikatoren zur Strukturqualitat

Diese vom IQTIG genannte Option erscheint umsetzbar und in der Entwicklung und Anwen-
dung relativ wenig aufwandig. Die Indikatoren bediirfen in der Regel keiner qualitativen Be-
wertung. Festgestellte Defizite werden aufgrund ihres grundlegenden Charakters primar als
»in erheblichem MaR“ angesehen.
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Solche Indikatoren kénnen fiir alle fachlichen Bezugsebenen (z.B. Fachabteilung, Leistung) mo-
delliert werden.

Es handelt sich um eine wenig komplexe, praktikable und relativ wenig aufwandig administ-
rierbare Methodik. Der praktische Nutzen solcher Indikatoren ist aufgrund ihrer geringen Spe-
zifitat abzuwagen.

Indikatoren zur Prozess- und Ergebnisqualitat

Mit solchen Indikatoren ist eine sehr viel differenziertere Qualitatsbewertung als mit reinen
Strukturindikatoren maglich.
Zu unterscheiden sind die Bewertungselemente:

e (Quantitative Bewertung

e ,Qualitative Bewertung: Basis”

e Vertiefte qualitative Bewertung

Die quantitative Bewertung umfasst die Ergebnisse der Indikatoren und die Feststellung von
Abweichungen von einem oder mehreren Referenzbereichen.

Die ,,qualitative Bewertung: Basis” entspricht dem aktuellen Stellungnahmeverfahren bei pla-
nungsrelevanten Indikatoren (unter Verwendung von , Ausnahmetatbestanden®). Sie stellt ei-
nen Kompensationsmechanismus fiir eine imperfekte Risikoadjustierung (bzw. bei Prozessin-
dikatoren eine eingeschrankte Spezifitdt der Modellierung) dar. Diese qualitative Bewertung
verifiziert oder falsifiziert ,lediglich” das rechnerische Ergebnis. Sie ist als relativ wenig auf-
wandig anzusehen.

Eine vertiefte qualitative Bewertung erfolgt, um fir ein mittels quantitativer und , qualitativer
Bewertung: Basis” festgestelltes Defizit zu untersuchen, ob das Defizit als ,in erheblichem
MaR“ anzusehen ist. Dies kann fiir einzelne Indikatoren oder in einer Zusammenschau mehre-
rer Indikatoren erfolgen.

Optionen zur Bewertung der Ergebnisse von Indikatoren zur Prozess- und Ergebnisqualitat:
Ausschlieflich quantitative Bewertung
Nicht ausreichend erscheint die alleinige Nutzung quantitativer Verfahren.

Weder fir einzelne Indikatoren, noch durch eine Indexbildung auf der Grundlage der Ergeb-
nisse mehrerer Indikatoren kann damit ein Qualitatsdefizit (,unzureichend” oder ,in erhebli-
chem MaR unzureichend”) ausreichend sicher festgestellt werden.

Die methodenimmanent limitierte Spezifitdt dieser Indikatoren erfordert immer eine ergan-
zende qualitative Bewertung der quantitativ ermittelten Ergebnisse.

Feststellung ,,in erheblichem Maf3“ aufgrund von Eigenschaften der verwendeten Indikatoren und der
,qualitativen Bewertung: Basis“

Die vom IQTIG genannte Option, fir bestimmte Prozess- oder Ergebnisindikatoren abhangig
von lhrer Relevanz ein mittels quantitativer und ,,qualitativer Analyse: Basis” festgestelltes De-
fizit bereits primar (ohne eine vertiefte qualitative Analyse) als ,,in erheblichem MaR“ zu qua-
lifizieren, erscheint theoretisch denkbar.
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Allerdings ist zu beriicksichtigen, dass die praktisch automatische Koppelung an die potentielle
Handlungskonsequenz eines Leistungsverbots héchste Anforderungen an die Relevanz und
Messeigenschaften der verwendeten Indikatoren stellt.

Die Entwicklung solcher Indikatoren bedarf einer aufwandigen Entwicklung und Erprobung. Es
kann nicht sicher vorhergesagt werden, dass die Anwendbarkeit in der Praxis gegeben ist.

Sofern die Entwicklung solcher Indikatoren gelingt, ist die Anwendung relativ wenig aufwan-
dig, da keine (zwangslaufig ressourcenintensive) vertiefte qualitative Bewertung festgestellter
Defizite erfolgt.

Feststellung ,,in erheblichem Maf3“ mit Hilfe einer vertieften qualitativen Bewertung

Alle hierzu vom IQTIG diskutierten Optionen erscheinen prinzipiell umsetzbar.

Sie erfordern mindestens einen weitergehenden Bewertungsschritt, fiir den die Entwicklung und

Anwendung als komplex und aufwandig anzusehen sind:

e Feststellung der Auspragung eines Defizits mit Hilfe einer qualitativen Bewertung in Bezug
auf die Ergebnisse eines Indikators.

e Feststellung der Auspragung eines Defizits mit Hilfe einer qualitativen Zusammenschau der
Ergebnisse mehrerer Indikatoren.

Fiir beide Optionen sind Bewertungskriterien zu entwickeln, die in einem Verfahren unter Ein-
beziehung von Fachexperten angewendet werden. Die Bewertungsschritte sind vom IQTIG
noch wenig konkret beschrieben, der Grundansatz erscheint aber praktikabel und umsetzbar.

Alle genannten Optionen kdnnen nebeneinander eingesetzt werden.

In der Konsequenz erscheinen somit zwei Optionen voraussichtlich umsetzbar:

1.

Es kdnnten bestimmte klar definierte und umschriebene Mindestanforderungen —in der Regel
strukturelle (und ggf. einfache prozessuale) Anforderungen als planungsrelevante Indikatoren
relativ aufwandsarm genutzt werden.

Dabei handelt es sich um wenig komplexe ,,Voraussetzungen” fiir die Qualitat der Versorgung.

Sobald differenziertere Anforderungen an die Prozess- oder Ergebnisqualitdt erfasst werden
sollen (und damit eine aussagekraftigere und differenzierte Qualitatsbewertung ermoglicht
werden soll), sind entsprechend differenzierte Verfahren erforderlich - mit komplexen Indika-
toren und komplexen Bewertungsverfahren.

Diese Ambivalenz setzt sich fort, wenn nicht nur die Ergebnisse einzelner Indikatoren betrach-
tet werden, sondern eine Zusammenschau von Indikatorensets (d.h. der Ergebnisse mehrerer
Indikatoren) erfolgen soll. Dies erweitert einerseits das Spektrum der Betrachtung und damit
die Differenziertheit der Aussage, erhoht andererseits aber wiederum die Komplexitat der Be-
wertung. Jede ,, Zusammenschau” ist letztlich ein neues Konstrukt, das nicht allein quantitativ
bewertet werden kann, sondern mit spezifischer Fachexpertise bewertet werden muss.
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Maoglicher Diskussions- und Klarungsbedarf
Standardisierbarkeit von Bewertungen in dynamischem Versorgungsgeschehen

Insbesondere die Verfahren zur differenzierten Qualitatsbewertung missen der Tatsache
Rechnung tragen, dass sie in einem dynamischen Versorgungsgeschehen eingesetzt werden.
Eine Betrachtung im Zeitverlauf (,,nicht nur voriibergehend”) muss zwangslaufig Verdnderun-
gen in der Versorgungsrealitdt sowohl in Bezug auf die zu versorgenden Patientinnen und Pa-
tienten als auch in Bezug auf die Strukturen und Prozesse der Versorgung in den einzelnen
Einrichtungen —und damit auch in Bezug auf die Ursachen von Defiziten — berticksichtigen.

Fiir eine verlassliche und faire Bewertung erscheint angesichts der Vielschichtigkeit und Dyna-
mik eine vollstandige Standardisierbarkeit des Bewertungsprozesses (im Sinne eines im Detail
vorgegebenen Algorithmus) nicht moglich. Es muss daher ein angemessenes Verhéltnis von
Standardisierung und individueller Bewertung auf der Grundlage von Expertenurteilen gefun-
den werden.

Maéglichkeit der umfassenden prospektiven Benennung von Qualitétsanforderungen

Sofern eine differenzierte Qualitatsbewertung erfolgen soll und hierfiir eine vertiefte Analyse
der Ergebnisse von Qualitatsindikatoren vorgenommen wird, werden moglicherweise tiefer-
liegende Defizite identifiziert.

Diese konnten letztlich als eigene (,,neue”) nicht erfiillte Anforderungen angesehen werden
(Beispiel: Ursache der nicht eingehaltenen Zeit zwischen Entschluss zu einem Notfallkaiser-
schnitt und der Entbindung ist eine nicht angemessene Organisation des fachéarztlichen Bereit-
schaftsdienstes).

Sofern diese tieferliegenden Anforderungen als die eigentlichen , planungsrelevanten Indika-
toren” angesehen wiirden, konnten methodenimmanent nur diese - in ihrer Komplexitat stark
reduzierten - Anforderungen genutzt werden. Planungsrelevante Indikatoren ,reduzieren”
sich damit im Wesentlichen auf Strukturanforderungen.

Dieser Aspekt erscheint sehr grundlegend fiir die Konzeption planungsrelevanter Indikatoren
und bedarf einer Klarung.

Komplexe Qualitatsindikatoren erfassen komplexe Konstrukte, die im Bewertungsprozess ggf.
deaggregiert werden miissen — und nicht umfassend prospektiv definierbar erscheinen.

Auflésung der Differenzierung von ,,planungsrelevanten” und , nicht planungsrelevanten” Indikatoren

Sofern mit einer differenzierten (und entsprechend komplexen) Qualitdtsbewertung gearbei-
tet werden soll, kann ggf. auch die Effizienz eines spezifischen Verfahrens fir planungsrele-
vante Indikatoren, das ausschlieBlich auf die , planungsrelevanten Handlungskonsequenzen”
ausgerichtet ist, kritisch diskutiert werden.

Es ist ein hoher Aufwand erforderlich, um in voraussichtlich relativ wenigen Fallen die Erfor-
derlichkeit eines Leistungsverbots festzustellen. Ein solches Verfahren lauft — wie derzeit - pa-
rallel oder ,,on top” zu ,herkémmlichen” Qualitatssicherungsverfahren, die das primare Ziel
der Verbesserung verfolgen und fiir die ein Leistungsverbot letztlich nur eine ,allerletzte” Es-
kalationsstufe darstellt.
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Moglicherweise konnte es daher effizienter sein, ein solches Verfahren fiir ,planungsrelevante
Indikatoren” als Eskalationsstufe in ein breiter angelegtes Verfahren zu integrieren, was dann
moglicherweise in bestimmten Féllen in ein Leistungsverbot miinden kann.

In diesem Fall wiirde nicht zwischen ,,planungsrelevanten” und ,,nicht planungsrelevanten” In-
dikatoren unterschieden — sondern es wiirden Indikatoren verwendet, bei denen im Prozess
der Analyse der Ergebnisse festgestellt werden kénnte, dass planungsrelevante Handlungskon-
sequenzen gerechtfertigt sind.

Verwendung des Begriffs ,,in erheblichem Maf$ unzureichende Qualitét”

Vorteilhaft erscheint, die derzeit verwendeten Begriffe ggf. noch einmal zu priifen, zumindest
aber deren Bedeutung klar zu definieren.

L»Qualitat” vs. ,Qualitdtsdefizit”

Es konnte vorteilhaft sein, statt des Begriffs ,,(in erheblichem Mal) unzureichende Qualitat”
von ,(erheblichen) Qualitatsdefiziten” zu sprechen. Der Begriff ,Qualitdt” kann in einem sehr
umfassenden Sinne verstanden werden — was aber mit Hilfe von Indikatoren aufgrund der
Mehrdimensionalitdt und Komplexitat jeder Qualitatsbetrachtung nicht umfassend operatio-
nalisiert werden kann. Ein Begriff wie , Defizit” konnte klarer machen, dass es um umschrie-
bene Defizite zu bestimmten Versorgungsleistungen und somit um Ausschnitte der Versor-
gung, geht.

Exklusive Belegung des Begriffs ,in erheblichem Mafs unzureichende Qualitdt”

Der Begriff ,,in erheblichem Mals unzureichende Qualitat” ist im Verfahren der planungsrele-
vanten Indikatoren exklusiv verkniipft mit der Handlungskonsequenz eines potentiellen Leis-
tungsverbots. Die hoch komplexe Operationalisierung dieses Begriffs definiert damit die
Schwelle fir ein potentielles Leistungsverbot.

Ein Begriff aus dem recht allgemeinen Sprachgebrauch wird somit exklusiv mit einer hoch kom-
plex operationalisierten Definition belegt, so dass die konkrete Bedeutung im allgemeinen
Sprachgebrauch kaum nachvollzogen werden kann.

Um mogliche Missverstandnisse zu vermeiden, kdnnte es vorteilhaft sein, einen spezifischen
Begriff zu verwenden, der exklusiv fiir das Verfahren der planungsrelevanten Indikatoren ist
(,Terminus technicus”). Beispielsweise kdnnte ein Begriff wie , Qualitatsdefizit mit potentiell
planungsrelevanter Handlungskonsequenz” verwendet werden. Der Begriff ,potentiell”
konnte vorteilhaft sein, da die letztendliche Entscheidung (d.h. die Entscheidung ob tatsachlich
»Planungsrelevanz” besteht) immer von den Landesplanungsbehorden getroffen werden

muss.
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Fachabteilungsbezug
Siehe hierzu Kapitel 5

Eine umfassende Qualitdtsbewertung im Sinne von , die Qualitdt” einer Fachabteilung ist nicht mog-
lich. Weder konnen fir teilweise Hunderte von Leistungen eines Fachgebietes umfassend Indikatoren
entwickelt werden, noch erscheint eine valide Zusammenschau der Ergebnisse einer Vielzahl von Indi-
katoren moglich.

Realistisch erscheint die Feststellung von umschriebenen Defiziten, die einzeln oder in einer Zusam-
menschau Handlungskonsequenzen fiir ganze Fachabteilungen rechtfertigen.

Zwei Optionen erscheinen hierfir praktisch denkbar:

1. Es kénnen unspezifische Indikatoren primar im Sinne von Strukturanforderungen verwendet
werden.

Entwicklung und Anwendung erscheinen praktikabel, die Indikatoren sind allerdings in hohem
Male unspezifisch. Der Nutzen solcher Indikatoren sollte daher von den ,,Anwendern®, d.h.
primar von den Landesplanungsbehérden bewertet werden.

2. Ein Fachabteilungsbezug kann bei spezifischen, leistungsbezogenen Indikatoren moglicher-
weise durch eine gezielte Analyse hergestellt werden, die sich an die Feststellung von Defiziten
bei einzelnen oder mehreren Indikatoren anschlief$t. Im Rahmen dieser Analyse wird unter-
sucht, ob die Ursachen festgestellter Defizite Auswirkungen auf alle oder einen groRen Teil der
Leistungen einer Fachabteilung haben.

Eine solche Analyse erfordert zwingend die Einbeziehung von Fachexperten. In Kapitel 9 wird
auf die mogliche Konzeption einer solchen Analyse eingegangen.

Folgende weitere, theoretisch denkbaren Optionen zur Herstellung eines Fachabteilungsbezuges er-
scheinen praktisch nicht geeignet (Begriindung siehe Kapitel 5.4 und 5.5):

e Die Extrapolation der Ergebnisse von Indikatoren zu bestimmten Leistungen auf andere Leis-
tungen einer Fachabteilung im Sinne eines , Tracerkonzepts”.

e Spezifische Indikatoren, die alle (oder einen grofRen Teil der) Leistungen einer Fachabteilung
umfassen und deren Ergebnisse in Bezug auf diese heterogenen Leistungen adjustiert werden.

Die Identifikation ,typischer” Leistungen erscheint angesichts der Spezialisierung von Fachabteilungen
fir ,groRe” Fachgebiete nur stark eingeschrankt moglich.

Darliber hinaus ist zu bericksichtigen, dass Fachabteilungen in der Krankenhausplanung auf der
Grundlage von Fachgebieten der Weiterbildungsordnung geplant werden, dies aber nicht zwingend
identisch mit Fachabteilungsschlisseln gemaR §301 SGB V ist.
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Ableitung von Eckpunkten fiir eine Neu- und Weiterentwicklung mit Hilfe beispielhafter Indikatoren

Siehe hierzu Kapitel 6

Anhand von Uberlegungen zu aktuell verwendeten Qualititsindikatoren lassen sich Eckpunkte fiir eine

Neu- oder Weiterentwicklung ableiten.

Anhand von zwei konkreten Fallen fiir den Indikator E-E-Zeit in der Geburtshilfe lasst sich zeigen:

In zwei unterschiedlich gelagerten Fallen werden jeweils erhebliche Defizite festgestellt, da in
beiden Fallen die patientenrelevante Einhaltung der E-E-Zeit nicht gewahrleistet wurde.

In einem Fall handelt es sich um ein grundlegendes Defizit (nicht zeitgerechte Verflgbarkeit
eines Facharztes), das — sofern es nicht behoben werden kann — ein Leistungsverbot rechtfer-
tigen konnte. In dem anderen Fall handelt es sich um eine relevante, aber voraussichtlich re-
lativ einfach behebbare Ursache im Ablauf der Alarmierung.

Fiir ,das gleiche Defizit” bei diesem Indikator erscheinen daher unterschiedliche Handlungs-
konsequenzen angemessen. Nicht ein festgestelltes Defizit an sich macht den Indikator daher
»planungsrelevant”, sondern die in der Analyse festgestellte Ursache des Defizits.

Um die sachgerechten Handlungskonsequenzen zu identifizieren, ist eine vertiefte Ursa-
chenanalyse erforderlich.

Auch die Bezugsebene fiir mogliche Handlungskonsequenzen (Leistung: Kaiserschnitt, Leis-
tungsbundel / Grundleistungsbereich: Geburtshilfe, Fachabteilung: Geburtshilfe oder Gyniko-
logie und Geburtshilfe) ergibt sich nicht aus der Feststellung des Defizits, sondern aus der Ana-
lyse der Ursache des Defizits (d.h. eines tieferliegenden Defizits).

In beiden Fallen waren die Defizite sowie die zugrundeliegenden Ursachen auch im Rahmen
der ,reguldaren” datengestiitzten Qualitatssicherung festgestellt worden.

Auch einzelne oder seltene Ereignisse kdnnen auf grundlegende Defizite hinweisen, die mog-
licherweise planungsrelevante Handlungskonsequenzen rechtfertigen. Indikatoren mit , klei-
nen Fallzahlen” sind somit nicht per se ungeeignet.

Insbesondere bei Indikatoren, die seltene Ereignisse erfassen und / oder fiir die Krankenhauser
nur kleine Fallzahlen in der Grundgesamtheit aufweisen, kommt einer vertieften Analyse der
Ursachen von Defiziten jedoch eine besondere Bedeutung zu.

Anhand eines Falls fiir einen Indikator aus der Herzchirurgie lasst sich zeigen:

Es erscheint spekulativ, von einem identifizierten Defizit auf andere Defizite riickschliefen zu
wollen (,,weil sich die Einrichtung in diesem Fall nicht an Leitlinienempfehlungen gehalten hat,
wird sie sich womoglich auch nicht an andere Leitlinienempfehlungen halten”).

Eine vertiefte Ursachenanalyse ldsst eine Aussage zu, ob erkannte Defizite relevant fur die
ganze Fachabteilung oder nur fir bestimmte Leistungen sind.
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Feststellung ,,nicht nur voriibergehend”
Siehe hierzu Kapitel 7

Die Feststellung, ob ein Mangel ,nicht nur voriibergehend” besteht, ist derzeit rein zeitlich operatio-
nalisiert: hdufiger als in einem Jahr (dariber hinaus nicht weiter konkretisiert).

Es konnte geprift werden, die Operationalisierung von ,nicht nur voriibergehend” dahingehend zu
erweitern, dass die Beseitigung eines als ursachlich erkannten tieferliegenden Defizits konkret nach-
gewiesen werden muss. Damit konnte eine fehlende Behebbarkeit bereits friiher festgestellt werden,
als bei alleiniger Beobachtung im Zeitverlauf. Ein solcher Schritt kdnnte in eine vertiefte Analyse von
Defiziten integriert werden (siehe Kapitel 9).

Rolle der ,Mafstiibe und Kriterien”
Siehe hierzu Kapitel 8

Die gesetzlichen Vorgaben beschreiben ,,Malstabe und Kriterien” als Instrument, um ,,in erheblichem
Mal unzureichende Qualitat” festzustellen, die planungsrelevante Handlungskonsequenzen rechtfer-
tigen.

Im aktuellen Verfahren zu planungsrelevanten Indikatoren sind als ,,MaRstabe” Referenzbereiche der
Indikatoren und als Kriterien ,insbesondere Ausnahmetatbestande” festgelegt. Die Anwendung erfolgt
primar durch das IQTIG.

Fir eine Neukonzeption konnten sowohl die Funktion (wie wird bewertet) als auch der Anwender (wer
bewertet) der ,,MaRstibe und Kriterien“ nochmals geprift werden.

Funktion:
Verschiedene Konzeptionen erscheinen denkbar, beispielsweise die Nutzung der MaRstdbe und Krite-
rien, um:

e eine qualitative Bewertung der ,Auspragung” von Qualitatsdefiziten vorzunehmen,

e eine vertiefte Ursachenanalyse von Qualitatsdefiziten vorzunehmen,

e die angemessene Handlungskonsequenz zu identifizieren,

o die Bezugsebene fir mogliche Handlungskonsequenzen zu bestimmten (z.B. Leistung oder

Fachabteilung),
o festzustellen, ob ein Qualitatsdefizit ,,nicht nur voriibergehend” besteht.

Anwender:

Es ware zu priifen, von wem die Mal3stdbe und Kriterien angewendet werden: wie bislang vom IQTIG
(alternativ: von Landesarbeitsgemeinschaften) oder von den Landesplanungsbehdrden. Es kdnnte
auch erwogen werden, die Anwendung aufzuteilen: einige Kriterien werden vom IQTIG (bzw. Landes-
arbeitsgemeinschaften) angewendet, andere von den Landesplanungsbehérden.
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Verfahrensschritt ,Vertiefte Analyse von Ergebnissen / Ableitung von Handlungskonsequenzen*
Siehe hierzu Kapitel 9

Sofern leistungsbezogene Prozess- und Ergebnisindikatoren verwendet werden, sind differenzierte
qualitative Analysen der Ergebnisse einzelner Indikatoren oder in einer Zusammenschau mehrerer In-
dikatoren fir folgende Feststellungen erforderlich:

e Auspragung ,in erheblichem MaR“

e |dentifikation der Bezugsebene fiir Handlungskonsequenzen
e Identifikation der angemessenen Handlungskonsequenzen
e Behebbarkeit von Defiziten (,,nicht nur voriibergehend”)

In der Praxis erfordert dies mehrere Bewertungs- und Analyseschritte fiir die genannten Feststellun-
gen, die miteinander verwoben sind und sich nicht streng voneinander trennen bzw. strikt konsekutiv
bearbeiten lassen. Im Gegenteil sollten sie in effizienter Weise integriert bzw. miteinander verbunden
werden.

Diese Analyse- und Bewertungsschritte sind als komplex und relativ aufwandig anzusehen. Sie erfor-
dern die Einbindung von Fachexperten und eine professionelle Moderation. Sie sollten soweit wie
moglich standardisiert werden, dennoch wird unvermeidbar keine vollstdandige Standardisierung in je-
dem Detail moglich sein, so dass den Bewertungen Elemente eines Expertenurteils zugrunde liegen
werden.

Insbesondere ist zu berlicksichtigen, dass es sich um einen Prozess handelt, dessen einzelne Schritte
in mehreren aufeinanderfolgenden Jahren wiederholt (teilweise in modifizierter Form) durchgefiihrt
werden missen.

Angesichts der Komplexitat und Mehrschichtigkeit dieses Verfahrenselements sowie der unvermeidli-
chen Dynamik im Verlauf Giber mehrere Jahre erscheint es liberlegenswert, dieses Element nicht in
einem ausschliefRlich auf die Handlungskonsequenz ,,Herausnahme aus dem Krankenhausplan® ausge-
richteten ,,eigenen” Verfahren zu administrieren, sondern in effizienter Weise in ein Verfahren zu in-
tegrieren, in dem unterschiedliche Handlungskonsequenzen differenziert ,, angesteuert” werden kén-
nen (siehe nachfolgender Abschnitt).

Das Grundkonzept dieses Verfahrensschritts entspricht im Wesentlichen dem Stellungnahmeverfah-
ren nach DEQS-RL bzw. dem ,,Strukturierten Dialog” nach QSKH-RL. Die einzelnen Analyseschritte
missten insbesondere in Bezug auf die planungsrelevanten Handlungskonsequenzen expliziter be-
nannt und ausgestaltet werden. Die Bewertungskriterien sollten weitergehend standardisiert werden.

Integration ,,planungsrelevanter Indikatoren” in die DEQS-Richtlinie
Siehe hierzu Kapitel 10

Bei Verwendung spezifischer Qualitdtsindikatoren sind komplexe qualitative Bewertungen und Analy-
sen erforderlich, um ,in erheblichem MaR unzureichende Qualitdat” und deren Behebbarkeit feststellen
zu koénnen, die angemessenen Handlungskonsequenzen zu identifizieren und die Bezugsebene fir
diese Handlungskonsequenzen festzustellen.

Diese Bewertungen und Analysen erstrecken sich flr Einrichtungen mit festgestellten Defiziten tber
mehrere Jahre, was eine zusatzliche Dynamik und Komplexitat bedingt.
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Es konnte vorteilhaft sein, ein solches Verfahren nicht ausschlieflich auf die Handlungskonsequenz
,Herausnahme aus dem Krankenhausplan“ auszurichten und in einer eigenen Richtlinie zu regeln, son-
dern das Verfahren als eskalierenden Handlungsstrang in das aktuelle Verfahren gemaR DEQS-Richtli-
nie zu integrieren.

Folgende Griinde kdnnten fir eine solche Integration sprechen:
1. Vermeidung paralleler und teilweise redundanter Handlungsstrange

Qualitatsbewertungen und MaRRnahmen bei festgestellten Defiziten wiirden nicht in verschie-
denen Richtlinien und Verfahren parallel und teilweise redundant geregelt, sondern in einer
Richtlinie und einem integrierten Verfahren mit mehreren aufeinander abgestimmten Hand-
lungsstrangen.

2. Vermeidung inkoharenter ,Klassifizierung” von Qualitatsdefiziten

Es konnte vermieden werden, unterschiedliche und nicht koharente , Kategorien” ,unzu-
reichender Qualitat” zu verwenden (aktuell: im Plan-Ql-Verfahren ,,unzureichend”, im Verfah-
ren nach QSKH-RL ,,qualitativ auffallig”). Derzeit werden teilweise , die gleichen” Defizite mit
unterschiedlichen Begriffen / Kategorien belegt.

3. Effiziente Koppelung interdependenter Schritte zur Analyse, Bewertung und Ableitung geeig-
neter MalRnahmen

Die verschiedenen Zielsetzungen und Analyseschritte (Ausprdagung eines Defizits, Bezugs-
ebene, Behebbarkeit, Identifikation angemessener MalRnahmen) lassen sich nicht vollstandig
voneinander trennen oder konsekutiv bearbeiten, sondern miissen integriert oder iterativ be-
arbeitet werden.

Insbesondere die voneinander abhangigen Schritte der Einleitung von Qualitatsverbesserungs-
maRnahmen und der Uberpriifung der Wirksamkeit dieser MaBnahmen kénnten effizient in
einem integrierten Verfahren umgesetzt werden.

4. Information von Landesplanungsbehérden auch derzeit bereits als Eskalationsstufe moglich

Auch derzeit sind bei schwerwiegenden, persistierenden Defiziten in den Verfahren nach
QSKH-RL bereits Landesplanungsbehorden involviert worden. Diese Eskalationsstufe ist in der
QFD-Richtlinie grundsatzlich bereits angelegt.

Praktisch stellt die Feststellung , planungsrelevanter Defizite” nach einem solchen Vorgehen , lediglich”
eine weitere Eskalationsstufe im Verfahren der DEQS-RL dar. Dies erscheint vom Grundsatz her dort
bereits angelegt, da in der QFD-Richtlinie die , Information der Landesplanungsbehdrden” gemal §5
Absatz 1 ohnehin vorgesehen ist. Teilweise wird eine solche Eskalation bereits derzeit im Rahmen der
externen stationdren Qualitatssicherung praktiziert [42].

Die Auswahl der zu verwendenden Indikatoren fiir ein solches, integriertes Konzept muss - wie vom
IQTIG bereits derzeit angelegt - systematisch anhand wissenschaftlicher Anforderungen (,Gltekrite-
rien“ / ,Eignungskriterien”) festgestellt werden. Angesichts des Aufwandes fiir die Entwicklung und
Anwendung der Indikatoren und der Bewertung der Ergebnisse sollte eine Abwagung von Aufwand
und Nutzen in Bezug auf die Glite und Anzahl der zu verwendenden Indikatoren vorgenommen wer-
den.
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Es besteht erheblicher Diskussions- und Klarungsbedarf fir die Konzeption eines solchen Vorgehens,
insbesondere in Bezug auf:

e Ausgestaltung der einzelnen Verfahrenselemente (Auswahl der Indikatoren, quantitative und
qualitative Bewertung),

e Standardisierung insbesondere der qualitativen Bewertung,

e institutionelle Verortung der einzelnen Verfahrensschritte (IQTIG, Landesarbeitsgemeinschaf-
ten, Landesplanungsbehorden),

e Gewabhrleistung der Infrastruktur, Kapazitdten und Kompetenzen der fir die Durchfiihrung,
Moderation und Organisation verantwortlichen Institutionen,

o Konzeption der zeitlichen Gestaltung der Verfahrensablaufe, die voraussichtlich nicht inner-
halb der aktuellen Fristen umgesetzt werden kdnnen,

e Klarung von Zeitpunkten und Form der Ergebnisveréffentlichung,

e Klarung, ob alle im Rahmen einer Ursachenanalyse festgestellten tieferliegenden Defizite (und
damit tieferliegender Anforderungen, deren Nichterfiillung eine Bewertung als ,potentiell pla-
nungsrelevantes Defizit” rechtfertigt), prospektiv benannt sein missen.

Méglichkeiten und Grenzen datengestiitzter Qualitétsvergleiche: Einordnung

Im vorliegenden Papier findet eine kritische Auseinandersetzung mit Moglichkeiten und Grenzen da-
tengestitzter Qualitatsvergleiche statt.

Es muss herausgestellt werden, dass es im Kern dieser kritischen Auseinandersetzung um die heraus-
fordernde Frage geht, wie Qualitdtsanforderungen definiert und modelliert werden kénnen, die ein
Leistungsverbot auf Ebene einer ganzen Fachabteilung rechtfertigen. Diese Festlegungen missen
rechtssicher — aber auch verstandlich und kommunizierbar sein. Es sei daher angesichts der durchaus
kritischen Darstellungen in diesem Papier betont, dass sich diese primar auf die Frage der Rechtferti-
gung eines Leistungsverbotes beziehen.

Grundsatzlich liefern Qualitatsindikatoren unverzichtbare, handlungsrelevante und aussagekraftige In-
formationen - fiir eine kontinuierliche Qualitatssicherung und Qualitatsverbesserung, flir externe Qua-
litatsvergleiche von Einrichtungen, fir externe Interventionen bei festgestellten Qualitatsdefiziten und
nicht zuletzt fiir forschungsrelevante Fragestellungen.

Hochwertige Qualitatsindikatoren liefern entscheidende Informationen zur Sicherheit, zur Effektivitat
und zur Patientenzentrierung der Versorgung. Ausgewogen modellierte Indikatorensets kénnen ein
hervorragendes Profil von Starken und Schwachen von Einrichtungen liefern und sie kénnen insbeson-
dere fiir eine sektorenilibergreifende Perspektive Informationen liefern, die liber einen Vergleich ein-
zelner Einrichtungen hinausgehen.

Die ,Zahlen”, die Qualitatsindikatoren liefern kénnen, sind von hdochstem Wert und unverzichtbar.
Dennoch kdnnen diese Zahlen eine Prazision suggerieren, die angesichts der Komplexitat der erfassten
Konstrukte fehlleiten kann. Die Zahlen gewinnen ihren echten Wert daher nur bei sachgerechter Inter-
pretation des Kontextes und vor allem nur dann, wenn die angemessenen Handlungskonsequenzen
abgeleitet und umgesetzt werden.
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Eben diese Einbettung der Verwendung von Qualitatsindikatoren in ein Rahmenkonzept, das Kontext
und Limitationen der ,Zahlen” berlicksichtigt, ist entscheidend, wenn diese Informationen genutzt
werden sollen, um ,planungsrelevante” Handlungsentscheidungen zu begriinden.

Erwartungen an planungsrelevante Indikatoren: Einordnung

Der Begriff ,,Planung” (bzw. planungsrelevant) konnte die Erwartung wecken, dass die hierflr zu ent-
wickelnden Indikatoren primar eine prospektiv planende Steuerung der Krankenhausstruktur in den
einzelnen Landern ermdoglichen sollen.

Die ,Herausnahme” aus dem Krankenhausplan betrifft den Krankenhausplan und damit die Kranken-
hausplanung - somit kdnnen die Indikatoren zutreffend als , planungsrelevant” bezeichnet werden. Al-
lerdings erscheint die Erwartung, eine prospektiv planerische Gestaltung von Krankenhausplanen und
der Krankenhauslandschaft primar mit Hilfe dieser Indikatoren vornehmen zu kénnen, kaum erflllbar.

Die Vorgabe, Abteilungen mit ,,in erheblichem MaR unzureichender Qualitat” zu identifizieren und die-
sen die Moglichkeit zu geben, erkannte Mangel abzustellen (,nicht nur vorlbergehend ... unzu-
reichende Qualitat”), macht jedoch deutlich, dass es primar darum gehen soll, mit Hilfe einer Retro-
spektion Mindestanforderungen an die Versorgungsqualitat durchzusetzen.

Planungsrelevante Indikatoren kénnen methodenimmanent nur ein unterstiitzendes Instrument sein,
um das Ziel des Gesetzgebers ,,Qualitéit als weiteres Kriterium fiir die Krankenhausplanung“ zu nutzen,
zu erreichen. Dies wird auch durch die Gesetzesbegriindung bereits klargestellt, indem die planungs-
relevanten Indikatoren als ,,zusdtzliche Grundlage fiir Planungsentscheidungen” bezeichnet werden.

Realistisch erscheint, planungsrelevante Indikatoren zu modellieren, die strukturelle Mindestanforde-
rungen an eine Aufnahme (und den Verbleib) im Krankenhausplan beschreiben. Solche Indikatoren
werden in recht hohem MaRe unspezifisch sein.

Realistisch erscheint ebenfalls, Indikatoren zu modellieren, die zur Unterstiitzung einer Aufsichtsfunk-
tion fiir Entscheidungen zum Verbleib im Krankenhausplan eingesetzt werden kénnen. Angesichts der
Komplexitdt der erforderlichen Indikatoren erfordern diese Indikatoren primar eine differenzierte Be-
wertung von Ursachen eventuell erkannter Mangel, um sachgerechte Handlungskonsequenzen zu
identifizieren.

Diese Konzepte verfolgen nicht das Ziel, Krankenhausabteilungen mit Hilfe von planungsrelevanten
Indikatoren zu schlieBen oder Leistungsangebote verschiedener Krankenhauser zu steuern.

Solche Entscheidungen missen primar unter dem Aspekt der Bedarfsgerechtigkeit geplant werden.
Vielmehr verfolgen diese Konzepte das Ziel einer ,,Qualitatssicherung” im besten Wortsinn — mit der
moglicherweise erforderlichen Konsequenz einer Veranderung von Leistungsangeboten, die jedoch
auch immer unter Bericksichtigung der Bedarfsgerechtigkeit abzuwéagen sind.
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Neue Konzepte der Krankenhausplanung

Das Gutachten zur Krankenhauslandschaft NRW aus dem Jahr 2019 ist eine wichtige Informations- und
Diskussionsgrundlage fir dieses Papier [110]. Es sei darauf hingewiesen, dass die in dem Gutachten fur
NRW dargestellten Uberlegungen zur Qualitatsbewertung sich auf das dort vorgeschlagene Konzept
einer leistungsbezogenen Krankenhausplanung beziehen und sich daher vom Fokus von planungsrele-
vanten Indikatoren mit Bezug auf Fachabteilungen unterscheiden. Die im Gutachten fir NRW darge-
stellten Uberlegungen erscheinen jedoch kompatibel mit den im hier vorliegenden Diskussionspapier
diskutierten Uberlegungen: planungsrelevante Indikatoren kénnen ein gutes Instrument zur Unter-
stitzung planungsrelevanter Entscheidungen und fiir ein Monitoring sein — insbesondere in Phasen
eines Umbruchs oder einer Neugestaltung von Konzepten zur Krankenhausplanung.

Im vorliegenden Papier wird nicht auf die zukunftsweisenden Uberlegungen zu einer sektoreniiber-
greifenden bedarfsorientierten Versorgungsplanung eingegangen, wie sie beispielsweise vom Sachver-
standigenrat fiir das Gesundheitswesen oder in Uberlegungen von Schrappe profund dargestellt wer-
den [115,118]. Eine solche Ausrichtung (auch) der Krankenhausplanung wiirde eine konzeptionell ver-
anderte Ausrichtung ,planungsrelevanter Indikatoren” erfordern. In einem solchen Konzept konnten
Qualitatsindikatoren, die nicht allein einen Einrichtungsvergleich zum Ziel haben (Vergleich der Ergeb-
nisse einzelner Krankenhduser miteinander), sondern andere Beobachtungsebenen (z.B. Regionen,
Versorgungsketten) erfassen, héchst wertvolle Informationen sowohl fiir die Phase der Neuausrich-
tung als auch einer Steuerung im ,Routinebetrieb” liefern. Solche Indikatoren kénnten beispielsweise
unter anderem auch gezielt die Dimension ,,Zugang zur Versorgung” erfassen.

Unvermeidlicher Diskussionsbedarf

Die in diesem Papier dargestellten Uberlegungen machen deutlich, dass die Modellierung eines Ver-
fahrens mit ,planungsrelevanten Indikatoren” eine hohe Komplexitat bei gleichzeitig zwangslaufig ein-
schneidenden Konsequenzen aufweisen muss.

Vor diesem Hintergrund ist eine kritische Diskussion in jedem Fall unvermeidlich — egal, welche Mo-
dellierung gewahlt wird.

Schrappe verweist hierzu auf die ,Komplexitatstheorie” [118]:

,Die ,intrinsische Unsicherheit “von Expertenorganisation und komplexem System ist fiir Fra-
gen der Qualitdtsverbesserung und - steuerung von besonderer Relevanz, weil durch diese ge-
meinsame Eigenschaft (1) die Einflussméglichkeiten im Hinblick auf Qualitdt und Sicherheit von
aufen beschrinkt werden und (2) vor Augen gefiihrt wird, dass aus Sicht der Organisationen
und des Systems gar kein ,,Leidensdruck” besteht, da Unsicherheit als normales Bestandteil der
Organisation bzw. des Systems verstanden wird.

Die Medaille ,,Unsicherheit”, so kbnnte man sagen, hat hier in besonderem Mafe zwei Seiten:
einerseits ist die Toleranz gegeniiber Unsicherheit sicherlich eine addquate Eigenschaft, denn
sie schiitzt vor irrefiihrenden linearen Konzepten. Andererseits sind Unsicherheiten natiirlich
insoweit nicht erwiinscht, als dass Qualitéits- und Sicherheitsméngel die Konsequenz sind.

Jegliche Reduktion der Autonomie (z.B. Komplexitdtsreduktion mit dem Versuch der besseren
Steuerbarkeit) [sic] als innovationsfeindlich interpretiert.“
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Jegliches Konzept flir planungsrelevante Indikatoren stellt einen tiefen Eingriff in die Autonomie der
Akteure komplexer Systeme dar (Leistungsplanung, Finanzierung, Zulassung, Leistungserbringung).
Selbst auf Leistungsebene erfordert die Qualitdtsdarstellung und —bewertung komplexe und an-
spruchsvolle Konstrukte.

Die dargestellten Uberlegungen zeigen auch, dass es in keinem Fall eine , richtige” Lésung zur Model-
lierung eines Verfahren mit planungsrelevanten Indikatoren geben kann. Es konnen verschiedene Kon-
zepte geprift werden, die unterschiedliche Vor- und Nachteile, Starken und Schwachen aufweisen und
die aufgrund der auRerordentlichen Komplexitat der Leistungserbringung einerseits und der erforder-
lichen Konstrukte von Qualitdt andererseits in ihrer Wirkung nicht vollstandig vorhersehbar sind.

Das Institute of Medicine weist vor diesem Hintergrund auf die erforderliche Balance von Regulierung
einerseits und der Akzeptanz von angemessener Variation andererseits hin und empfiehlt die Konzent-
ration auf Anforderungen mit , hoher Sicherheit und konsistenter wissenschaftlicher Grundlage” [62]:

,The challenge of improving quality lies in understanding that in situations lacking high levels
of certainty and clinical agreement, flexibility that results in variation based on patient needs
is appropriate. The converse, overspecification, can result in too many handoffs, unnecessary
steps, and a lack of the ability to customize.

On the other hand, variation should be minimal in situations in which the levels of certainty
and clinical agreement are high and the science base is consistent.”

Verfiigbarkeit ,,neuer” planungsrelevanter Indikatoren

Sofern mit differenzierten, leistungsbezogenen Indikatoren zur Prozess- und Ergebnisqualitat gearbei-
tet wird, ist zu bericksichtigen, dass die Ergebnisse von neu zu entwickelnden Indikatoren praktisch
erst ca. 10 Jahre nach Beauftragung zur Neuentwicklung fiir ,planungsrelevante Handlungskonsequen-
zen“ nutzbar sein werden (siehe Anhang 7). Eine sehr differenzierte Auswahl und Priorisierung der
Themen fiir eine Neuentwicklung ist daher von besonderer Bedeutung.
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Zusammenfassung

Die Aufgabe, mit Hilfe eines moéglichst im Detail standardisierten Verfahrens Qualitatsdefizite zu iden-
tifizieren, die ein Leistungsverbot (ggf. fir eine ganze Fachabteilung) rechtfertigen kdnnen, stellt

hochste Anforderungen an die methodische Konzeption und Umsetzung.

Praktisch soll ein solches Verfahren die (nahezu) maximale Komplexitat ,,Qualitat der Versorgung einer

Fachabteilung” (eine Steigerung ware praktisch nur: des gesamten Krankenhauses) auf die maximal

fokussierte und maximal einschneidende Aggregationsebene , Leistungsverbot” reduzieren.

Primar erscheinen zwei Grundansatze hierfir praktisch denkbar (die auch parallel eingesetzt werden

kénnten):

1.

Wenig differenzierte Qualitdtsbetrachtung

Es wird mit Anforderungen primar an die Strukturqualitat (ggf. auch zu einfachen Aspekten der
Prozessqualitat) gearbeitet. Damit werden relativ einfache, wenig komplexe Indikatoren ver-
wendet, deren Entwicklung und Anwendung verhaltnismaRig aufwandsarm moglich erscheint.

Die nutzbaren Indikatoren sind allerdings zwangslaufig relativ unspezifisch, insbesondere,
wenn sie sich auf eine ganze Fachabteilung beziehen sollen. Es handelt sich um ein Verfahren
mit stark reduzierter Perspektive auf die Versorgungsqualitdt von Krankenhausern und daher
abzuwagendem Nutzen.

Es ist zu bericksichtigen, dass diese Instrumente Interferenzen mit bereits derzeit in Kranken-
hausplanen vorhandenen Vorgaben, Struktur-Richtlinien des G-BA oder in OPS-Komplexkodes
definierten Strukturanforderungen aufweisen kdnnen.

Differenziertere Qualitdtsbetrachtung

Eine differenziertere Qualitatsbetrachtung muss primar leistungsbezogen erfolgen und um-
fasst die Betrachtung der Prozess- und Ergebnisqualitat mit komplexeren Qualitatsindikatoren
und Indikatorensets. Entwicklung und Anwendung sind entsprechend anspruchsvoll.

Erforderlich ist ein differenziertes (und damit auch recht aufwandiges) Verfahren zur Bewer-
tung der Ergebnisse einzelner Indikatoren oder in einer Zusammenschau mehrerer Indikato-
ren.

Nur in einem solch differenzierten Verfahren kann die Feststellung der Auspragung ,in erheb-
lichem MaR“, eine Analyse der Behebbarkeit von Defiziten (,,nicht nur voriibergehend”) und
die Identifikation der Bezugsebene fiir Handlungskonsequenzen (z.B. Fachabteilung) sowie der
angemessenen Handlungskonsequenzen erfolgen.

Ein solches Verfahren umfasst mehrere Bewertungs- und Analyseschritte, die miteinander ver-
woben sind und sich nicht streng voneinander trennen bzw. strikt konsekutiv bearbeiten las-
sen. Im Gegenteil sollten sie in effizienter Weise integriert bzw. miteinander verbunden wer-
den. Zu berlcksichtigen ist dabei auch das Erfordernis einer Beobachtung Glber mehrere Jahre
(,,nicht nur voriibergehend”), was wiederholte Bewertungen in einem sich verdndernden Ver-
sorgungsgeschehens (sowohl in Bezug auf das Patientenkollektiv als auch in Bezug auf Struk-
turen und Prozesse im Krankenhaus bedingt.
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Angesichts dieser Komplexitdt und Dynamik erscheint eine vollstandige Standardisierbarkeit
im Detail nicht moglich, vielmehr werden (bestmdglich systematisch herbeigefiihrte) Exper-
tenurteile zu berlicksichtigen sein.

Dies gilt sowohl flr die Bezugsebene ,,Fachabteilung” als auch fiir die Bezugsebene , Leistung”.

Verschiedene Modelle sind denkbar, diese Bewertungsschritte ganz oder teileweise als Ele-
mente der ,,Malstdbe und Kriterien” zu konzipieren.

Fiir die Option der differenzierten Qualitdtsbetrachtung erscheint ein grundsatzlicher Aspekt kla-
rungsbediirftig:

Im vorliegenden Papier wird an konkreten Beispielen gezeigt, dass teilweise erst durch eine vertiefte
Analyse der Ursachen festgestellter (erheblicher) Qualitatsdefizite geklart werden kann, ob diese ,pla-
nungsrelevante Handlungskonsequenzen” rechtfertigen oder nicht.

Es werden somit tieferliegende Defizite identifiziert, bei denen es sich praktisch um (tieferliegende)
Anforderungen handelt, die auch als eigene Indikatoren angesehen werden kdnnten.

Wenn alle solche im Rahmen einer Ursachenanalyse festgestellten tieferliegenden Defizite prospektiv
benannt sein missten, wirde sich das Potential , planungsrelevanter Indikatoren” praktisch nur auf
diese zugrundeliegenden Anforderungen reduzieren. Bei diesen tieferliegenden Anforderungen han-
delt es sich um Wesentlichen um grundlegende Anforderungen an die Strukturqualitat.

Somit kann hier moglicherweise ein Zielkonflikt gesehen werden. Eine differenzierte, individuelle Qua-
litdtsbewertung dynamischer Versorgungssituationen kann nicht in allen Details prospektiv standardi-
siert werden. Eine vollstandige prospektive Standardisierung reduziert die Differenziertheit einer Qua-
litdtsbewertung erheblich.

Integration eines Verfahren mit , planungsrelevanten Indikatoren“ in die DEQS-Richtlinie des G-BA

Es wird zur Diskussion gestellt, ein Verfahren mit ,planungsrelevanten Indikatoren” in die ,reguldre”
datengestitzte Qualitatssicherung des G-BA zu integrieren.

Angesichts des unvermeidbaren Aufwands eines Elements zur differenzierten Bewertung festgestellter
Qualitatsdefizite erscheint es effizient, dieses nicht in einem ausschlieRlich auf die Handlungskonse-
guenz ,Herausnahme aus dem Krankenhausplan” ausgerichteten ,eigenen” Verfahren zu administrie-
ren, sondern in ein Verfahren zu integrieren, in dem unterschiedliche Handlungskonsequenzen diffe-
renziert ,,angesteuert” werden kdnnen.

Damit wirden parallele und teilweise redundante Handlungsstrange integriert (insbesondere die Ein-
leitung und Begleitung von VerbesserungsmaRnahmen) und es wiirde die derzeit teilweise inkoha-
rente ,Klassifizierung” von faktisch identischen Qualitatsdefiziten vermieden. Die aktuell bereits mog-
liche und praktizierte Information von Landesplanungsbehorden in der datengestiitzten Qualitatssi-
cherung wiirde aus derzeit zwei in ein systematisches Verfahren tiberfihrt.

Es wiirde somit nicht mehr primar zwischen ,,planungsrelevanten” und ,nicht planungsrelevanten” In-
dikatoren unterschieden. Vielmehr wiirde fiir die Ergebnisse von (bestimmten) Qualitatsindikatoren
festgestellt, ob sie potentiell ,,planungsrelevante Handlungskonsequenzen” rechtfertigen.
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Ein solches Konzept konnte auch vor dem Hintergrund vorteilhaft sein, dass bereits vorhandene oder
in Entwicklung befindliche Indikatoren genutzt werden kénnten.

Falls ,,planungsrelevante Indikatoren” neu entwickelt werden sollten, stiinden diese angesichts der ak-
tuellen Entwicklungszeiten fiir die Administration ,,planungsrelevanter Handlungskonsequenzen” vo-
raussichtlich erst ca. 10 Jahre nach der Beauftragung zur Neuentwicklung zur Verfiigung.

Zu diesem Konzept besteht relevanter Diskussions- und Klarungsbedarf.
Dies betrifft insbesondere:

e Ausgestaltung der einzelnen Verfahrenselemente (Auswahl der Indikatoren, quantitative und
qualitative Bewertung),

e institutionelle Verortung der einzelnen Verfahrensschritte,

e Zeitliche Gestaltung der Verfahrensabldufe, die voraussichtlich nicht innerhalb der aktuellen
Fristen umgesetzt werden kénnen.

e Falls alle Anforderungen prospektiv im Detail benannt werden missten, ,,reduziert” sich das
Potential ,,planungsrelevanter Indikatoren” auf diese zugrundeliegenden Anforderungen — bei
denen es sich praktisch im Wesentlichen um Strukturanforderungen handelt.

Priifung des Begriffs ,,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat”

Dieser Begriff ist im Verfahren der planungsrelevanten Indikatoren exklusiv verknipft mit der Hand-
lungskonsequenz eines potentiellen Leistungsverbots. Die hoch komplexe Operationalisierung dieses
Begriffs definiert damit die Schwelle fiir ein potentielles Leistungsverbot.

Um mogliche Missverstandnisse zu vermeiden, konnte es vorteilhaft sein, einen spezifischen Begriff zu
verwenden, der exklusiv fur das Verfahren der planungsrelevanten Indikatoren ist (,, Terminus techni-
cus”). Beispielsweise kdonnte ein Begriff wie , Qualitdtsdefizit mit potentiell planungsrelevanter Hand-
lungskonsequenz” verwendet werden.
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1. Hintergrund

1.1 Gesetzlicher Rahmen

Mit dem Krankenhausstrukturgesetz wurde im Jahr 2016 das Konzept der ,,Planungsrelevanten Quali-

tatsindikatoren” (Plan-Ql) in das Sozialgesetzbuch V (SGB V) und das Krankenhausfinanzierungsgesetz
(KHG) eingefiihrt [16]. Dies umfasst Regelungen zur Aufnahme in bzw. Herausnahme aus dem Kran-
kenhausplan sowie in §§109 und 110 SGB V Regelungen zur Kiindigung von Versorgungsvertragen

durch die Landesverbdnde der Krankenkassen und der Ersatzkassen auf Grundlage der Ergebnisse von
Qualitatsindikatoren.

Anmerkung:
Auf die Regelungen zu den Versorgungsvertragen wird im Folgenden nicht ndher eingegangen, da diese im Verhalt-

nis zu den Entscheidungen der Landesplanungsbehdrden in Bezug auf die methodischen Konzepte als nachgeordnet

angesehen werden [101].

Zusammenfassend erscheinen insbesondere folgende wesentliche Eckpunkte aus den Gesetzestexten

und der Gesetzesbegriindung relevant (eine vertiefte Aufarbeitung des gesetzlichen Rahmens ist in
Anhang 1 dargestellt):

1.

Planungsrelevante Indikatoren kdnnen sich auf Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat
beziehen.

Sie werden Bestandteil des Krankenhausplans.

Die Lander kénnen in ihrer Gesetzgebung die Geltung der planungsrelevanten Indikatoren
einschranken, ausschlielen oder erweitern.

Der G-BA (ibermittelt den Landesplanungsbehdrden und Krankenkassenverbanden regel-
maRig die Auswertungsergebnisse sowie ,,Malistabe und Kriterien” zu deren Bewertung
sowie Beschlisse zu den Indikatoren als Empfehlungen.

Die ,,Malstabe und Kriterien” sollen die Lander in die Lage versetzen, zwischen ,guter,
durchschnittlicher und unzureichender Qualitat” zu unterscheiden.

Die Indikatoren sollen Leistungen zugeordnet werden kdnnen.
Neben dem Begriff der , Leistung” wird der Begriff des ,Leistungsbereichs” verwendet.

Es soll allerdings primar die ,Bewertung der Versorgungsqualitat einer Abteilung” ermdog-
licht werden.

Es kann das Hilfskonstrukt von ,,Grundleistungsbereichen” verwendet werden, fiir das die
Landesplanungsbehorden die Anwendbarkeit auf die Krankenh&user des jeweiligen Lan-
des feststellen sollen.

Eine Aufnahme in den bzw. ein Verbleib im Krankenhausplan soll nicht erfolgen, wenn das
Krankenhaus ,nicht nur voriibergehend” eine ,,in einem erheblichen MaR unzureichende
Qualitat” aufweist.

In diesem Fall kdnnen Krankenhauser ,,ganz oder teilweise” aus dem Krankenhausplan
,herausgenommen” werden.
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10. Planungsrelevante Indikatoren sollen in mehreren Schritten eingefiihrt und angewendet
werden. In einem ersten Schritt sollen die Indikatoren der externen stationdren Qualitats-
sicherung und ggf. bestehende Strukturanforderungen verwendet werden, dabei kdnnen
zunachst methodische Limitationen in Kauf genommen werden.

11. In weiteren Schritten sollen kontinuierlich weitere Indikatoren entwickelt und genutzt
werden und die im ersten Schritt festgelegten Indikatoren sollen erforderlichenfalls ange-
passt werden.

1.2 Aktuelle Umsetzung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat zur Umsetzung dieser gesetzlichen Vorgaben am
15.12.2016 die ,,Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL)“ beschlossen [43].

Seit Beginn des Erfassungsjahres 2017 werden auf der Grundlage dieser Richtlinie 11 Qualitatsindika-
toren aus der Gynakologie und Geburtshilfe als planungsrelevante Indikatoren (Plan-Ql) eingesetzt,
um den gesetzlich vorgegebenen ersten Schritt der Umsetzung (,,Nutzung von Indikatoren aus der sta-
tiondaren Qualitatssicherung”) zu realisieren. Bei diesen Indikatoren handelt es sich um 7 Indikatoren
zur Prozessqualitat, 2 Indikatoren zur Ergebnisqualitat und 2 Indikatoren zur Indikationsqualitat, deren
Ergebnisse jahrlich ausgewertet werden, um Landesplanungsbehérden und Krankenkassen die Fest-
stellung unzureichender Qualitat zu ermoglichen [44].

In den Tragenden Griinden der Richtlinie wird dargestellt, dass aufgrund methodischer Limitationen
der Indikatoren im ersten Schritt nur die Identifikation ,,unzureichender” Qualitdt ermoglicht werden
kann (und nicht — wie gesetzlich vorgegeben — die Identifikation von ,,in erheblichem Mal unzureichen-
der” Qualitat) [45].

1.3 Weiterentwicklung der im ersten Schritt eingefiihrten Plan-Ql

Der Gesetzgeber war sich bewusst, dass diese im ersten Schritt vorgegebene Anndherung an eine qua-
litatsorientierte Krankenhausplanung mit Hilfe der Indikatoren aus der externen stationdren Qualitats-
sicherung nach der Richtlinie zur externen stationdren Qualitatssicherung (QSKH-RL) einer Weiterent-
wicklung bedarf (Gesetzesbegriindung, Seite 89-92) [25].

Im Mittelpunkt dieser Weiterentwicklung hatten vor allem folgende Aufgaben zu stehen [18,25]:

1. Festlegung von ,Malistdaben und Kriterien” zur Identifikation von ,,in erheblichem Maf§ unzu-
reichender Qualitat” sowie von ,guter”, , durchschnittlicher” und ,, unzureichender” Qualitat
(§136¢c Absatz 2 SGB V und Gesetzesbegriindung),

2. Herstellung eines Fachabteilungsbezuges fir die Qualitatsdarstellung (§136¢ Absatz 1 SGB V
und Gesetzesbegriindung),

3. Entwicklung weiterer planungsrelevanter Qualitdtsindikatoren (§136¢ Absatz 1 SGB V und Ge-
setzesbegriindung),

4. Weiterentwicklung der im ersten Schritt eingefiihrten planungsrelevanten Indikatoren (§136c¢
Absatz 1 SGB V und Gesetzesbegriindung).
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1.3.1 Beauftragung des IQTIG mit der Weiterentwicklung

Der G-BA hat das IQTIG dreimal beauftragt, methodische Weiterentwicklungen am Konzept der Plan-
Ql vorzunehmen, um die gesetzlichen Vorgaben zu erfiillen [41,46,48].

Das IQTIG hat hierzu vier Berichte vorgelegt [63,65,67,69]:

1. Planungsrelevante Qualitatsindikatoren. Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung. Ab-
schlussbericht. Stand: 31. August 2016
(im Folgenden bezeichnet als IQTIG-Bericht 1)

2. Planungsrelevante Qualitatsindikatoren. Prifung der Ableitung aus Richtlinien zur Struktur-
qualitdt und Mindestmengenregelungen. Abschlussbericht. Stand: 27. April 2018
(im Folgenden bezeichnet als IQTIG-Bericht 2)

3. Planungsrelevante Qualitatsindikatoren. Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung Abschluss-
bericht. Stand: 21. Dezember 2018
(im Folgenden bezeichnet als IQTIG-Bericht 3)

4. Planungsrelevante Qualitatsindikatoren. Weiterentwicklung zur Eignungsprifung weiterer In-
dikatoren, Herstellung eines Fachabteilungsbezugs und zur Entwicklung von MafRstdaben und
Kriterien zur Bewertung. Abschlussbericht. Stand: 30. September 2019
(im Folgenden bezeichnet als IQTIG-Bericht 4)

Keines der vom IQTIG vorgelegten Konzepte wurde vom G-BA bislang in der plan. QI-RL umgesetzt.
Das IQTIG wurde am 20.3.2020 nochmals mit einer Weiterentwicklung beauftragt, diesmal explizit als
,Neukonzeption” bezeichnet [50].

1.3.2 Besondere Herausforderungen fiir die Konzeption planungsrelevanter Indikatoren

Als besondere Herausforderungen fiir die methodische Konzeption eines Verfahrens zu planungsrele-
vanten Indikatoren kdénnen folgende Elemente ansehen werden:

o Herstellung eines Fachabteilungsbezuges

e Feststellung von ,,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat” (die die Herausnahme einer
Fachabteilung aus dem Krankenhausplan rechtfertigt und einen Versorgungsvertrag nach §109
SGB V ausschlief3t)

e Feststellung von ,nicht nur voriibergehend” in erheblichem MaR unzureichender Qualitat

e Feststellung ,guter” und ,, durchschnittlicher” Qualitat in Bezug auf eine Fachabteilung
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1.4 Hintergrund: Krankenhausplanung

1.4.1 Ziele der Krankenhausplanung

Als Ziele der Krankenhausplanung finden sich in den Krankenhausplanen der Lander Formulierungen
wie beispielsweise:

e ,eine bedarfsgerechte und humane Versorgung der Bevélkerung in leistungsfédhigen Kranken-
hdusern sicherzustellen” (Berlin) [86].

e ,eine bedarfsgerechte, leistungsfihige, wirtschaftliche und qualitativ hochwertige Kranken-
hausversorgung fiir die saarldndische Bevélkerung weiterhin sicherstellen” (Saarland) [95] oder

e eine qualitativ hochwertige, patienten- und bedarfsgerechte Versorgung der Bevélkerung mit
leistungsfdhigen, qualitativ hochwertig und eigenverantwortlich wirtschaftenden Krankenhdu-
sern“ (Sachsen) [96].

Wird die bedarfsgerechte Versorgung der Bevolkerung mit leistungsfahigen Krankenhdusern nicht
durch andere Trager sichergestellt, sind die Landkreise und Stadtkreise verpflichtet, die nach dem
Krankenhausplan notwendigen Krankenhauser und Krankenhauseinrichtungen zu betreiben [27].

1.4.1.1 Bedarfsgerechte Versorqung

Die bedarfsgerechte Versorgung der Bevolkerung ist ein grundlegendes Ziel der Krankenhausplanung.
Zum Begriff der Bedarfsgerechtigkeit formuliert der Sachverstandigenrat [115]:

,Bedarfsgerechtigkeit stellt ein normatives Konzept dar, demzufolge jeder und jede Versicherte
in quantitativer und qualitativer Hinsicht die Gesundheitsversorgung erhalten soll, die seinem
bzw. ihrem Bedarf entspricht, d. h., die er oder sie nach méglichst objektiven Kriterien benétigt.
Obgleich dieser objektive Bedarf in zeitlicher Hinsicht einem Wandel unterliegt und letztendlich
ein nicht messbares Konstrukt bleibt, ldsst sich eine auf ihm aufbauende bedarfsgerechte Ver-
sorgung mithilfe positiver und negativer Kriterien zumindest tendenziell charakterisieren.”

1.4.1.2 Bedarfs- und Qualitétsorientierung

Mit dem am 1.1.2016 in Kraft getretenen Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) wurde als zusatzliches
Zielkriterium die Qualitat fiir krankenhausplanerische Entscheidungen der Lander eingefiihrt [16].:

,Die Qualitdt wird als weiteres Kriterium bei der Krankenhausplanung eingefiihrt. In § 1 Absatz
1 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) wird das Zielkriterium einer bedarfsgerechten
Versorgung der Bevélkerung mit leistungsfdhigen, eigenverantwortlich wirtschaftenden Kran-
kenhduser zu sozial tragbaren Pflegesétzen um das Ziel der qualitativ hochwertigen sowie pa-
tientengerechten Versorgung als Grundlage fiir Entscheidungen der Krankenhausplanung er-
weitert.”

Diese Anforderungen an die Krankenhausplanung machen die Mehrdimensionalitat deutlich, die auch
in anerkannten Rahmenkonzepten zur Bewertung der Leistungsfdhigkeit und Qualitat der Gesund-
heitsversorgung (und damit auch der Krankenhausversorgung) abgebildet wird: es werden die Dimen-
sionen der Qualitat, der Effizienz und des Zugangs zur Versorgung (Bedarfsgerechtigkeit) unterschie-
den [1,4,20,70].
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Nicht ausreichende Bedarfsgerechtigkeit kann sich in Zugangsbarrieren zur stationdren Versorgung wie
beispielsweise durch lange Anfahrtswege und ggf. nicht zeitgerechter Versorgung manifestieren. Nicht
ausreichende Qualitatsorientierung kann dazu fiihren, dass medizinisch-pflegerische Leistungen nicht
nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft erbracht werden, so dass beispielsweise Anforderungen
an die Patientensicherheit nicht ausreichend erfllt werden [4,20,26,118].

Dadurch entstehen in der Regel Zielkonflikte, da ein gleichzeitiges Maximum an Zugang und an Versor-
gungsqualitat aufgrund limitierter Ressourcen nicht realisiert werden kann [19,21,29,111,128].

1.4.2 Fachabteilungsbezug

In allen Krankenhauspldnen der Bundesldander wird dargestellt, dass die Weiterbildungsordnung der
jeweiligen Landesdrztekammer Grundlage fiir den Fachabteilungsbezug in der Krankenhausplanung
darstellt. Dabei werden die Begriffe ,Fachgebiet”, der aus der Weiterbildungsordnung stammt, und
,Fachabteilung” teilweise synonym verwendet, obwohl es sich im Grundsatz nicht um den gleichen
Sachverhalt handelt.

Die arztliche Weiterbildungsordnung definiert auf oberster Ordnung die Fachgebiete, wie z.B. Chirur-
gie oder Innere Medizin. Innerhalb der Chirurgie kénnen 8 verschiedene und innerhalb der Inneren
Medizin 9 verschiedene Facharzttitel erworben werden. In einigen Fachgebieten gibt es zudem
Schwerpunkt- oder Zusatzbezeichnungen. In der Musterweiterbildungsordnung werden 34 Fachge-
biete beschrieben [15].

In den Krankenhausplanen werden in der Regel nur bettenfiihrende Fachgebiete als Fachabteilung
dargestellt.

Der Begriff ,Fachabteilung” ist nach den Vorgaben zur Datenlieferung gemaR §301 SGB V teilweise
anders belegt [28]. Dort gibt es Schlissel fiir 36 Fachabteilungen. Somit werden mehr Fachabteilungs-
schlissel verwendet als Fachgebiete in den Krankenhauspldanen der einzelnen Bundeslandern beplant
werden.

Eine Gleichsetzbarkeit von Fachgebiet der drztlichen Weiterbildungsordnung und Fachabteilung eines
Krankenhauses nach Fachabteilungsschliissel ist somit trotz gleich- oder ahnlich lautender Bezeich-
nung nicht ohne weiteres gegeben.

Wie der Bezug vom Fachgebiet zur Fachabteilung eines Krankenhauses hergestellt wird, ist in den Bun-
deslandern nicht einheitlich. So wird fiir das Fachgebiet Anasthesiologie, das auch intensivmedizini-
sche Kompetenzen umfasst, in den meisten Bundesldndern keine Fachabteilung beplant, in einigen
Bundesldandern wird eine Fachabteilung ausgewiesen und in anderen Bundeslandern werden nur die
intensivmedizinischen Betten als Betten von einer anderen Fachabteilung angegeben.

Das Fachgebiet Chirurgie umfasst insgesamt 8 Facharztbezeichnungen. Fir alle Facharztbezeichnun-
gen finden sich gemeinsame Inhalte der Facharzt-Weiterbildung. Der Schwerpunkt der Ausbildung liegt
jedoch auf den spezifischen Inhalten. Wird nun im Krankenhaus eine Fachabteilung Chirurgie beplant,
so kann diese entsprechend der Facharztqualifikation oder -weiterbildung des Chefarztes im Fachge-
biet Chirurgie eine ganz unterschiedliche Ausrichtung bzw. ein unterschiedliches Leistungsangebot ha-
ben. Nur wenige Bundeslander fiihren auch eine Planung auf der Grundlage der Facharztbezeichnung
innerhalb der Fachgebiete Chirurgie und Inneren Medizin durch, dies jedoch nicht einheitlich. Zu die-
sen Bundeslandern gehoren z.B. Berlin, Hamburg, Saarland, Sachsen-Anhalt.
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Die beiden Fachrichtungen Chirurgie und Innere Medizin umfassen ca. zwei Drittel des stationaren
Leistungsvolumens [110].

Zu bericksichtigen ist weiterhin, dass eine Fachabteilung eines Krankenhauses nicht mit einer Fachab-
teilung eines anderen Krankenhauses gleichgesetzt werden kann, da unterschiedliche Schwerpunkt-
setzungen innerhalb eines Fachgebietes moglich (und erwiinscht) sind. Eine differenzierte Betrachtung
ist daher in jedem Einzelfall erforderlich.

1.4.3 Krankenhauspldne der Bundesldnder

Im Krankenhausplan wird in der Regel ein Krankenhaus in einer Region beplant. Ausgewiesen werden
die Krankenhausbetten. Dabei wird das Bett einem bestimmten Krankenhaus oder einer Fachabteilung
in einem Krankenhaus zugeordnet. Teilweise erfolgt eine Planung fiir eine spezifische Leistung, wie z.B.
die Versorgung von Schlaganfallpatienten.

Es finden sich unterschiedliche Planungszyklen, von jahrlicher Fortschreibung bis Mehrjahreszyklen. In
manchen Bundesldandern erfolgt eine Planung aufgrund umfassender Bedarfsanalysen, in anderen
Krankenhausplanen wird dieses nicht dargestellt. Der Detaillierungsgrad der Krankenhausplane unter-
scheidet sich zwischen den Bundeslandern deutlich.

In Anhang 2 ist eine Ubersicht tiber die Planungstiefe in Bezug auf Fachabteilungen, Fachgebiete und
Sonderbereiche dargestellt.

Insgesamt ist festzustellen, dass priméar auf Ebene von Fachgebieten / Fachabteilungen geplant wird,
wobei der Detaillierungsgrad dieser Planung von Bundesland zu Bundesland sehr unterschiedlich sein
kann.

Innerhalb dieser Fachabteilungen kénnen Krankenhauser in vielen Bundeslander praktisch vollig frei
Leistungen anbieten.

Zusammenfassend ist daher festzustellen, dass die Anforderung an planungsrelevante Qualitatsindi-
katoren, die Qualitat auf Ebene einer Fachabteilung festzustellen, angesichts der Unterschiede der Pla-
nungskonzepte in den Landern und der sehr unterschiedlichen Leistungsspektren der einzelnen Kran-
kenhauser in den jeweiligen Fachabteilungen nicht im Sinne eines ,,one fits all“ umgesetzt werden kann
(mogliche Ausnahme: extrem unspezifische Indikatoren, siehe Kapitel 5.2).

Sofern mit leistungsspezifischen Indikatoren gearbeitet wird, werden aufbauend auf die Bewertung
der Ergebnisse planungsrelevanter Indikatoren individuelle Analysen zur Projizierbarkeit der Ergeb-
nisse auf das spezifische Spektrum des einzelnen Krankenhauses erforderlich sein.
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1.5 Handlungskonsequenzen planungsrelevanter Indikatoren

In seinem Bericht vom 21.12.2018 (Bericht 3) unterscheidet das IQTIG zwischen zwei Handlungskon-
sequenzen [67]:

1. Neuaufnahmen in den Krankenhausplan im Sinne von ,Marktzulassungen” oder bei Auswahl-
entscheidungen

2. (Teil-)Herausnahmen aus dem Krankenhausplan im Sinne von Interventionen

Aufnahme bzw. Verbleib im Krankenhausplan sowie , Auswahlentscheidungen” sind somit als die
Handlungskonsequenzen anzusehen, die sich aus einer Bewertung der Ergebnisse planungsrelevanter
Indikatoren ergeben kénnen.

Das IQTIG verwendet in seinen Berichten hierfiir den Begriff ,,Planungszwecke”.

Die Differenzierung der Handlungskonsequenzen wird vom IQTIG in seinem Bericht 3 sehr systema-
tisch aus den gesetzlichen Vorgaben zu planungsrelevanten Indikatoren abgeleitet (Seite 20) [67]:

,Der Gesetzgeber unterscheidet zwei Funktionsweisen der Krankenhausplanung, sodass ,,eine qua-
litativ nicht oder nicht ausreichend gesicherte Leistungserbringung eines Krankenhauses” sowohl
,Konsequenzen fiir die Aufnahme der Einrichtung in den Krankenhausplan des Landes” als auch
,den Verbleib darin“ (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015: 2) haben kann:

e Neuaufnahmen in den Krankenhausplan im Sinne von ,Marktzulassungen” oder bei Aus-
wahlentscheidungen: Gesetzlich intendiert ist, dass ,,Antrdge auf Aufnahme in den Kran-
kenhausplan” danach beurteilt werden, ,,0b ein Krankenhaus die planungsrelevanten Qua-
litatsindikatoren erfiillt” (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015: 39).

e (Teil-)Herausnahmen aus dem Krankenhausplan im Sinne von Interventionen: Analog ist
der ,Feststellungsbescheid iiber die Aufnahme eines Krankenhauses in den Krankenhaus-
plan ganz oder teilweise aufzuheben, wenn diese Voraussetzungen dauerhaft und in einem
erheblichen Umfang nicht mehr erfiillt sind” (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015: 39).

Diese Planungszwecke finden sich so auch im KHG wieder: Krankenhduser, die , nicht nur voriiber-
gehend eine in einem erheblichen Mafs unzureichende Qualitét aufweisen, diirfen insoweit ganz
oder teilweise nicht in den Krankenhausplan aufgenommen werden” (§ 8 Absatz 1a KHG) bzw. ,,sind
insoweit durch Aufhebung des Feststellungsbescheides ganz oder teilweise aus dem Krankenhaus-
plan herauszunehmen” (§ 8 Absatz 1b KHG).“

Moglicherweise klarungsbedirftig erscheint der gesetzliche Hintergrund fir ,, Auswahlentscheidun-
gen”. Dieser Begriff wird zwar in §109 Absatz 2 SGB V in indirektem Zusammenhang mit Regelungen
zu planungsrelevanten Indikatoren verwendet [18]:

,Ein Anspruch auf Abschluss eines Versorgungsvertrags nach § 108 Nr. 3 besteht nicht. Bei not-
wendiger Auswahl zwischen mehreren geeigneten Krankenhdusern, die sich um den Abschluss
eines Versorgungsvertrags bewerben, ...”

Diese Regelung bezieht sich aber ,nur” auf Regelungen zu den Versorgungsvertragen der Krankenkas-
sen und nicht auf unmittelbare Planungsentscheidungen der Lander.
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Ein weiterer Hinweis auf eine solche Handlungskonsequenz findet sich in der Gesetzesbegriindung zu
§136¢ SGB V [25]:

,Die zu liefernden Mafistidbe und Kriterien zur Bewertung der Auswertungsergebnisse miissen
die Lénder in die Lage versetzen, mindestens beurteilen zu kénnen, ob ein Krankenhaus in ei-
nem Leistungsbereich bzw. in einer Abteilung eine im Vergleich mit anderen Héusern gute,
durchschnittliche oder unzureichende Qualitét aufweist.”

Die Feststellung ,guter” oder ,durchschnittlicher” Qualitat ist nicht flr eine Herausnahme aus dem
Krankenhausplan relevant, da diese ja bei,,in erheblichem MaB unzureichender Qualitdt” erfolgen soll.

Bei einer Entscheidung zur Aufnahme in den Krankenhausplan kann eine Auswahlentscheidung vorzu-
nehmen sein, wenn mehr Antrage gestellt werden als fiir eine Bedarfsdeckung erforderlich ist. Aller-
dings kann ,gute” oder ,durchschnittliche” Versorgungsqualitat nicht prospektiv festgestellt werden.
Prospektiv kdbnnen nur Voraussetzungen fir die Qualitat der Leistungserbringung definiert werden.
Moglicherweise kann bei diesen eine Abstufung erfolgen, die tiber die Erfiillung von Mindestanforde-
rungen hinausgeht (z.B. besondere wissenschaftliche Expertise).

Dennoch erscheint die konkrete Zielsetzung zum Planungszweck der ,,Auswahl“ nicht vollstandig klar.
Es konnte eine Auswahl aus mehreren ,,neuen” Aspiranten fir eine neue Fachabteilung oder eine Ka-

pazitatsausweitung von bereits aktiven Einrichtungen betreffen.
Eine Klarstellung konnte die Effizienz der Entwicklungsarbeit optimieren.

In Tabelle 1 wird versucht, eine Differenzierung vorzunehmen, anhand derer moégliche Konzepte pla-
nungsrelevanter Indikatoren fiir die verschiedenen Handlungskonsequenzen (,Planungszweck”) dar-
gestellt werden.

Grundlage dieser Differenzierung sind folgende Pramissen:

1. ,Verbleiben im Plan” wird als ,unverdandertes Verbleiben im Plan” interpretiert und betrifft
somit praktisch den gleichen Sachverhalt wie ,Herausnahme aus dem Plan“ (wenn ein Kran-
kenhaus nicht herausgenommen wird, verbleibt es unverdndert / wenn ein Krankenhaus her-
ausgenommen wird, verbleibt es nicht)

2. ,Aufnahme in den Plan” und ,Neuaufnahme im Rahmen einer Auswahlentscheidung” sind
gleichzusetzen.

In beiden Fallen geht es darum, dass eine Einrichtung eine Fachabteilung oder Leistungen er-
bringen moéchte, die es zuvor nicht erbracht hat.

Es liegen somit keine Informationen vor, welche ,,Qualitdt” die Einrichtung in der Vergangen-
heit fur die Leistung oder Fachabteilung erreicht hat. Es kénnen somit nur ,Voraussetzungen”
flr die Erbringung von Leistungen in angemessener Qualitat betrachtet werden.

Diese Voraussetzungen gelten aber kontinuierlich, so dass sie bei Nichterfillung auch Grund
flir die Herausnahme aus dem Plan sein kdnnen.

3. ,Kapazitatsausweitung” beschreibt, dass eine Auswahlentscheidung zwischen Einrichtungen
zu treffen ist, die bestimmte Leistungen (einer Fachabteilung) in der Vergangenheit bereits
erbracht haben.
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In diesem Fall kann somit auf in der Vergangenheit erbrachte , Qualitdat” geschaut werden. Die
Betrachtung von Defiziten spielt hierfiir allerdings keine Rolle, da die Feststellung ,,planungs-
relevanter Defizite” zu einer Planherausnahme fiihren wiirde und die betreffende Einrichtung
somit von vornherein fiir eine Auswahlentscheidung disqualifiziert ware.

Darliber hinaus kdnnten in diesem Fall auch strukturelle Merkmale betrachtet werden, die
Gber Mindestanforderungen hinausgehen, z.B. besondere Qualifikation zur Forschung, Vo-
raussetzungen fur die Behandlung besonderer Patientenkollektive, ...

Die Kapazitatsausweitung kann sich praktisch nur auf Leistungen beziehen, da die Fachabtei-
lungen an sich ja bereits in Betrieb sind.

. Konsequenzen fiir metho-
Perspektive der Qualitdts- | Fokus der planungsrelevan-

Handlungskonsequenz dische Konzepte planungs-

betrachtung ten Indikatoren .
relevanter Indikatoren
Mindestvoraussetzungen
fiir die Erbringung angemes-
Neuaufnahme .
. - sener Qualitat
(Antrag einer Einrichtung .
Prospektiv Strukturmerkmale

oder Auswahl aus mehre- . .
Ggf. Differenzierung von

ren Einrichtungen
gen) Mindestanforderungen und

,hoheren” Anforderungen

Herausnahme aus dem

Plan (bzw. Verbleiben)

Retrospektiv und
prospektiv

1. ,Erbrachte Qualitat” in
Bezug auf Defizite (un-
zureichende Qualitat)

2. Mindestvoraussetzun-
gen fiir die Erbringung
angemessener Qualitat

1. Einzelne Indikatoren
oder Zusammenschau
von Indikatoren

2. Strukturmerkmale

Kapazitatserweiterung
(Auswahl
Einrichtungen)

aus mehreren

Retrospektiv und
prospektiv

1. ,Erbrachte Qualitat” in
Bezug auf ,gute” Quali-
tat

2. Besondere Vorausset-
zungen fir die Erbrin-
gung von Qualitat

1. Mehrdimensionale Zu-
sammenschau von In-
dikatoren

2. Strukturmerkmale (ge-
hen Uber Mindestan-
forderungen hinaus)

Tabelle 1: Handlungskonsequenzen und Ausrichtung méglicher planungsrelevanter Qualitéitsindikatoren

Aus dieser Darstellung sind folgende Konzepte planungsrelevanter Indikatoren abzuleiten:

1. Prospektiv einsetzbare ,Indikatoren”, die Voraussetzungen fir die Erbringung einer angemes-

senen Qualitat darstellen.

a. Dies entspricht einem Ansatz unter Verwendung von Strukturmerkmalen.

2. Retrospektiv einsetzbare Indikatoren, die die Qualitat der erbrachten Leistung abbilden:

a. In Bezug auf Defizite mit Hilfe einzelner Indikatoren oder einer Zusammenschau von

Indikatoren

b. In Bezug auf ,gute Qualitat” durch eine mehrdimensionale Zusammenschau mehrerer

Indikatoren
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Fir die Neu- und Weiterentwicklung ergibt sich daraus:

1. Die Entwicklung von Strukturanforderungen als planungsrelevante Indikatoren kénnen sowohl
flr die Zulassung als auch fiir die Planherausnahme eingesetzt werden.

Im Rahmen einer Neuentwicklung planungsrelevanter Indikatoren kénnen solche Indikatoren
entwickelt werden.

2. Auswahlentscheidungen im Sinne einer Kapazitatsausweitung konnen — wie vom IQTIG in sei-
nem Bericht vom 21.12.2018 nachvollziehbar beschrieben und begriindet — nur durch die Iden-
tifikation ,guter Qualitat” unterstiitzt werden. Dies erfordert wiederum eine mehrdimensio-
nale Qualitatsbetrachtung, die nur durch die Zusammenschau mehrerer Indikatoren erreicht
werden kann [67].

Die aktuell eingesetzten Verfahren erméglichen eine solche mehrdimensionale Qualitatsbe-
trachtung nur eingeschrankt. Diese Form der Qualitatsbetrachtung kann daher nur durch die
Entwicklung neuer Indikatorensets mit entsprechend hohem Zeit- und Ressourcenaufwand er-
reicht werden.

Im hier vorliegenden Papier wird auf Optionen zur Bewertung ,,guter Qualitat“, die Auswahl-
entscheidungen im Sinne einer Kapazitdtserweiterung ermoglicht, nicht im Einzelnen einge-
gangen.

3. Fur die Planherausnahme

a. konnten aktuelle Indikatoren der datengestiitzten externen Qualitatssicherung (ggf.
im Rahmen einer Weiterentwicklung) nutzbar gemacht werden,

b. konnte jede Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren fiir die datengestitzte statio-
ndre Qualitatssicherung , potentiell planungsrelevante Qualitatsindikatoren” umfas-
sen.

c. konnten Indikatoren gezielt neu entwickelt werden, die ausschliefRlich als ,planungs-
relevante Indikatoren” eingesetzt werden sollen.
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2. ,,Qualitat in der Gesundheitsversorgung”: Begriff und Operationalisierung

Die gesetzlichen Regelungen zu planungsrelevanten Indikatoren erwarten die Feststellung von ,,in er-
heblichem MaR unzureichender Qualitat” in Bezug auf eine Fachabteilung.

Die folgenden Darstellungen zum Begriff ,Qualitdat” und den Moglichkeiten, diesen Begriff mit Hilfe
von Qualitatsindikatoren zu operationalisieren, sind die Grundlage fiir alle weiteren Uberlegungen in
diesem Papier.

2.1,,Qualitdt der Gesundheitsversorgung”

Der Begriff ,Qualitat” der Gesundheitsversorgung erscheint auf den ersten Blick selbstverstandlich und
selbsterklarend.

Der Begriff beschreibt ein theoretisches Konstrukt, das mit Hilfe von Qualitatsindikatoren operationa-
lisiert werden kann [13]:

,Qualitét kann nicht direkt beobachtet werden und gemessen werden. Es handelt sich vielmehr um
einen theoretischen Begriff, um ein sogenanntes Konstrukt, das durch Indikatoren als geeignete
Gréfsen weiter operationalisiert werden muss”.

Das US-amerikanische ,Institute of Medicine” hat 1990 in einem wissenschaftlichen Gutachten zur
Qualitatssicherung fiir das Medicare-Programm in den USA folgende Definition von ,,Health Care Qua-
lity” systematisch entwickelt [57,61]:

, The degree to which health services for individuals and populations increase the likelihood of
desired health care outcomes and are consistent with current professional knowledge.”

Diese Definition kann bis heute als international anerkannt angesehen werden und wird auch vom
IQTIG in seinem Methodenpapier referenziert [70]. Sie macht deutlich, dass verschiedene Dimensio-
nen und Perspektiven angesprochen werden miissen, die kaum in einem einheitlichen , Konstrukt” er-
fasst werden konnen. Vielmehr kann die Operationalisierung in vielfaltiger Weise erfolgen [z.B.
19,114,119,122].

Vor allem wegen der Mehrdimensionalitdt und der Abhangigkeit von der Perspektive wird der Begriff
,Qualitat” vielfach — gerade im allgemeinen Sprachgebrauch - unterschiedlich interpretiert, bleibt
dadurch haufig unklar und fiihrt zu Missverstandnissen [126]:

,Given the prominence of the term ,,quality” across health policy and practice and its centrality
to many international efforts to improve healthcare, it is perhaps surprising to suggest that
what we might mean when we speak of ,,quality” remains obscure and worthy of debate.“

2.2 Indikatoren als Operationalisierung des Begriffs Qualitéit

Qualitatsindikatoren sind Instrumente, die das komplexe Konstrukt der , Versorgungsqualitat” erfass-
bar machen sollen [24]:

,Indikatoren sind der Versuch, das komplexe Geschehen der Gesundheitsversorgung messbar
und bewertbar zu machen, stellen aber letztlich nur eine starke Vereinfachung der Realitdt

o”

dar.
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Das Grundprinzip des Einsatzes von Qualitatsindikatoren ist das Grundprinzip der Heuristik, komplexe
Fragen durch einfache (einfacher beantwortbare) Fragen (,Ersatzfragen”) zu ersetzen [8,79]:

e Komplexe Fragen, z.B.:
o Wie ist die Versorgungsqualitat einer Fachabteilung / eines Leistungsbereichs / einer
Leistung?
o Wie ist die patientenbezogene Versorgungsqualitat einer Erkrankung in Deutschland?
O

e Einfachere Fragen / Ersatzfragen, z.B.:

o Werden wissenschaftlich anerkannte Standards eingehalten?
= 2.B. Indikatoren zur Prozessqualitat

o Werden anerkannte strukturelle Mindestvoraussetzungen erfillt?

o Werden angemessene qualitdtsrelevante Ergebnisse erreicht?
= Sicherheit (Vermeidung unerwiinschter Ereignisse): z.B. Komplikationen
= Effektivitdt (werden Behandlungsziele erreicht):

z.B. Minderung von Beschwerden / Beeintrichtigungen, Uberleben

= Patientenorientierung: z.B. Erflllung von Patientenbedirfnissen

Indikatoren fiihren daher zwangslaufig zu einer einschrankten Perspektive:
e limited scope” [7]

e indicator systems are unable to capture more than a fragment of what is important ...“ [39].

“

e There is no such thing as one ,medical quality”; indeed, there are thousands of , qualities
[128]

e Indicators are designed to give slices of reality” [107].

Indikatoren sind somit Teilkonstrukte des Gesamtkonstrukts ,, Qualitat” mit dem Ziel, das Gesamtkon-
strukt operationalisierbar und ,,messbar” (erfassbar) zu machen.

Daraus ergibt sich als eine zentrale Frage, ob und wie moglicherweise in einer ,,Zusammenschau” die-
ser Teilkonstrukte sich einer Gbergreifenden Bewertung fiir das ,,Gesamtkonstrukt” angenahert wer-
den kann.

2.3 Leistungsbezug

Die Krankenhausversorgung definiert sich durch Leistungen, die fiir Patientinnen und Patienten er-
bracht werden.

Die Bewertung der fachlichen, medizinisch-pflegerischen Qualitat dieser Versorgung mit Hilfe von In-
dikatoren bezieht sich daher letztlich immer - mehr oder weniger spezifisch - auf bestimmte Leistun-
gen. Dies gilt unabhangig davon, ob ein Qualitdtssicherungsverfahren prozeduren- oder diagnosebe-
zogen konzipiert ist (siehe hierzu Abschnitt 3.1).

Die Operationalisierung dieses Leistungsbezuges erfolgt entweder in Bezug auf spezifische, krankheits-
oder prozedurenbezogene Leistungen oder in Bezug auf unspezifischere strukturelle und prozessuale
Voraussetzungen [124,134].
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In einer Vielzahl von Publikationen wird als selbstverstandlich dargestellt, dass eine Qualitdtsdarstel-
lung umso spezifischer erfolgen kann, je homogener die betrachteten Patientengruppen und Leistun-
gensind [2,5,6,7,8,9,10,13,19,22,37,103,104,107,124,125,128,134].

Eddy formuliert hierzu [37]:

“Because performance occurs through clinical decisions, measurement of it ideally should be
done at that level of clinical detail”.

Sofern heterogenere Leistungen oder Patientenkollektive betrachtet werden, ist fiir einen Qualitats-
vergleich von Einrichtungen eine Adjustierung erforderlich [7,8,9,38,39,60,112].

2.4 Mehrdimensionalitéit

Fiir eine moglichst umfassende und ausgewogene Qualitdatsbewertung ist eine mehrdimensionale Be-
trachtung erforderlich, die auch bei Betrachtung einzelner Leistungen ein Set mehrerer Indikatoren
erfordert [1,4,20,24,34,70].

Hierfiir steht eine Reihe von Modellen zur Verfiligung [4,20,34,62,70,83].

Als zentrale Dimensionen fiir einen Einrichtungsvergleich kdnnen mindestens angesehen werden
[4,20,34,6270]:

e Effektivitat (Erreichen primarer Behandlungsziele)
e Sicherheit (Vermeidung unerwilinschter Ereignisse)
e Indikationsstellung

e Patientenzentrierung

Konsentierte oder anerkannte Kriterien zur Bewertung der Ausgewogenheit und Giite solcher Indika-
torensets stehen derzeit nicht zur Verfligung, vielmehr ist noch erheblicher Forschungsbedarf zu sehen
[32,34].

Vor diesem Hintergrund ist die Modellierung eines mehrdimensionalen Indikatorensets bereits fiir eine
einzelne, relativ homogene Leistung anspruchsvoll, umso mehr fiir ,h6here” Aggregationsebenen wie
Leistungsbereiche oder gar Fachgebiete / Fachabteilungen.
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3. Fachliche / thematische Bezugsebenen fiir planungsrelevante Indikatoren

Fiir das Konzept der planungsrelevanten Indikatoren ist eine gesetzliche Vorgabe, dass planungsrele-
vante Konsequenzen (z.B. ,,Herausnahme aus dem Krankenhausplan®) primar auf Ebene der Fachab-
teilung administriert werden sollen. Mit dieser Vorgabe zur Handlungsebene (Fachabteilung) erfolgt
implizit bereits eine Vorgabe zur fachlichen Bezugsebene, eine thematische Festlegung, welche Leis-
tungen umfasst werden sollen (alle in einer Fachabteilung erbrachten Leistungen).

In Kapitel 3.1 wird dargestellt, welche fachlichen Bezugsebenen fiir die Modellierung planungsrelevan-
ter Indikatoren eine Rolle spielen kénnen und welche Bedeutung dies fiir alle weiteren Uberlegungen
zur Entwicklung und Anwendung solcher Indikatoren hat.

In Kapitel 3.2 wird dargestellt, dass in den gesetzlichen Vorgaben ggf. Klarstellungsbedarf gesehen wer-
den kann.

3.1 Kategorisierung von ,,fachlichen Bezugsebenen*
Im Folgenden wird der Begriff der ,fachlichen (thematischen) Bezugsebene” verwendet.

In Kapitel 2.3 wurde dargestellt, dass sich Qualitatsindikatoren immer auf Versorgungsleistungen be-
ziehen. Die fachliche Bezugsebene beschreibt die Leistungen (das ,,Thema*“), auf das sich die Qualitats-
indikatoren beziehen. Der Begriff kategorisiert somit die Aggregationsebene, auf die in fachlicher Hin-
sicht Bezug genommen wird.

Fachabteilungen werden in den Krankenhausplanen der Bundeslander primar nach den Fachgebieten
der Weiterbildungsordnung der Arztekammern beplant (siehe Kapitel 1.4). Somit umfasst die fachliche
Bezugsebene , Fachabteilung” fiir die zu entwickelnden Indikatoren primar alle Leistungen, die gemal}
der Weiterbildungsordnung in diesen Abteilungen erbracht werden kénnen.

Dies fiuihrt dazu, dass planungsrelevante Indikatoren moglicherweise extrem heterogene Leistungs-
spektren bewertbar machen sollen. Selbst fiir , kleinere”, relativ homogene Fachgebiete wie die Au-
genheilkunde ergibt sich daraus ein heterogenes Leistungsspektrum, fur ,,grofe” Fachgebiete wie die
Chirurgie ist das Leistungsspektrum extrem breit und heterogen.

Wie in Kapitel 2.3 dargestellt, kann eine Qualitatsdarstellung umso spezifischer erfolgen, je homogener
die betrachteten Patientengruppen und Leistungen sind.

Wohl im Sinne eines Hilfskonstrukts wird in der Gesetzesbegriindung der Begriff der ,,Grundleistungs-
bereiche” eingeflihrt. Es wird auch angesprochen, dass sich planungsrelevante Indikatoren auf Leis-
tungsbereiche oder Leistungen beziehen kénnen [25]. Das IQTIG verwendet in seinem Bericht 3 dar-
Uber hinaus noch den Begriff , Leistungsbiindel” (siehe unten).

Vor diesem Hintergrund wird fiir die Darstellung in diesem Papier eine Differenzierung folgender fach-
licher (thematischer) Bezugsebenen vorgenommen, die fir planungsrelevante Indikatoren relevant
sein kénnen:

1. Fachabteilung
Da die Planung in der Regel nach Fachgebieten der Weiterbildungsordnungen erfolgt, werden
mit dem Bezug auf eine Fachabteilung alle Leistungen umfasst, die in einem Fachgebiet er-
bracht werden kdnnen. Diese sind aber nicht zwingend auf die Systematik des §301-Schliissels
Ubertragbar (siehe Kapitel 1.4).
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2. Grundleistungsbereich
In der Gesetzesbegriindung zum KHSG wird dieser Begriff eingefiihrt und beschrieben:

... die das typische Leistungsspektrum der jeweiligen Abteilungsart abbilden und als
Basis fiir die festzulegenden Indikatoren gelten knnen” [25]

Das IQTIG beschreibt die Umsetzung dieses Konzept in seinem Bericht 3 [67]:

, Uber den Begriff der Grundleistungsbereiche sollen typische Leistungen definiert wer-
den, die den Organisationseinheiten der Fachgebiete und Teilgebiete zugeordnet wer-
den kénnen.”

Das Gutachten zur Krankenhauslandschaft NRW verwendet ein dhnliches Konstrukt (das trotz
einiger Unterschiede vom Grundansatz her vergleichbar erscheint) und bezeichnet dieses als
,Leistungsbereich” [110].

Grundleistungsbereiche stellen somit Teilmengen von Fachgebieten dar (wobei aber Uber-
schneidungen mit anderen Fachgebieten moglich sind). Beispielsweise werden Leistungen der
Urogynakologie sowohl in der Urologie als auch in der Gynakologie und somit in verschiedenen
Fachabteilungen erbracht.

3. Leistungsbiindel

In der Gesetzesbegriindung wird der Begriff , Leistungsbereich” verwendet [25]. Es bleibt al-
lerdings unklar, ob der Begriff synonym zum Begriff ,,Grundleistungsbereich” zu verstehen ist
oder eine Teilmenge eines Grundleistungsbereichs abbildet.

Ill

Das Konzept , Leistungsbiinde
zu modellieren [67]:

wurde vom IQTIG verwendet, um die Grundleistungsbereiche

,Grundsdtzlich werden unter ,Leistungsbiindeln” inhaltlich zusammengehdérige The-
menkomplexe verstanden. ... Auf die Leistungsbiindel und die sich daraus ergebenden
Grundleistungsbereiche wird in Abschnitt 3.2 ausfiihrlicher eingegangen.

Das IQTIG unterscheidet zwischen spezifischen und unspezifischen Leistungsbiindeln. Unspe-
zifische Leistungsbiindel umfassen Leistungen, die fiir mehrere Grundleistungsbereiche rele-
vant sind. Bei spezifischen Leistungsbiindeln handelt es sich im Wesentlichen um Teilmengen
von Grundleistungsbereichen, wobei auch hier Uberschneidungen méglich sind (siehe Abbil-

dung 1).
% Viszeralchirurgie Aligemeinchirurgie \miaiciicors
& (Orthopadie)
£
g " Allgemeine Inhalte
223
§ é g Chirurgische Grundlagen
g = Untersuchungs- und Behandlungsverfahren
2 Dinn-
22 i Baischirurgie
2 % spetiete VIS soenete  [Roovmrnd
= viszenat- [N Urtalictrurge Unfat-
5 £ PO | Churpe. = chirurge Moo
22 Vogen | Operatie Ciegriie an Chirurge
L < chirurgie Hals und endokrinen
AN Ovisen

Abbildung 1: Konzept der Grundleistungsbereiche und Leistungsbiindel des IQTIG [67].
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Das Gutachten zur Krankenhauslandschaft NRW verwendet ein dhnliches Konstrukt (das trotz
einiger Unterschiede vom Grundansatz her vergleichbar erscheint) und bezeichnet dieses als
,Leistungsgruppe” [110].

Ein Leistungsbindel kann daher als Aggregationsebene angesehen werden, die zwischen ei-
nem Grundleistungsbereich und einzelnen Leistungen liegt.

4. Leistung
Es handelt sich um die , typische” Aggregationsebene fir spezifische Indikatorensets.
Eine orientierende Gliederung kann folgende Elemente umfassen:

a. Prozedurbezogen:
moglichst homogene Leistungen fiir moéglicherweise heterogene Erkrankungen (z.B.
,Operationen an der Mitralklappe®)

b. Diagnosebezogen:
moglicherweise heterogene Leistungen wahrend der Behandlungsepisode ,stationa-
rer Aufenthalt” fir moglichst homogene Erkrankungen / Diagnosen (z.B. Ambulant er-
worbene Pneumonie)

c. Versorgungsaspekte (,,Querschnittsthemen®)
relativ homogene Basisleistungen (,,Versorgungsstandards®) bei heterogenen Primar-
leistungen und / oder heterogenen Diagnosen wahrend der Behandlungsepisode ,sta-
tiondrer Aufenthalt” (z.B. Dekubitus, Hygiene)

Es ist offensichtlich, dass diese aus dem Gesetz und den Berichten des IQTIG abgeleitete Abstufung
nicht eindeutig definiert und nicht zwingend trennscharf ist. Insbesondere die Abgrenzung zwischen

Ill

,Leistung” und ,Leistungsbiindel” umfasst zweifellos ,,Grauzonen” und Leistungsbiindel nach dem Mo-

dell des IQTIG sind nicht eindeutig Grundleistungsbereichen zuzuordnen.

Dennoch erscheint diese Kategorisierung hilfreich, um zu verdeutlichen, dass von Leistung zu Leis-
tungsbiindel zu Grundleistungsbereich zu Fachgebiet / Fachabteilung der Umfang und die Heterogeni-
tat der einbezogenen Leistungen kontinuierlich zunimmt.

Bereits fir einzelne relativ homogene Leistungen (z.B. Endoprothetik, Eingriffe an Herzklappen) ist die
ausgewogene Abbildung in einem Indikatorenset herausfordernd — umso mehr aber fiir Leistungsbe-
reiche, Grundleistungsbereiche oder gar Fachabteilungen / Fachgebiete.

Fir die Modellierung planungsrelevanter Indikatoren ergibt sich die weitere Herausforderung, dass
sich in der Praxis die konkret erbrachten Leistungsspektren zwischen den Krankenhdusern erheblich
unterscheiden (z.B. unterschiedliche Spezialisierung oder Ausrichtung innerhalb des Fachgebiets Chi-
rurgie).
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3.2 Mégliche Klarstellung zur Bezugsebene

Wie bereits dargestellt, geben die gesetzlichen Vorgaben vor, dass die Handlungskonsequenzen fir
planungsrelevante Indikatoren sich primar auf die Ebene der Fachabteilung beziehen (Gesetzesbegriin-
dung zu §136¢ Absatz 1 SGB V) [25]:

»In den Ldndern erfolgt bisher regelmdfig keine Beplanung einzelner Leistungen oder Leis-
tungsbereiche, sondern von Abteilungen. Damit die Indikatoren sich fiir Zwecke der Planung
eignen, miissen diese daher z.B. in der Zusammenschau eines Indikatorensets die Bewertung
der Versorgungsqualitét einer Abteilung ermdéglichen.”

In der Gesetzesbegriindung werden jedoch auch die Begriffe ,Grundleistungsbereich”, ,Leistungsbe-
reich” und , Leistung” verwendet.

Dabei wird auch formuliert, dass die Bewertung der Qualitat auch auf der Ebene eines Leistungsbe-
reichs ermoglicht werden soll (Gesetzesbegriindung zu §136c Absatz 2 SGB V) [25]:

,Die zu liefernden Mafistébe und Kriterien zur Bewertung der Auswertungsergebnisse miissen
die Ldnder in die Lage versetzen, mindestens beurteilen zu kénnen, ob ein Krankenhaus in ei-
nem Leistungsbereich bzw. in einer Abteilung eine im Vergleich mit anderen Héusern gute,
durchschnittliche oder unzureichende Qualitéit aufweist.”

§8 Absatz 1b KHG formuliert, dass eine Aufhebung des Feststellungsbescheids , ganz oder teilweise”
erfolgen kann [17]:

»(1b) Plankrankenhduser, die nach den in Absatz 1a Satz 1 genannten Vorgaben nicht nur vo-
riibergehend eine in einem erheblichen Maf$ unzureichende Qualitit aufweisen oder fiir die
wiederholt Qualitdtsabschlége nach § 5 Absatz 3a des Krankenhausentgeltgesetzes vereinbart
wurden, sind insoweit durch Aufhebung des Feststellungsbescheides ganz oder teilweise aus
dem Krankenhausplan herauszunehmen; Absatz 1a Satz 2 gilt entsprechend.”

Diese Formulierung kdnnte moglicherweise so interpretiert werden, dass eine teilweise Herausnahme
sich auch nur auf bestimmte Leistungen beziehen kénnte.

Aus den Stellungnahmen der Léander zu den Berichten des IQTIG lassen sich unterschiedliche mégliche
Bezugsebenen ableiten.

So stellt z.B. Baden-Wiirttemberg in seiner Stellungnahme zu Bericht 1 des IQTIG dar, dass ausschliel3-
lich die Bezugsebene Fachabteilung relevant ist [64]:

,Die Ldnder planen bekanntlich grundsdtzlich auf der Ebene der nach der Weiterbildungsord-
nung anerkannten Fachgebiete; in Baden-Wiirttemberg ist der Krankenhausplan als Rahmen-
plan angelegt; dieser wird durch verschiedene medizinische Fachplanungen ergdnzt. Es handelt
sich also nicht um die Planung einzelner medizinischer Leistungen, sondern die planerisch aus-
gewiesenen Abteilungen versorgen grundsétzlich immer das gesamte medizinische Behand-
lungsspektrum in diesem Fachgebiet. Die planungsrelevanten Qualitéitsindikatoren sollten da-
her auch das gesamte Leistungsgeschehen abbilden und bewerten.”
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Das Hessische Ministerium fiir Soziales und Integration halt hingegen auch einen Bezug auf einzelne
Leistungen fur moglich und sachgerecht [64]:

,Zudem ist spdtestens durch § 8 Absatz 1b KHG klargestellt, dass ein Versorgungsauftrag liber
die Planaufnahme eines Krankenhauses, der rechtlich eine Konzessionierung zur Abrechnung
mit der GKV darstellt, auch teilweise (erteilt und) entzogen werden kann. Dies gilt auch fiir Ein-
zelleistungen.”

Auch die Stellungnahme aus Nordrhein-Westfalen zu Bericht 3 (Vorbericht) des IQTIG legt nahe, dass
eine leistungsbezogene Handlungskonsequenz flir moglich gehalten wird [68]:

,Der Satz auf S. 103: ,Einer Fachabteilung oder einem Standort wiirde bei ,in erheblichem Maf3
unzureichender Qualitdt” nur die Zulassung zu einer Einzelleistung, nicht aber fiir ihre gesamte
Fachabteilung bzw. ihren gesamten Standort entzogen” miisste ergénzt werden um das wei-
tere Kriterium , nicht nur voriibergehend”.”

Somit erscheint nicht vollstandig klar, auf welchen Ebenen Handlungskonsequenzen aufgrund der Er-
gebnisse planungsrelevanter Indikatoren administriert werden sollen:

Sind Handlungskonsequenzen (Herausnahme aus dem Krankenhausplan) ausschlieRlich in Be-
zug auf Fachabteilungen moglich oder sind diese auch in Bezug auf einzelne Leistungen oder
Leistungsbereiche moglich?

Daraus wiederum ergibt sich eine Unklarheit in Bezug auf die fachliche Bezugsebene:

Sollen sich die Bewertungen ,,in erheblichem Mal unzureichende Qualitat” ausschlieBlich auf
Fachabteilungen (und somit auf alle Leistungen einer Fachabteilung) beziehen, oder kann / soll
»in erheblichem MaR unzureichende Qualitdat” auch fiir einzelne Leistungen oder Leistungsbe-
reiche festgestellt werden?

Wie in Kapitel 2 dargestellt hat die fachliche Bezugsebene grundlegende Bedeutung fiir die mogliche
Spezifitat von Qualitatsindikatoren.

Eine klarstellende Interpretation der gesetzlichen Anforderungen kénnte die Neukonzeption von pla-
nungsrelevanten Indikatoren daher unterstitzen.

Sofern ausschlieRlich ein Bezug auf eine Fachabteilung hergestellt werden soll, grenzt dies die metho-
dischen Optionen fiir die Modellierung ,,planungsrelevanter Indikatoren” in erheblichem Umfang ein
(siehe Kapitel 5). Es kénnen im Fall einer Klarstellung dann aber effizient die moglichen Optionen um-
gesetzt werden.

Wenn auch in Bezug auf bestimmte Leistungen , planungsrelevante” Konsequenzen ermdoglicht werden
sollen (und somit auf dieser Ebene Bewertungen vorgenommen werden sollen), kommen weitere Op-
tionen in Frage (siehe Kapitel 9).

Wenn der Bezug die Fachabteilung ist, muss der Widerruf der Zulassung fir alle Leistungen der Fach-
abteilung gerechtfertigt sein. Wenn der Bezug die Leistung ist, kann dies auch fiir die Bezugsebene
Fachabteilung relevant sein — muss aber nicht (siehe Kapitel 9).

Zu beriicksichtigen ist, dass ein Leistungsverbot auch nur fiir eine einzelne Leistung die wirtschaftliche
Grundlage einer ganzen Fachabteilung in Frage stellen kann.
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4. Feststellung von ,,in erheblichem MaR unzureichender Qualitat”

Die folgende Darstellung soll einen Uberblick tiber Méglichkeiten zur Operationalisierung der Feststel-
lung von ,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat” geben. Grundlage sind die in den Weiterent-
wicklungsberichten des IQTIG diskutierten Konzepte (siehe hierzu Anhang 3).

4.1 Hintergrund und Bedeutung
§8 Absatz 1a KHG gibt vor [17]:

»(1a) Krankenhduser, die bei den fiir sie maf3geblichen planungsrelevanten Qualitéitsindikato-
ren ... nicht nur voriibergehend eine in einem erheblichen Maf$ unzureichende Qualitéit aufwei-

o”

sen, dlirfen insoweit ganz oder teilweise nicht in den Krankenhausplan aufgenommen werden.

Die Handlungskonsequenz ,Nichtaufnahme in den Krankenhausplan“ (bzw. Herausnahme) ist an die
Feststellung von ,,in erheblichem MafS unzureichender Qualitét“, die ,nicht nur voriibergehend" be-
steht, gekoppelt.

Die Formulierung ,,in erheblichem Maf3 unzureichende Qualitidt” beschreibt somit die Auspragung von
,Qualitdt” (das ,AusmaR” von unzureichender Qualitat), die planungsrelevante Konsequenzen im
Sinne eines Leistungsverbots rechtfertigen kann.

Die Operationalisierung dieses Begriffs definiert die ,Schwelle” flir ein mogliches Leistungsverbot.
Diese muss somit Defizite beschreiben, die einzeln oder in einer Zusammenschau ein Leistungsverbot
rechtfertigen kdnnen (sofern sie ,nicht nur voriibergehend" festgestellt werden, d.h. nicht behoben
werden kénnen oder nicht behoben werden).

4.2 Ebenen des Bewertungsverfahrens und deren Zusammenspiel

Die Feststellung von ,,in erheblichem Mal} unzureichender Qualitat” ist als starkere Auspragung von
Qualitatsdefiziten als die Auspragung ,,unzureichende Qualitdt” zu verstehen (im Sinne einer ,Steige-
rung”). Es handelt sich nicht ,,einfach” nur um Defizite, sondern um Defizite, die potentiell ein Leis-
tungsverbot rechtfertigen kénnen.

Anmerkung:
Der Begriff ,,unzureichende” Qualitat in Abgrenzung zu ,in erheblichem MaR unzureichender Qualitat wird in der
plan. QI-RL in §3 Absatz 2 verwendet [51].

Das IQTIG hat in seinen Berichten teilweise ,unzureichend” mit ,mdfig unzureichend” gleichgesetzt [67,69].
Somit gibt es zwei Moglichkeiten, zu dieser Feststellung zu kommen:
1. Ein festgestelltes Defizit wird primar als “in erheblichem MaR* qualifiziert.

2. Es wird zunéachst ein Defizit festgestellt (,unzureichend”), die Feststellung der Auspragung ,,in
erheblichem MaR“ erfolgt in einem weiteren Bewertungsschritt.

In den Berichten des IQTIG werden beide Optionen beschrieben.

Die Konzeption eines differenzierten Bewertungsverfahrens (Nummer 2) umfasst Schritte und Ele-
mente auf mehreren Ebenen, die voneinander abhdngen und zwischen denen Wechselwirkungen auf-
treten.
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Folgende Ebenen erscheinen primar relevant:
1. Bezug der Indikatoren: leistungsbezogen oder leistungsiibergreifend

a. Leistungsbezogene Indikatoren
i. Prozedurbezogen oder diagnosebezogen oder bezogen auf einen Versor-
gungsaspekt (siehe hierzu auch Kapitel 3.1)
ii. Homogenitat der einbezogenen Leistung ist variabel (z.B. Eingriffe an der Aor-
tenklappe vs. kathetergestiitzte Eingriffe an der Aortenklappe)
iii. Umfang der einbezogenen Leistung ist variabel (Fallzahlen)

b. Leistungsiibergreifende Indikatoren
i. Anzahl der einbezogenen Leistungen ist variabel
ii. Homogenitat der einbezogenen Leistungen ist variabel

iii.
2. Eigenschaften der Indikatoren bzw. Indikatorensets, z.B.

a. Indikatoren zur Struktur-, Prozess- oder Ergebnisqualitat
Eigenschaften der Indikatoren (z.B. Relevanz, Messeigenschaften, Beeinflussbarkeit,
Evidenzgrundlage, ...)

c. Eigenschaften von Indikatorensets (z.B. Mehrdimensionalitat, Anzahl der Indikatoren)

3. Grundlage der Bewertung

a. Ergebnisse einzelner Indikatoren
b. Ergebnisse mehrerer Indikatoren (Zusammenschau)

4. Verfahren zur quantitativen Bewertung

a. Verwendung eines Referenzbereichs
Verwendung mehrerer Referenzbereiche
Methode zur Feststellung von Abweichungen vom Referenzbereich (z.B. einfache
rechnerische vs. statistisch signifikante Abweichung, Methode zur Feststellung der sta-
tistischen Signifikanz, ...)
Indexbildung zur Bewertung mehrerer Indikatoren vor einer qualitativen Bewertung
e. Indexbildung zur Bewertung mehrerer Indikatoren nach einer qualitativen Bewertung
der Ergebnisse einzelner Indikatoren

f.
5. Erster Schritt einer qualitativen Bewertung (,,Qualitative Bewertung: Basis“)

Dieses Verfahren dient der Verifizierung bzw. Falsifizierung der quantitativen Ergebnisse.
Es ist gemaR Darstellung des IQTIG in seinem Methodenpapier und den Berichten zur Weiter-
entwicklung der planungsrelevanten Indikatoren unverzichtbar, sofern es sich nicht um Indi-
katoren zur Strukturqualitdt handelt, die nur auf der Ebene ,erfillt / nicht erfillt” bewertet
werden.
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Dieses Verfahren entspricht vom Grundsatz her dem aktuellen Stellungnahmeverfahren bei
planungsrelevanten Indikatoren (siehe Kapitel 4.4.1).

Dieser Bewertungsschritt wird im Folgenden als ,,Qualitative Bewertung: Basis” bezeichnet.
6. Weitere Schritte einer qualitativen Bewertung (,,Qualitative Bewertung: Vertieft”)

Dieses Verfahren dient aufbauend auf die Feststellung eines Defizits (,unzureichend”) zur Fest-
stellung der Auspragung ,,in erheblichem MalR“

a. Bewertung der Ergebnisse einzelner Indikatoren mit Hilfe beispielsweise folgender Kri-
terien:
i. Relevanz
ii. ,Malgeblichkeit”
iii. Ursachen des Defizits
iv.
b. Zusammenschau der Ergebnisse mehrerer Indikatoren

Dieser Bewertungsschritt wird im Folgenden als ,,Qualitative Bewertung: Vertieft” bezeichnet.

Wie bereits angesprochen, hangen diese Ebenen voneinander ab und weisen Wechselwirkungen auf.
Daraus resultiert eine Vielzahl méglicher Konstellationen fir den Bewertungsprozess.

Die Auswahl der Indikatoren und deren Eigenschaften hdangen unter Anderem davon ab, ob diese ein-
zelne Leistungen erfassen oder leistungsibergreifend angelegt sind. Auch die Charakteristika der be-
trachteten Leistungen beeinflussen die Eigenschaften der verwendbaren Indikatoren.

Die Festlegung eines Referenzbereichs hangt wiederum vom Typ und den Eigenschaften des einzelnen
Indikators ab, hiervon hangen dann weitere Aspekte zur quantitativen Bewertung ab (z.B. Methode
zur Feststellung einer Abweichung vom Referenzbereich).

Auf der Grundlage dieser quantitativen Bewertung erfolgt dann eine qualitative Bewertung, deren Aus-
gestaltung aber eben wiederum von den Eigenschaften der verwendeten Indikatoren und der Metho-
dik zur quantitativen Bewertung abhangt.

Diese Abhangigkeiten der Elemente eines Bewertungskonzepts fiir einzelne Indikatoren gelten analog
flr eine Zusammenschau der Ergebnisse mehrerer Indikatoren: auch hier hangen die Methoden zur
guantitativen und qualitativen Bewertung von den Eigenschaften der verwendeten Indikatoren und
Indikatorensets ab.

Abbildung 2 illustriert die Bedeutung und das Zusammenspiel der verschiedenen Ebenen.
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Abbildung 2: Ebenen eines mehrstufigen Bewertungsprozesses zur Feststellung von ,,in erheblichem Maf3 unzureichender Qua-
litat”

4.3 Primdre Feststellung von ,,in erheblichem Maf3 unzureichender Qualitéit”

Flr die Option, dass ein festgestelltes Defizit bereits primar als “in erheblichem MaR“ qualifiziert wird,
stellt das IQTIG zwei Konstellationen dar:

1. Indikatoren zur Strukturqualitat (Berichte 2 und 3)

Fir diese kann bereits nach der quantitativen Bewertung ,,in erheblichem Mal unzureichende
Qualitat” festgestellt werden, da das Defizit als grundlegende Mindestanforderung angesehen
wird.

Die quantitative Bewertung umfasst priméar die Auspragungen ,erfillt / nicht erfullt”.

2. Indikatoren zur Prozess- oder Ergebnisqualitat, die grundlegende Mindestanforderungen er-
fassen (Bericht 3 Seite 92):

»Fir Qualitdtsindikatoren, die einzeln einen Bezug zu Patientensicherheit aufweisen,
wiirde sich eine Differenzierung zwischen ,,unzureichend” und ,,in erheblichem Maf3 un-
zureichend” eriibrigen, da statistisch auffdllige Ergebnisse nach einer fachlicher [sic]
Bewertung (keine medizinisch fachlich anerkannten Ausnahmetatbestdnde) unmittel-
bar in die Kategorie ,,in erheblichem Maf$ unzureichende” Qualitéit miinden.”

Die Feststellung der Auspragung ,,in erheblichem MalR“ erfolgt somit mit Hilfe einer quantita-
tiven Bewertung und der ,,Qualitativen Bewertung: Basis”.
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Flr Strukturanforderungen (Konstellation 1) ist nachvollziehbar, dass diese im Sinne von Mindestan-
forderungen fiir Leistungen, Leistungsbereiche oder alle Leistungen einer Fachabteilung angewendet
werden kdnnen, festgestellte Defizite als , erheblich” angesehen werden und primar keiner vertieften
Analyse bediirfen (siehe auch Kapitel 5.2).

Die Konstellation, fir bestimmte Prozess- oder Ergebnisindikatoren primar abhangig von lhrer Rele-
vanz ein Defizit bereits ohne vertiefte Analyse als ,,in erheblichem MalR“ zu qualifizieren (Konstellation
2), erscheint theoretisch denkbar.

Allerdings ist zu beriicksichtigen, dass die praktisch automatische Koppelung an die potentielle Hand-
lungskonsequenz eines Leistungsverbots hochste Anforderungen an die Messeigenschaften der ver-
wendeten Indikatoren stellt. Die Uberlegungen in Kapitel 6 auf der Grundlage konkreter Indikatoren
zeigen, dass eine solche ,, automatische Koppelung” fiir die einzelnen Indikatoren kritisch zu prifen ist.
Es erscheint daher nicht sicher, dass dieses Konzept in der Praxis Bestand haben kann.

4.4 Gestufte Feststellung von ,,in erheblichem Maf8 unzureichender Qualitéit”

Flr die Option, dass zunachst ein Defizit festgestellt wird (,,unzureichende Qualitdt”) und die Feststel-
lung der Auspragung ,in erheblichem Mal“ in einem weiteren Bewertungsschritt erfolgt, stellt das
IQTIG in seinen Berichten mehrere Optionen dar.

Wie in Kapitel 4.2 dargestellt, ist eine Vielzahl von Modellierungen fiir das Bewertungsverfahren mog-
lich. Die vom IQTIG in seinen Berichten ausgewahlten und vorgestellten Optionen sind als systematisch
entwickelte, priorisierte und begriindete Auswahl ohne Anspruch auf Vollstéandigkeit anzusehen.

Diese Auswahl des IQTIG liefert eine gute Grundlage, um die wesentlichen konzeptionellen Elemente
und Ebenen in Bezug auf ihre Vor- und Nachteile orientierend beurteilen zu kénnen.

4.4.1 Ausgangspunkt: Feststellung eines Defizits (,,unzureichende Qualitét”)

Ausgangspunkt flr die Feststellung von ,in erheblichem MaR unzureichender Qualitat” ist zundchst
die Feststellung, ob tiberhaupt ein Qualitatsdefizit (welcher Auspragung auch immer) vorliegt.

Diese Feststellung erfolgt im aktuellen Verfahren nach Plan. QI-RL durch einen quantitativen und einen
qualitativen Bewertungsschritt.
Anmerkung:
Auch in den Verfahren nach DEQS-RL und QSKH-RL findet die Bewertung nach dem gleichen Grundprinzip (quanti-
tative und qualitative Bewertung) statt, auch wenn Unterschiede in der Ausgestaltung der einzelnen Verfahrens-

schritten bestehen und die festgestellten Defizite mit unterschiedlichen Begriffen belegt werden (Plan-Ql: ,unzu-
reichende Qualitat”, QSKH-RL ,,qualitative Auffalligkeit”).

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens (,,Qualitative Bewertung: Basis”) findet unter Einbeziehung
von Fachexperten eine Ursachenanalyse statt. Diese stellt fest, ob ein vom Referenzbereich statistisch
signifikant abweichendes Ergebnis von Faktoren verursacht wurde, die vom Krankenhaus nicht zu ver-
antworten sind (z.B. Vorerkrankungen, Erkrankungsschwere besondere Versorgungssituationen, ...).

Wenn das abweichende Ergebnis vom Krankenhaus zu verantworten ist, wird ein Defizit festgestellt.
Fir das Stellungnahmeverfahren sind somit nur die nicht vom Krankenhaus zu verantwortenden
Grinde (= Ausnahmetatbestidnde) relevant.
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Praktisch stellt das Stellungnahmeverfahren (unter Verwendung von ,Ausnahmetatbestanden”) einen
Kompensationsmechanismus fiir eine imperfekte Risikoadjustierung (bzw. bei Prozessindikatoren eine
eingeschrankte Spezifitat der Modellierung) dar. Die qualitative Bewertung verifiziert oder falsifiziert
,lediglich” das rechnerische Ergebnis.

Es findet keine weitergehende Analyse statt, die die ,,Auspragung” des festgestellten Defizits unter-
sucht. Es findet auch keine Analyse statt, welche Handlungskonsequenzen sachgerecht waren, um die
festgestellten Defizite zur beheben. Dies ist nicht als Kritik an dem Vorgehen zu verstehen (kritisch
diskutiert werden kdnnte ggf., ob dieser Schritt allein ausreichend ist). Im Gegenteil erscheint ein sol-
cher Schritt vom Grundsatz her unverzichtbar und ist im Methodenpapier des IQTIG auch gut begrin-
det [70]:

»Liegen die Ergebnisse einer Versorgungseinrichtung aufSerhalb des geforderten Referenzbe-
reichs, dann wird sie zundichst als rechnerisch auffillig eingestuft. Dabei wird zwar eine gewisse
Vielfalt der medizinischen Praxis beriicksichtigt, z. B. durch Methoden der Risikoadjustierung.
Dennoch kann nie ausgeschlossen werden, dass die Versorgungsrealitéit eines einzelnen Leis-
tungserbringers so stark vom Durchschnitt abweicht, dass diese Methoden nicht ausreichen,
um eine faire, vergleichbare Qualitétsbewertung gewdhrleisten zu kénnen. Daher kann der
Leistungserbringer im Strukturierten Dialog (QSKH-RL) bzw. Stellungnahmeverfahren (Qesii-RL)
Griinde vortragen, wegen derer die rechnerische Auffdlligkeit nicht auf ein tatséichliches Quali-
tdtsdefizit hinweist.”

In der Konsequenz ist diese ,Qualitative Bewertung: Basis” somit abgesehen von der Ausnahme der
Strukturindikatoren in jedem Fall erforderlich und letztlich als ,,automatisch” an die quantitative Be-
wertung gekoppelt anzusehen.

Anmerkung:

Die Ausgestaltung dieses Bewertungsschritts im Einzelnen (Auswahl der Referenzbereiche, Feststellung von Abwei-

chungen vom Referenzbereich, Einbeziehung von Experten, Verfahren zur qualitativen Bewertung) ist unabhangig
von der grundsatzlichen Notwendigkeit zu diskutieren.

Seite 50 von 144 Diskussionsbeitrag Plan-Ql - KCQ. 30.6.2020



Exkurs:

Feststellung eines Defizits

Die Berticksichtigung der Ausnahmetatbestdande im aktuellen Verfahren der planungsrelevanten Indikatoren kann
Uber insbesondere zwei Moglichkeiten vorgenommen werden (es ist derzeit nicht klar ersichtlich, welcher dieser
Wege verwendet wird).

Folgendes Beispiel soll dies illustrieren:

Eine statistische Abweichung vom Referenzbereich wird wegen funf Ereignisfallen festgestellt (z.B. Falle mit Kom-
plikationen). Im Stellungnahmeverfahren wird nun festgestellt, dass bei zwei dieser Falle Ursachen vorliegen, die
nicht vom Krankenhaus zu verantworten sind. Mit den drei ,,verbleibenden” Ereignisféllen besteht keine statistisch
signifikante Abweichung vom Referenzbereich. Gleichzeitig wird im Stellungnahmeverfahren jedoch festgestellt,
dass bei den ,verbleibenden” drei Fallen grundlegende, schwerwiegende Defizite zugrunde liegen.

Moéglichkeit 1:

Die Feststellung der (in erheblichem MaR) unzureichenden Qualitat erfolgt Gber das quantitative , Eingangskrite-
rium*“. Es wird festgestellt, dass nur drei Ereignisfalle vom Krankenhaus zu verantworten sind, diese fiihren nicht zu
einer statistisch signifikanten Abweichung vom Referenzbereich, dem Krankenhaus wird daher attestiert, dass
keine unzureichende Qualitat vorliegt.

Dieses Vorgehen fuhrt somit dazu, dass trotz erkannter schwerwiegender Defizite eine Beurteilung ,zureichende
Qualitat” erfolgen wiirde.

Dieses Vorgehen begriindet sich letztlich in einer primar quantitativen Feststellung von Defiziten (Abweichung vom
Referenzbereich). Die quantitative Bewertung ist somit fihrend. Bei diesem Vorgehen bedarf es daher einer maxi-
mal stichhaltigen Begriindung des festgelegten Referenzbereichs, da dieser die Differenzierung zwischen ,,unzu-
reichend” und ,nicht unzureichend” begriindet.

Maéglichkeit 2:

Der Indikator wird als Aufgreifkriterium angesehen, fir den in jedem Fall eine qualitative Analyse erfolgen soll. Die
aus der qualitativen Analyse resultierende Bewertungen sind fiihrend. Wenn festgestellt wird, dass bei mindestens
einem Fall ein (erhebliches) Defizit vorliegt, wird das Ergebnis des Indikators mit ,,(erheblich) unzureichende Quali-
tat” bewertet.

Fazit

Moglichkeit 1 stellt eine quantitativ fiihrende Bewertung das. Diese Moglichkeit kann zu gravierend fehlleitenden
Bewertungen fuhren.

Moglichkeit 2 macht deutlich, dass eine qualitative Bewertung (d.h. ein Expertenurteil) sowohl zur Entlastung als
auch zur ,Belastung” des Krankenhauses fihren kann.

Insgesamt zeigt das genannte Beispiel, dass eine vertiefte qualitative Bewertung zwar nicht in allen Details standar-
disierbar ist, jedoch aus primar quantitativen Bewertungen resultierende Fehleinschdatzungen kompensieren kann.

Letztlich unterstitzt dieses Beispiel die Einschatzung, dass eine Bewertung der Versorgungsqualitat bei komplexe-
ren Sachverhalten, d.h. bei den meisten Prozessindikatoren und praktisch allen Ergebnisindikatoren (Ausnahmen
waren hier praktisch nur bei sicher vermeidbaren Ereignissen zu sehen, beispielsweise Patientenverwechslung oder
Seitenverwechslung) ohne ein moglichst standardisiert herbeigefihrtes Expertenurteil fehlleitend sein kann.

In jedem Fall (dies gilt gleichermaRen fiir beide Mdglichkeiten) fuhrt die Festlegung eines Referenzbereichs prak-
tisch immer zu einer eingeschrankten Sensitivitat der Erfassung (Ausnahme: Sentinel-Event, d.h. Referenzbereich
0% oder 100%). Es kann nie ausgeschlossen werden, dass (moglicherweise auch schwerwiegende) Qualitatsdefizite
nicht erkannt werden, wenn die resultierenden Ereignisse nur selten auftreten. Dies ist methodenimmanent bei
Verwendung von ratenbasierten Qualitatsindikatoren jedoch unvermeidlich.
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4.4.2 Weitergehende Bewertung: Feststellung der Ausprégung ,,in erheblichem Maf3“
Die Darstellung in Kapitel 4.2 macht deutlich, dass es um mehrere Bewertungsschritte geht:

e zunachst (wie im vorangegangenen Kapitel dargestellt) um die Feststellung, ob ein Defizit vor-
liegt (,Qualitative Bewertung: Basis“)
— unter Verwendung von quantitativen und qualitativen Bewertungen.

e darauf aufbauend um einen weiteren Bewertungsschritt, um die Auspragung (,in erheblichem
Mal3“) festzustellen (,,Qualitative Bewertung: Vertieft“)
— ebenfalls unter Verwendung quantitativer und / oder qualitativer Bewertungen, die sich al-
lerdings von denen im ersten Schritt unterscheiden.

Das IQTIG hat in seinen Berichten verschiedene Optionen diskutiert, wie eine solche Differenzierung
zwischen ,unzureichend” und ,in erheblichem Mal} unzureichend” operationalisiert werden kdnnte.
Es hat dabei teilweise ,,unzureichend” mit ,mdfig unzureichend” gleichgesetzt [67,69].

Dabei handelt es sich vor allem um die als ,,Varianten A-C“ in Bericht 3 bezeichneten Optionen. Dariber
hinaus stellt das IQTIG aber auch an anderen Stellen in Bericht 3 und in den Berichten 2 und 4 weitere
Optionen dar.

Unterschieden werden kann, ob die Bewertung auf der Grundlage der Ergebnisse einzelner Indikatoren
oder mehrerer Indikatoren (Zusammenschau) erfolgen soll.

Zu bericksichtigen ist, dass diese Bewertungsschritte in der Praxis nicht strikt konsekutiv erfolgen mis-
sen, sondern miteinander verwoben sein kdnnen. Flir das Verstandnis der methodischen Erforderlich-
keiten erscheint es allerdings vorteilhaft, die beiden Elemente zu differenzieren, da sie unterschiedli-
che Ziele verfolgen.

4.4.2.1 Bezug: einzelner Indikator

Das IQTIG stellt hierfiir quantitative und qualitative Optionen dar:
a. Quantitativ bewertete Auspragung eines Defizits (Bericht 3, ,Variante A“):

AusmaR der Abweichung vom Referenzbereich bei einem einzelnen Indikator (bzw. zwei Refe-
renzbereiche)

b. Qualitativ bewertete Ausprdgung eines Defizits (Bericht 3, ,Variante B“, Bericht 4 Kriterium
»Malgeblichkeit”)

Bewertung anhand von , Bewertungskriterien”:

Genannt werden in Bericht 3 ,Schwere”, , Intensitdat” und ,Dimension”, ohne dies weiterge-
hend zu konkretisieren. Die knappe Darstellung zu ,Intensitat” entspricht letztlich ,Variante
A“, der quantitativen Abweichung von einem Referenzbereich.

Das in Bericht 4 beschriebene Kriterium der ,,MalRgeblichkeit” ist ebenfalls nur knapp beschrie-
ben.

Die allein quantitative Feststellung eines , erheblichen” Defizits (Konstellation a) erscheint in Bezug auf
Indikatoren zur Prozess- und Ergebnisqualitat nicht sachgerecht.
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In Kapitel 6 wird anhand konkreter Beispiele illustriert, dass bei komplexen Indikatoren Defizite ver-
schiedene Ursachen haben kdnnen, die nicht gleichermaen die Handlungskonsequenz ,Leistungsver-
bot“ rechtfertigen. In Kapitel 9 wird vor diesem Hintergrund die moégliche Bedeutung eines expliziten
Verfahrensschrittes mit einer vertieften Analyse zur Identifikation angemessener Handlungskonse-
guenzen dargestellt.

Die Uberlegungen des IQTIG zur qualitativen Bewertung einzelner Indikatoren (Konstellation b) er-
scheinen prinzipiell nachvollziehbar. Die praktische Umsetzung dieses Konzepts ist aus den Berichten
jedoch nicht ausreichend konkret ersichtlich, um die Umsetzbarkeit ausreichend beurteilen zu kdnnen.
Entscheidend ist die Ausgestaltung der erforderlichen Kriterien.

Grundsatzlich erscheint es jedoch sachgerecht, dass auch einzelne, spezifische Defizite ein Leistungs-
verbot begriinden kénnen, wenn diese Defizite als grundlegend anzusehen sind.
Anmerkung:

Fur die Feststellung eines erheblichen Defizits ist eine ,mehrdimensionale Bewertung” somit keine Grundvoraus-
setzung.

Die praktische Konsequenz ist: Indikatorensets sollten mehrdimensional sein, einzelne (eindimensionale) Defizite
koénnen aber so grundlegend sein, dass sie ein Leistungsverbot begriinden kénnen.

Offensichtlich ist, dass die Anwendung der zu entwickelnden Kriterien eine differenzierte Bewertung
unter Einbeziehung von Fachexperten erfordert, die als aufwandig und voraussichtlich aufgrund der
Komplexitat der zu beurteilenden Sachverhalte nicht vollstandig im Detail standardisierbar erscheint.

Relevant erscheint, dass eine solche vertiefte Analyse und Bewertung moglicherweise tieferliegende
Defizite identifiziert (siehe Beispiele in Kapitel 6). Praktisch werden dadurch weitere (tieferliegende)
Anforderungen definiert, die letztlich als eigene Indikatoren angesehen werden kénnten.

Der GKV-Spitzenverband hatte in seiner Stellungnahme (29.8.2019) zum Vorbericht des IQTIG zu Be-
richt 4 bereits die Verwendung von Kriterien fiir eine Ursachenanalyse als Bestandteil der ,MaRstdabe
und Kriterien” diskutiert [55]:

,Somit wdre es letztlich zu erwarten gewesen, dass das IQTIG ,,fachwissenschaftliche” Kriterien
in Bezug auf eine fachliche medizinisch-pflegerische Qualitidtsbewertung erarbeitet. Diese hiit-
ten beispielsweise eine Bewertung von Ursachen und Konsequenzen der als unzureichend fest-
gestellten Ergebnisse umfassen kénnen. So héitten beispielsweise indikatorenindividuelle Krite-
rien entwickelt werden kénnen, anhand derer konkret festgestellt werden kann, ob ein Quali-
titsmangel durch eine relativ einfach durchfiihrbare Anderung in einem Prozessablauf verur-
sacht wurde oder durch ein kurzfristig kaum behebbares strukturelles Defizit.”

Wenn mit leistungsbezogenen Indikatoren gearbeitet wird, ist die fachliche Bezugsebene zunachst nur
die jeweilige Leistung. Ob das festgestellte (erhebliche) Defizit flir eine gesamte Fachabteilung relevant
ist, muss in einem weiteren Analyseschritt festgestellt werden (siehe Kapitel 9).
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4.4.2.1 Bezug: mehrere Indikatoren (Zusammenschau)

Die Auspragung ,,in erheblichem MalR“ wird durch eine Bewertung mehrerer Indikatoren im Sinne ei-
ner ,,Zusammenschau“! festgestellt, die quantitativ und / oder qualitativ erfolgen kann:

a. qualitative ,summarische” Bewertung bei mehreren statistischen Auffalligkeiten (Bericht
3 ,Variante C“, Bericht 4, Kriterium der Malgeblichkeit®)

Bewertung anhand von ,Bewertungskriterien”, die allerdings nicht vertieft ausgefiihrt
werden.

b. quantitativ: statistische Auffalligkeit bei mehr als einem Indikator

i. vor qualitativer Bewertung (,quantitativer Index”) (Bericht 3, Seite 101)

Anmerkung:
In Bericht 3 wird die Verwendung eines , quantitativen Index” in Bezug auf die Feststellung der Auspra-
gung ,in erheblichem MaR*“, primar jedoch zur Herstellung eines Fachabteilungsbezugs dargestellt.

ii. nach qualitativer Bewertung (Bericht 4, , Kriterium der zusammenfassenden Bewer-
tung”)

Alle Optionen konnten auf Bewertungen fir die Bezugsebenen Leistung, Leistungsbereich oder Fach-
abteilung ausgerichtet werden.

Eine Zusammenschau der Ergebnisse mehrerer Indikatoren (d.h. einzelner ,Ausschnitte”) - auch wenn
sie nicht den Anspruch einer umfassenden Abbildung erfillen - geht mit methodischen Herausforde-
rungen einher [8]:

»Performance assessment may be severely distorted by amalgamation”
ist aber bis zu einem gewissen Grad unverzichtbar:
,Some summarization is essential”,

Die zentrale Herausforderung ist, die einzelnen Teilkonstrukte (Ergebnisse einzelner Indikatoren) so
gut wie moglich zu einem kohdrenten Gesamtkonstrukt (,Zusammenschau®) zusammenzusetzen.

Qualitative Zusammenschau

Das Konzept des IQTIG einer qualitativen ,summarischen” Bewertung (Konstellation a) folgt nachvoll-
ziehbaren sachlogischen Erwagungen.

Lin der Gesetzesbegriindung wird zur Herstellung des Bezugs der Bewertung auf Ebene einer Fachabteilung der Begriff ,,Zu-
sammenschau” verwendet [25]:
,Damit die Indikatoren sich fiir Zwecke der Planung eignen, miissen diese daher z.B. in der Zusammenschau eines
Indikatorensets die Bewertung der Versorgungsqualitit einer Abteilung erméglichen.”
Dieser Begriff wird in den Berichten des IQTIG (sachgerechterweise) auf zwei Ebenen verwendet (wobei dies allerdings nicht
immer klar ersichtlich ist):
1.  Zur Herstellung des Fachabteilungsbezuges:
Bilden die Ergebnisse mehrerer Indikatoren in einer Zusammenschau ,,umfanglich” die Leistungen einer Fach-
abteilung ab?
2. Zur Feststellung der Auspragung (des ,AusmaRes”) unzureichender Qualitat:
Ist aus den Ergebnissen mehrerer Indikatoren in einer Zusammenschau abzuleiten, dass nicht nur unzu-
reichende, sondern ,,in erheblichem MaR unzureichende” Qualitat festzustellen ist?
In den Kapiteln 4 und 5 wird dieser Begriff jeweils in diesen unterschiedlichen Zusammenhangen verwendet.
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Am konkretesten erscheint die Darstellung in Bericht 3 zur ,Variante C“ (Seite 104):

»Einstufung ... auf Ebene eines Indikatorensets mit jeweils nur zwei Kategorien aufgrund einer
nachgeschalteten qualitativen Bewertung aller Indikatoren zusammen (Variante C).”

,Variante C bedeutet, dass die Ergebnisse der einzelnen Indikatoren zusammen betrachtet
werden und gemeinsam in eine Bewertung liber die gesamte Leistung oder ein Leistungsbiindel
bzw. Grundleistungsbereich miinden. Die algorithmusgestiitzte Variante Cist durch eine inhalt-
lich umfénglichere Abbildung der Leistungen und auch durch die Beriicksichtigung mehrerer
Qualitdtsaspekte fiir die differenzierte Beurteilung der Qualitdt stationdr erbrachter Leistungen
am besten geeignet.”

Insgesamt erscheint die vom IQTIG dargestellte Option einer qualitativen Zusammenschau der Ergeb-
nisse mehrerer Indikatoren, um die potentielle Planungsrelevanz von Defiziten festzustellen, denkbar.

Die Kriterien flr diese Bewertung sind nicht ausreichend konkret beschrieben, um die Umsetzbarkeit
umfassend beurteilen zu kénnen.

Wenn eine solche (ibergreifende Bewertung im Sinne einer Zusammenschau standardisiert erfolgen
soll, ist ein Algorithmus erforderlich, die Einzelergebnisse in eine Gesamtbewertung zu Gberfiihren.
Praktisch handelt es sich somit um einen expliziten oder impliziten ,,Index”.

Denkbar erscheint, fiir eine solche Zusammenschau neue, libergeordnete Konstrukte anzuwenden bei-
spielsweise in Bezug auf die Indikationsstellung, Leitlinienkonformitdt oder die Patientensicherheit
[37,80,104,109,114].

In jedem Fall ist eine anspruchsvolle methodische Entwicklung erforderlich, die individuell fur die je-
weiligen Indikatorensets zu erfolgen hat.

Die Durchfiihrung der Bewertung erfordert die Einbeziehung von Fachexperten und eine anspruchs-
volle Moderation. Das Verfahren erscheint aufgrund der Komplexitat der zu bewertenden Sachver-
halte nicht vollstandig im Detail standardisierbar.

Quantitative Zusammenschau

Eine quantitative ,,Zusammenschau” der Ergebnisse mehrerer Indikatoren (Konstellation b) wird im
Methodenpapier des IQTIG als Indexbildung bezeichnet (Abschnitt 15.4.2 ,Indizes in der Qualitdgtsmes-
sung”). Synonym wird der Begriff ,Composite Measure” verwendet (Seite 193) [70].

Die methodischen Konzepte werden detailliert beschrieben. In einem differenzierten Fazit wird darauf
hingewiesen, dass komplexe Methoden angewendet werden missen, die einer differenzierten und
anspruchsvollen Interpretation bedirfen [70]:

,Dies sollte jedoch nicht dazu fiihren, dass zugunsten vermeintlicher Transparenz auf wissen-
schaftlich unzureichend fundierte Verfahren zuriickgegriffen wird. Es kann durchaus angemes-
sen sein, die Zielgruppe mit komplexeren Methoden zu fordern und diese dann mit entspre-
chendem Informationsmaterial und Dialog zu begleiten.

In der Literatur finden sich insbesondere zu ,,Composite Measures” weitere Aspekte, die generell fiir
die Bewertung der Moglichkeiten einer ,,Zusammenschau” der Ergebnisse von Qualitatsindikatoren
bedeutsam sind.
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So weist die US-amerikanische Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) darauf hin, dass
bei der Modellierung eines einzelnen Qualitatsindikators in der Regel nicht primar geplant war, das
diesem Indikator zugrundliegende Konstrukt der Qualitat in einem Ubergeordneten Konstrukt ,,aufge-
hen zu lassen” [3]:

»An important caveat in using the composite measures is that the measures included are not
intended for any broader construct of quality than is reflected in the component indicators
themselves.”

Dies stellt die Wertigkeit einer ,,nachtraglichen” Indexbildung in Frage. Zu prifen ist aber ggf. bereits
bei der Modellierung von Indikatorensets eine , prospektive” Indexbildung.

Jacobs et al. stellen heraus, dass das Ziel einer Zusammenschau (,,present the big picture”) dadurch
beeintrachtigt ist, dass bereits kleinere methodische Modifikationen bei der Zusammenstellung eines
,Composite Measure” zu relevanten Veranderungen der Ergebnisse fihren konnen, ohne dass eine
der Variationen als klar tiberlegen belegt werden kann. Die Autoren weisen dabei insbesondere auf die
herausragende Bedeutung der Festlegung von Referenzbereichen fiir die einzelnen Indikatoren hin
(,,choice of thresholds"”) [77].

Diese Limitationen spielen aus Sicht von Jacobs et al. eine besondere Rolle, da sie angesichts der At-
traktion einer raschen und einfachen Bewertung oft nicht ausreichend berticksichtigt werden [77]:

LAlthough the publication of composite scores is often accompanied by a wealth of caveats
about their appropriate interpretation, their main attraction is that they offer a quick and easy
assessment of performance, and thus it is likely they will often been taken at face value.”

Sie schlagen daher vor, Composite Measures nur mit klaren Hinweisen auf die Unsicherheit zu verwen-
den [77]:

“... to acknowledge openly the uncertainity surrounding performance results and to ensure that
whenever possible, composite measures are accompanied by indications of uncertainity.”

Friebel et al. weisen dariber hinaus darauf hin, dass die Unsicherheit bei Composite Measures sich
sowohl auf die Interpretation von Unterschieden in den Ergebnissen eines einzelnen Leistungserbrin-
gers (Unterschiede zwischen verschiedenen Einzelindikatoren) als auch zwischen verschiedenen Leis-
tungserbringern bezieht (,, Within provider uncertainity and between provider uncertainity”). Sie stellen
ebenfalls heraus, dass die Verwendung nur mit sehr expliziter Darstellung der Unsicherheit erfolgen
sollte [40].

Diese Einschatzungen machen deutlich, dass die Verwendung von Composite Measures fiir planungs-
relevante Entscheidungen zwingend weitergehende und differenzierte Analysen der Ergebnisse erfor-
dern.

Es konnte diskutiert werden, Composite Measures zu verwenden und dann differenzierte Analysen zur
Feststellung der Ursachen von Auffilligkeiten vorzunehmen. Allerdings stellt sich die Frage zumindest
nach der Effizienz der ,Konstruktion” einer Zusammenschau, wenn diese in der Analyse zwingend wie-
der dekonstruiert werden muss [104].

Als Sonderform der Composite Measures (bzw. eine mogliche Form der Ausgestaltung) wird das Kon-
zept des ,,All or none measurement” diskutiert. Nach diesem Konzept werden Prozessindikatoren zu-
sammengefasst und nur die Erfiillung jeder einzelnen Anforderung wird als angemessen akzeptiert
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[80,104,109]. Fir dieses Konzept wird ein umfassender Blick (,,Comprehensiveness”) postuliert, der als
besonderer Stimulus wirken soll (,,raises the bar“) [109].

Dieser Ansatz flihrt aber zu einer sehr unspezifischen Betrachtung, die nicht unmittelbar zu qualitats-
verbessernden MafRnahmen fihrt [80]:

... limited in its ability to provide specific guidance on improving care. That must be done in
disintegrating the all or none indicator.”

Fiir das Konzept der planungsrelevanten Indikatoren nach §136¢c SGB V miisste bei diesem Ansatz in
jedem Fall eine differenzierte Ursachenanalyse vorgenommen werden, so dass sich kein Vorteil gegen-
Uber einer Betrachtung jedes einzelnen Indikators ergeben wiirde.

Eine allein quantitative Zusammenschau der Ergebnisse mehrerer Indikatoren erscheint fiir das Kon-
zept der planungsrelevanten Indikatoren daher nicht ausreichend.

Eine Indexbildung in Verbindung mit einer qualitativen Bewertung der zugrundeliegenden einzelnen
Indikatoren erscheint wenig effizient.

4.5 , Exklusive” Belegung des Begriffs ,,in erheblichem Maf8 unzureichende Qualitdit”

Der Begriff ,,in erheblichem MaR unzureichende Qualitdt” wird untrennbar mit einer konkreten (und
sehr weitreichenden) Handlungskonsequenz verknipft: der Herausnahme aus dem Krankenhausplan.

Damit diese Konsequenz gerechtfertigt werden kann, muss die Feststellung des mit dem Begriff be-
schriebenen Zustands / Sachverhalts eindeutig operationalisiert werden. Da der Begriff einen hochst
komplexen Sachverhalt beschreibt (ein komplexes , Konstrukt von Qualitdt“ muss bewertet werden),
ist auch die Operationalisierung in hochstem MaRe komplex (siehe vorangegangene Kapitel).

Durch diese Operationalisierung wird der Begriff exklusiv belegt. Nur diese Operationalisierung be-
schreibt den Zustand ,in erheblichem Mal unzureichende Qualitat”.

Alle anderen Qualitatsdefizite, die nicht dieser komplexen Operationalisierung entsprechen, miissen
somit mit einem anderen Begriff belegt werden.

Der Begriff ,in erheblichem Mal} unzureichende Qualitdt” ist allerdings auch fur den allgemeinen
Sprachgebrauch nicht uniblich oder fremd.

Dies fuhrt dazu, dass ein Begriff aus dem recht allgemeinen Sprachgebrauch in einer so komplexen
Form exklusiv belegt wird, dass die konkrete Bedeutung im allgemeinen Sprachgebrauch kaum nach-
vollzogen werden kann. Dadurch erscheinen Missverstiandnisse wahrscheinlich, wie sie aktuell auch
bereits festzustellen waren [49].

Um mogliches Missverstandnispotential zu vermeiden, kdnnte es moglicherweise vorteilhaft sein, fir
eine Qualitatsbewertung, die die Handlungskonsequenz , Herausnahme aus dem Krankenhausplan
rechtfertigen kann, einen spezifischen Begriff zu verwenden, der exklusiv flir das Verfahren der pla-
nungsrelevanten Indikatoren ist (,, Terminus technicus”).

Beispielsweise konnte ein Begriff wie ,Qualitatsdefizite mit potentiell planungsrelevanten Handlungs-

konsequenzen” verwendet werden. Der Begriff ,,potentiell“ konnte vorteilhaft sein, da die letzte Ent-
scheidung (d.h. die Entscheidung, ob tatsachlich ,Planungsrelevanz” besteht) immer von den Landes-

planungsbehérden getroffen werden muss.
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Im folgenden Kapitel wird dargestellt, warum die Verwendung des Begriffs , Qualitdtsdefizit” vorteil-
haft gegeniliber der Verwendung des Begriffs ,unzureichende Qualitat” sein konnte.

Die exklusive Belegung des Begriffs ,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat” fur die Handlungs-
konsequenz ,Herausnahme aus dem Krankenhausplan” kénnte auch als beeintrachtigend fir andere
datengestitzte Qualitatssicherungsverfahren angesehen werden.

Der Umkehrschluss der exklusiven Verwendung bedeutet, dass alle Handlungskonsequenzen auBer
der Herausnahme aus dem Krankenhausplan sich auf Defizite beziehen, die nicht als ,,in erheblichem
MaR“ anzusehen sind. Nicht jedes erhebliche Defizit rechtfertigt jedoch planungsrelevante Konse-
guenzen (siehe Kapitel 6 und 9).

Es misste flr erhebliche Qualitatsdefizite, die keine Herausnahme aus dem Krankenhausplan recht-
fertigen, ein anderer Begriff verwendet und operationalisiert werden.

4.6 Begriffe ,,unzureichende Qualitit” und ,in erheblichem Maf unzureichende Qualitét”

Der Begriff ,,in erheblichem Mal unzureichende Qualitdt” kann ebenso wie der Begriff ,,unzureichende
Qualitat” unterschiedlich interpretiert werden, moglicherweise zu Missverstandnissen fiihren und
eventuell eine zielgerichtete, gemeinsame Diskussion behindern.

Der Begriff ,Qualitat” im Gesundheitswesen erscheint auf den ersten Blick selbstverstandlich und
selbsterklarend, wird aber bei ndherer Betrachtung vielfach nicht nur wegen seiner Mehrdimensiona-
litat und der Abhédngigkeit von der Perspektive (siehe Kapitel 2) - gerade im allgemeinen Sprachge-
brauch - unterschiedlich interpretiert und bleibt dadurch vielfach unklar.

Gerade vor der besonders weitreichenden Bedeutung im Konzept der planungsrelevanten Indikatoren,
eine Auspragung von ,Qualitat” zu identifizieren, die zu einem Leistungsverbot fihren kann, kann der
Begriff so interpretiert werden, dass damit ein ,Gesamtkonstrukt” der Qualitat erfasst werden soll:
»die Qualitat einer Fachabteilung / einer Leistung” im Sinne von ,die ganze Fachabteilung ist mangel-
haft”.

Dass eine solche Interpretation in der Praxis teilweise vorgenommen wird, kann daraus geschlossen
werden, dass der G-BA zur Interpretation der von ihm veréffentlichen Indikatorergebnisse in einer
Pressemitteilung bereits eine Klarstellung vorgenommen hat [49]:

,Um Missverstdndnisse zu vermeiden: Auch fiir den zweiten Bericht gilt, dass es nicht zuléissig
ist, aufgrund einzelner Ergebnisse aus einzelnen Behandlungsbereichen auf die Qualitdit einer
Krankenhausabteilung oder eines gesamten Krankenhauses zu schliefsen.

Dies macht deutlich, dass zumindest mit den aktuellen Indikatoren nicht auf ,die Qualitdt” einer Fach-
abteilung riickgeschlossen werden kann.

In diesem umfassenden Sinne werden dies aber auch zukiinftige Indikatoren oder Indikatorensets nicht
leisten konnen. Die Erfassung eines solchen ,,Gesamtkonstrukts” ist praktisch nicht moglich, da ein
solches Verstandnis von Qualitdt mehrdimensional bewertet werden miisste und die praktische Ope-
rationalisierung immer nur Ausschnitte umfassen kann. Eine ,,Gesamtschau” im Sinne einer umfassen-
den Bewertung erscheint nicht moglich.
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Zunachst erfordert eine ,,Gesamtbetrachtung der Qualitat” eine Vielzahl spezifischer Qualitatsbewer-
tungen:

e ... many such specific actions” [104].

e Finally we must be careful to avoid missing the big picture. ... A full accounting of surgical
quality will require measures of appropriateness and how well patient preferences are incor-
porated in clinical decisions, in addition to those assessing how well they do after surgery.” [10]

e Most indicators and indicator sets give you selected slices of reality. You need many slices to
a reasonably valid understanding of the whole system.“ [107]

e, We have not considered how the various components of quality of care might be weighed or
compared with one another... “[19]

Dennoch muss diese Zusammenschau der Teilkonstrukte immer unvollstandig bleiben:

e that measures can be misleading follows from the facts that they are incomplete (we are try-
ing to determine how well a plan does hundreds of things by looking at about twenty of them)”
(37]

e, Because most of what physicians do in caring for patients is not measured —and mostly cannot
feasibly be measured ... [7]

e, The complexity of health care makes it implausible that performance indicators could be de-
veloped for everything ...“ [129]

e not everything that matters can be measured” [112]

Von verschiedenen Autoren wird vor diesem Hintergrund darauf hingewiesen, dass eine umfassende
Qualitatsbetrachtung unter Abwagung von Aufwand und Nutzen nicht realistisch ist [8,30,104,131].

Eine umfassende Bewertung aller qualititsrelevanten Aspekte ist weder fiir einzelne Leistungen noch
flir hohere Aggregationsebenen moglich. Angesichts der Komplexitdt und Mehrdimensionalitdt der
Gesundheitsversorgung erscheint diese Feststellung aber letztlich trivial und selbstverstandlich.

Eine ,Zusammenschau” ist somit lediglich fur die durch Indikatoren erfassten Ausschnitte / Teilkon-
strukte moglich.

Die unvermeidlichen Liicken werden in besonderem Male in der Abbildung der Indikationsstellung,
der Komplexitat in der Versorgung multimorbider Patienten und in Bezug auf diagnostische Fehler (,,di-
agnostic errors") gesehen [7,24].

Die Begriffe ,unzureichende Qualitdt” bzw. ,in erheblichem Mal} unzureichende Qualitat” kénnten
daher ein umfassendes Urteil suggerieren. Die Verwendung eines Begriffs wie ,Defizite” (oder Mangel)
koénnte deutlicher machen, dass die Bewertung sich auf umschriebene Aspekte oder Sachverhalte be-
zieht. Defizite kdnnen konkreter beschrieben werden als Auspragungen von ,,unzureichender Quali-
tat”.

Daher erscheint es vorteilhaft, den Begriff ,unzureichende Qualitdt” in diesem Sinne zu verstehen:
,unzureichende Qualitat” bedeutet, dass umschriebene Defizite (in den von den Indikatoren erfassten
Bereichen) festgestellt wurden. Diese Defizite kdnnen aber so gravierend sein (,,in erheblichem MafR*“),
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dass sie ,planungsrelevante Konsequenzen” auf der Ebene von Fachabteilungen oder Leistungen
rechtfertigen kénnen.

Die Verwendung eines Begriffs wie , Qualitatsdefizit” erscheint daher im Vergleich zum Begriff ,,unzu-
reichende Qualitat” praziser, weicht aber von den Formulierungen im Gesetzestext ab.

Im vorangegangenen Kapitel wurde bereits dargestellt, dass ein spezifischer technischer Begriff fiir
Defizite, die ein Leistungsverbot rechtfertigen, vorteilhaft gegenliber dem Begriff ,,in erheblichem Mal}
unzureichende Qualitat” erscheint.

4.7 Zusammenfassung und Bewertung

Die Aufgabe, in einem moglichst im Detail standardisierten Verfahren Qualitatsdefizite zu identifizie-
ren, die ein Leistungsverbot (ggf. fir eine ganze Fachabteilung) rechtfertigen konnen, stellt héchste
Anforderungen an die methodische Umsetzung. Praktisch soll das Verfahren die (nahezu) maximale
Komplexitat ,, Qualitat der Versorgung einer Fachabteilung” (eine Steigerung ware praktisch nur: des
gesamten Krankenhauses) auf die maximal fokussierte und maximal einschneidende Aggregationse-
bene ,Leistungsverbot” reduzieren.

Das IQTIG stellt in seinen Berichten eine Reihe von Optionen zur Operationalisierung der Feststellung
von ,,in erheblichem MaR unzureichender Qualitat” vor, die quantitative und qualitative Bewertungs-
verfahren auf der Grundlage einzelner oder mehrerer (,,Zusammenschau®) Indikatoren umfassen.

Praktisch nicht geeignet erscheint die alleinige Nutzung quantitativer Verfahren.

Die Feststellung von ,in erheblichem MaR unzureichender Qualitdat” kann nicht allein auf der
Grundlage quantitativer Bewertungen erfolgen — weder fiir einzelne Indikatoren, noch durch
eine Indexbildung auf der Grundlage der Ergebnisse mehrerer Indikatoren.

Auch die Ergebnisse eines solchen Index bediirfen einer qualitativen Bewertung. Die Anwen-
dung eines solchen Index in Verbindung mit einer qualitativen Bewertung erfordert jedoch
eine ,Deaggregation” der Einzelergebnisse und erscheint daher ineffizient.

Zwei Optionen erscheinen prinzipiell umsetzbar und in der Anwendung relativ wenig aufwandig:

1. Anforderungen an die Strukturqualitat
Fir diese ist nachvollziehbar, dass sie im Sinne von Mindestanforderungen fiir Leistungen, Leis-
tungsbereiche oder alle Leistungen einer Fachabteilung angewendet werden kénnen, festge-
stellte Defizite als ,,erheblich” angesehen werden und primar keiner vertieften Analyse beddir-
fen (siehe Kapitel 4.3 und 5.2).

Es handelt sich um eine wenig komplexe, praktikable und relativ wenig aufwéandig administ-
rierbare Methodik.

Der praktische Nutzen solcher Indikatoren ist aufgrund ihrer geringen Spezifitdt zu prifen
(siehe hierzu Kapitel 5.2).

2. Die Option, flr bestimmte Prozess- oder Ergebnisindikatoren abhéngig von lhrer Relevanz ein
Defizit bereits primér als ,,in erheblichem Mal“ zu qualifizieren, erscheint theoretisch denkbar.
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Allerdings ist zu beriicksichtigen, dass die praktisch automatische Koppelung an die potentielle
Handlungskonsequenz eines Leistungsverbots hochste Anforderungen an die Messeigenschaf-
ten der verwendeten Indikatoren stellt. Die Uberlegungen in Kapitel 6 auf der Grundlage kon-
kreter Indikatoren zeigen, dass eine solche ,,automatische Koppelung” fir die einzelnen Indi-
katoren kritisch zu prifen ist.

Der alleinige Bezug auf das Konstrukt ,Patientensicherheit” erscheint nicht ausreichend, viel-
mehr muss der Indikator einen spezifischeren Bezug aufweisen.

Die Entwicklung solcher Indikatoren ist aufwandig und bedarf einer intensiven Erprobung. Es
kann nicht sicher vorhergesagt werden, dass die Anwendbarkeit in der Praxis gegeben ist.

Aufgrund des limitierten Bewertungsverfahrens erscheint der Aufwand fiir die Durchfiihrung
relativ moderat.

Alle anderen diskutierten Optionen erscheinen umsetzbar, erfordern aber mindestens einen weiter-
gehenden Bewertungsschritt, fiir den Entwicklung und Anwendung als komplex und aufwandig anzu-
sehen sind:

1. Feststellung der Auspragung eines Defizits mit Hilfe einer qualitativen Bewertung in Bezug auf
die Ergebnisse eines Indikators

2. Feststellung der Auspragung eines Defizits mit Hilfe einer qualitativen Zusammenschau der
Ergebnisse mehrerer Indikatoren.

Fiir beide Optionen sind Bewertungskriterien zu entwickeln, die in einem komplexen Verfahren
unter Einbeziehung von Fachexperten angewendet werden. Die Bewertungsschritte sind vom
IQTIG noch wenig konkret beschrieben, der Grundansatz erscheint aber praktikabel und umsetz-
bar.

Alle genannten Optionen kdnnen nebeneinander eingesetzt werden.

Zu berlicksichtigen ist, dass die erforderliche Standardisierung fiir alle dargestellten Optionen eine re-
lative Unflexibilitat des Verfahrens bedingt.

Dies erscheint praktisch wenig bedeutsam, wenn es darum gehen soll, eingegrenzte, wenig komplexe,
klar definierte und umschriebene Defizite zu identifizieren. Das Verfahren reduziert sich dadurch aber
eben auf solche einfach zu erfassenden Mindestanforderungen — in der Regel strukturelle (und ggf.
einfache prozessuale) Anforderungen.

Sobald komplexere Anforderungen an die Prozess- oder Ergebnisqualitdt erfasst werden sollen (und
damit eine aussagekraftigere und differenzierte Qualitatsbewertung ermoglicht werden soll) sind dif-
ferenzierte Verfahren zur Qualitdtsbewertung erforderlich - mit komplexen Indikatoren und komple-
xen Bewertungsverfahren.

Diese Ambivalenz setzt sich fort, wenn nicht die Ergebnisse einzelner Indikatoren betrachtet, sondern
eine Zusammenschau von Indikatorensets (d.h. der Ergebnisse mehrerer Indikatoren) erfolgen soll.
Dies erweitert einerseits das Spektrum der Betrachtung und damit die Differenziertheit der Aussage,
erhoht andererseits aber wiederum die Komplexitat der Bewertung. Jede ,,Zusammenschau” ist letzt-
lich ein neues Konstrukt, das nicht allein quantitativ bewertet werden kann, sondern mit spezifischer
Fachexpertise bewertet werden muss.
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Diese Verfahren missen auch der Tatsache Rechnung tragen, dass es sich um ein dynamisches Gesche-
hen handelt, das sich (iber mehrere Jahre erstreckt: sowohl in Bezug auf die zu versorgenden Patien-
tinnen und Patienten als auch in Bezug auf die Strukturen und Prozesse finden Veranderungen statt —
und damit auch in Bezug auf die Ursachen von Defiziten.

Diese Dynamik ist insbesondere auch firr die Feststellung, ob ein Defizit ,nicht nur voriibergehend”
von zentraler Bedeutung. Diese gesetzliche Vorgabe macht sehr deutlich, dass ein Verfahren mit pla-
nungsrelevanten Indikatoren nicht nur aus einzelnen Bewertungen bestehen kann, sondern einen
komplexen, langerdauernden Prozess zu modellieren hat. Dieser Prozess muss eingebettet sein in Kon-
zepte zur Behebung von Defiziten (was andere Handlungskonsequenzen als ein Leistungsverbot um-
fasst) und erfordert eine dynamische, individuelle Betrachtung. Moglicherweise bestehen Defizite
nicht nur voriibergehend, beruhen aber im Zeitverlauf auf verschiedenen Ursachen. Moglicherweise
verlagern sich Defizite. Es erscheint nicht sachgerecht, solche Konstellationen nach einem starren Al-
gorithmus zu bewerten — dies kdnnte zu einer ungerechtfertigt ,,zu guten” oder ungerechtfertigt ,zu
schlechten” Bewertung eines Krankenhauses fihren.

Um dieser Komplexitat und Dynamik im Sinne einer verlasslichen und fairen Bewertung Rechnung tra-
gen zu kdnnen, erscheint daher eine vollstdndige Standardisierbarkeit des Bewertungsprozesses (im
Sinne eines im Detail vorgegebenen Algorithmus) nicht méglich und nicht angemessen. Es muss ein
angemessenes Verhaltnis von Standardisierung und individueller Bewertung auf der Grundlage von
Expertenurteilen gefunden werden.

Ein sehr grundlegender Punkt ist dabei zu beriicksichtigen:

Eine vertiefte Analyse identifiziert moglicherweise tieferliegende Defizite, die letztlich als eigene
(,neue”) nicht erfillte Anforderungen angesehen werden kénnen. Sofern diese tieferliegenden Anfor-
derungen als die eigentlichen ,planungsrelevanten Indikatoren” angesehen wiirden und prospektiv
benannt sein missen, konnten methodenimmanent nur diese in ihrer Komplexitat maximal reduzier-
ten Anforderungen genutzt werden. Komplexe Qualitatsindikatoren erfassen komplexe Konstrukte,
die im Bewertungsprozess ggf. deaggregiert werden missen.

Vor diesem Hintergrund kann ggf. auch die Effizienz eines spezifischen Verfahrens fir planungsrele-
vante Indikatoren diskutiert werden, das ausschliefSlich auf die , planungsrelevanten Handlungskonse-
guenzen“ ausgerichtet ist. Es ist ein hoher Aufwand erforderlich, um in voraussichtlich wenigen Fallen
die Erforderlichkeit planungsrelevanter Handlungskonsequenzen festzustellen. Ein solches Verfahren
lauft - wie derzeit - parallel zu oder ,,on top” zu ,herkémmlichen” Qualitdtssicherungsverfahren, die
das primare Ziel der Verbesserung verfolgen und fiir die ein Leistungsverbot letztlich nur eine , letzte”
Eskalationsstufe darstellt.

Moglicherweise kdonnte es effizienter sein, ein solches Verfahren als eben solche Eskalationsstufe in
ein breiter angelegtes Verfahren zu integrieren, was dann moglicherweise in wenigen Fallen in ein
Leistungsverbot minden kann (siehe hierzu Kapitel 10). Ein solches Verfahren sollte moglichst umfas-
send Qualitat bewerten und verbessern. Es umfasst nicht nur ,den einen hochspezifischen Algorith-
mus”“ um die Erforderlichkeit planungsrelevanter Handlungskonsequenzen zu identifizieren, sondern
ein mehrschrittiges, eskalierendes Verfahren, das angesichts der Komplexitdt der zu bewertenden
Sachverhalte individuell und situativ ausgestaltet werden muss —auch wenn die einzelnen Schritte und
Kriterien soweit wie moglich standardisiert vorgegeben werden kénnen.
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Anmerkung:

Es sei an dieser Stelle nochmals betont, dass es um Verfahren geht, die ein potentielles Leistungsverbot rechtferti-
gen sollen. Selbstverstandlich kann ein dynamisches und komplexes Versorgungsgeschehen mit Instrumenten zur
Qualitatsdarstellung sehr aussagekraftig erfasst werden. Die dargestellte Problematik entsteht in dieser Intensitat
daraus, dass fir ein Leistungsverbot eine maximale Spezifitat der Qualitatsbewertung erwartet werden kann.

Vorteilhaft erscheint, die verwendeten Begriffe ggf. noch einmal zu prifen, zumindest aber deren Be-
deutung klar zu definieren.

Es kdnnte vorteilhaft sein, statt des Begriffs ,(in erheblichem MaR) unzureichende Qualitdat” von Qua-
litatsdefiziten zu sprechen. Der Begriff ,Qualitdt” kann in einem sehr umfassenden Sinne verstanden
werden —was aber mit Hilfe von Indikatoren aufgrund der Mehrdimensionalitat und Komplexitat jeder
Qualitatsbetrachtung nicht umfassend operationalisiert werden kann. Ein Begriff wie , Defizit“ macht
klarer, dass es um umschriebene Sachverhalte geht.

Der Begriff ,in erheblichem MalR unzureichende Qualitat” ist im Verfahren der planungsrelevanten
Indikatoren exklusiv verknipft mit der Handlungskonsequenz eines potentiellen Leistungsverbots.

Ein Begriff aus dem recht allgemeinen Sprachgebrauch wird somit in einer so komplexen Form exklusiv
belegt, dass die konkrete Bedeutung im allgemeinen Sprachgebrauch kaum nachvollzogen werden
kann.

Um mogliches Missverstandnispotential zu vermeiden, kdnnte es vorteilhaft sein, einen spezifischen
Begriff zu verwenden, der exklusiv fiir das Verfahren der planungsrelevanten Indikatoren ist (, Termi-
nus technicus”). Beispielsweise konnte ein Begriff wie ,Qualitdtsdefizite mit potentiell planungsrele-

vanten Handlungskonsequenzen” verwendet werden. Der Begriff ,, potentiell“ kénnte vorteilhaft sein,
da die letzte Entscheidung (d.h. die Entscheidung, ob tatsachlich ,Planungsrelevanz” besteht) immer

von den Landesplanungsbehorden getroffen werden muss.
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5. Herstellung eines Fachabteilungsbezuges: Methodische Ansitze

5.1 Ubersicht

In den Entwicklungsberichten des IQTIG werden verschiedene Optionen zur ,Herstellung eines Fach-
abteilungsbezuges” beschrieben. Im Folgenden wird auf diese aus den Berichten des IQTIG ableitbaren
Optionen sowie weitere Optionen eingegangen (eine vertiefte Darstellung zur Ableitung dieser An-
sdtze aus den Berichten des IQTIG findet sich in Anhang 3).

Folgende Optionen werden diskutiert:
1. Unspezifischer Ansatz mit Hilfe von Strukturanforderungen / -indikatoren (siehe Kapitel 5.2)

2. Umfassende Betrachtung mittels leistungsbezogener, spezifischer Indikatoren im Sinne einer
,2Zusammenschau” (siehe Kapitel 5.3).

3. Betrachtung von ,Tracer“-Leistungen oder -Diagnosen mittels spezifischer Indikatoren (siehe
Kapitel 5.4).

4. Verwendung der Ergebnisse einzelner Indikatoren zur Herstellung des Fachabteilungsbezuges

a. Nutzung spezifischer ,pradiktiver” leistungsbezogener Indikatoren oder Indikatoren-
sets (,, Tracerindikatoren®) (siehe Kapitel 5.4)

b. Ubergreifende, adjustierte Indikatoren (siehe Kapitel 5.5)

c. Nutzung leistungsbezogener, spezifischer Indikatoren und Feststellung der ,Maligeb-
lichkeit” fiir eine Fachabteilung mittels zu definierender ,,MaRstdbe und Kriterien”
(siehe Kapitel 5.6).

5.2 Unspezifischer Ansatz mit Hilfe von Strukturanforderungen / -indikatoren

Dieser Ansatz lasst sich aus den Berichten 2 und 3 des IQTIG ableiten [65,67].

5.2.1 Beschreibung des Ansatzes
Es werden Anforderungen (Qualitatsindikatoren) in Bezug auf die Strukturqualitdt entwickelt [65,67].
Diese lassen eine fachabteilungsbezogene Identifikation unzureichender Qualitat zu [67]:

»Entwickelt man Anforderungen bzw. planungsrelevante Qualitéitsindikatoren nicht fiir Leistun-
gen oder Indikationen, sondern fiir Fach- bzw. Teilgebiete (z.B. Chirurgie oder Viszeralchirurgie),
kénnen diese unmittelbar eine Aussage (iber die Qualitit einer gesamten Fachabteilung geben.
Eine Verkniipfung mit Leistungen ist dann nicht méglich — es kann sich demnach nur um Struk-
turindikatoren handeln, die nicht (iber einen Fallbezug erfasst werden.”

Die Formulierung des IQTIG ,,eine Aussage liber die Qualitdt einer gesamten Fachabteilung geben“ wird
so interpretiert, dass diese Anforderungen als Voraussetzung fiir samtliche in einer Fachabteilung er-
brachten Leistungen zu fordern sind.

Wenn Indikatoren modelliert werden sollen, die moglichst umfassend anwendbar sind, d.h. fir alle
Bundeslander und alle Krankenhduser gleichermalien alle Leistungen betreffen, die beispielsweise im
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Fachgebiet ,,Chirurgie” stationar erbracht werden, kann dies nur sehr allgemeine Anforderungen um-
fassen.

Folgende beispielhaft aufgelistete Anforderungen (insbesondere Anforderungen an die Strukturquali-
tat) erscheinen theoretisch auch fiir das extrem heterogene Leistungsspektrum des Fachgebiets ,Chi-
rurgie” nutzbar:

e Abteilungsleiter muss Facharzt sein

e Zugang zu einer Intensivstation

e 24-stiindige Anwesenheit eines Arztes / Facharztes
e  Strukturiertes Entlassmanagement

e |nternes QM

e Basisanforderungen an das Hygienemanagement

Allerdings wird bereits aus dieser Auflistung deutlich, dass diese Anforderungen z.B. fiir den Grundleis-
tungsbereich Viszeralchirurgie und fiir das Fachgebiet ,Chirurgie” unterschiedlich ausgestaltet werden
miussten. Wenn die Anforderungen generell auf das Fachgebiet , Chirurgie” angewendet werden sol-
len, missen sie noch allgemeiner (und damit unspezifischer) modelliert werden, als wenn es um den
Grundleistungsbereich ,Viszeralchirurgie” geht.

5.2.2 Diskussion und Bewertung

Es ist deutlich, dass solche Indikatoren zwar auf heterogene Leistungen anwendbar, jedoch aulReror-
dentlich unspezifisch sind [35].

Abhédngig von der Heterogenitat der Leistungen eines Fachgebiets variiert das AusmaR der (Un)Spezi-
fitat. Beispielsweise weist das Fachgebiet ,Augenheilkunde” ein sehr viel homogeneres Leistungs-
spektrum auf als das Fachgebiet ,,Chirurgie”.

Dieser Ansatz kann auch auf die Bezugsebenen , Leistungsbereich” und ,Leistung” angewendet wer-
den.

Die Entwicklung dieser Indikatoren erfordert voraussichtlich keinen GbermafRigen Aufwand. Zwar ist
der Aufwand fir die Analyse der fachlich-wissenschaftlichen Legitimation voraussichtlich vergleichbar
mit dem bei der Entwicklung von Prozess- und Ergebnisindikatoren, jedoch erscheint die Operationa-
lisierung tendenziell weniger aufwandig.

Der Einsatz dieser Indikatoren konnte voraussichtlich praktikabel erfolgen.
Das IQTIG halt diesen Ansatz grundsatzlich fir umsetzbar:

,Anforderungen an gesamte Fachabteilungen wdéiren durch allgemeine Strukturanforderungen
(z.B. Facharztstandard, Personalquoten, apparative oder rdumliche Strukturen, Anteil an fach-
weitergebildetem Pflegepersonal als Indikator fiir Pflegequalitit) oder anhand von Quer-
schnittsthemen (z.B. Hygiene, systematische Schmerztherapie, Arzneimitteltherapiesicherheit
oder Entlassmanagement, Teilnahme an bundesweiten Surveillancesystemen) méglich. “
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Der Nutzen fiir die auBerordentlich heterogenen Fachgebiete (fiir die nur sehr unspezifische Anforde-
rungen definiert werden kdnnen) erscheint allerdings diskutabel. Es handelt sich praktisch um Basisan-
forderungen, die zumindest in den allermeisten Fallen als selbstverstandlich erscheinen. Dennoch
kénnten solche Vorgaben von zumindest einzelnen Bundeslandern fiir nitzlich gehalten werden [12].

Vor diesem Hintergrund sollte eine Abwagung der Starken und Schwéachen sowie von Aufwand (bei
Entwicklung und Anwendung) und Nutzen (bei Anwendung) durch die Institutionen erfolgen, die mit
diesen Indikatoren ,arbeiten” werden, d.h. vor allem von Landesplanungsbehérden und Krankenkas-
senverbdnden.

Das Bundesland Bayern hat sich in seiner Stellungnahme zu Bericht 3 des IQTIG allerdings bereits kri-
tisch zu einer undifferenzierten Verwendung solcher Indikatoren gedufRert [68]:

»Insbesondere eine flidichendeckende Einfiihrung bundesweit einheitlicher Strukturindikatoren
birgt das Risiko, dass es zu regionalen Versorgungsliicken kommen kann. Dies ist v. a. deshalb
problematisch, weil nur das Vorliegen oder Nicht-Vorliegen von strukturellen Merkmalen fest-
gestellt werden kann. Bei einem Nicht-Vorliegen erfolgt sofort eine Beurteilung als "in erhebli-
chem Maf3 unzureichend". Dieser pauschale Beurteilungsmechanismus ist, insbesondere bei ei-
nem Set von Strukturindikatoren, zu hinterfragen.”

Es erscheint daher Vorteilhaft, von den Landesplanungsbehdrden in einer systematischen Umfrage
den potentiellen Nutzen dieses methodischen Ansatzes konkret bewerten zu lassen.

Im Rahmen einer solchen Umfrage konnte differenziert fiir die einzelnen Fachgebiete oder Sonderbe-
reiche durch die Landesplanungsbehdrden und Krankenkassenverbande eine Einschatzung des poten-
tiellen Nutzens vorgenommen werden. Dies kdnnte hilfreich sein, um festzustellen, fir welche Bezugs-
ebenen ggf. Gberhaupt und fir welche primar bereits kein Interesse an einer Bearbeitung bestehen
kénnte. Es konnten auf dieser Grundlage auch Fachgebiete einbezogen werden, die nicht in allen Bun-
deslandern beplant werden.

Zur Entwicklung von Strukturanforderungen fiir Sonderbereiche und einzelne Leistungen ist zu bertick-
sichtigen, dass diese Instrumente Interferenzen mit bereits derzeit in Krankenhausplanen vorhande-
nen Vorgaben (vielfach fir Sonderbereiche), Struktur-Richtlinien des G-BA oder in OPS-Komplexkodes
definierten Strukturanforderungen aufweisen kénnen.

Teilweise werden derzeit bereits Richtlinien des G-BA in Krankenhausplanen berticksichtigt (z.B. QFR-
Richtlinie, siehe Kapitel 1.4).

Dieser Ansatz kann parallel zu den im Folgenden beschriebenen Ansdtzen eingesetzt werden.

5.3 Umfassende Betrachtung mittels spezifischer Indikatoren

Dieser Ansatz lasst sich aus Bericht 3 des IQTIG ableiten [67].

5.3.1 Beschreibung des Ansatzes

Das Grundkonzept ist die moglichst umfassende Abbildung des Leistungsspektrums von Fachabteilun-
gen unter Zuhilfenahme von ,Hilfskonstrukten“ wie Grundleistungsbereichen, Leistungsbiindeln oder
Leistungen mit Hilfe spezifischer Indikatoren.
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Fir die Bewertung erfolgt eine ,,Zusammenschau” von leistungsbezogenen, spezifischen Qualitatsindi-
katoren im Sinne einer moglichst umfassenden Leistungsbetrachtung (Bericht 3, Seite 106ff.) zur Iden-
tifikation unzureichender Qualitat (oder ,guter” Qualitat) [67].

Das Vorgehen orientiert sich am Konzept der ,,Grundleistungsbereiche”, wie es in der Gesetzesbegriin-
dung zum KHSG angelegt ist (Bericht 3, Seite 49) [67]:

»Nach Begriindung zum KHSG (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015) sollen hierbei ,[...] auf Grund-
lage von Anforderungen der Weiterbildung in den jeweiligen Abteilungen Grundleistungsberei-
che [...]“ benannt werden, ,die das typische Leistungsspektrum der jeweiligen Abteilungsart
abbilden und als Basis fiir die festzulegenden Indikatoren gelten kénnen”. Uber die Identifika-
tion des typischen Leistungsspektrums von Abteilungen desselben Fachgebiets, die jedoch teil-
weise recht unterschiedliche Leistungsspektren aufweisen, soll erméglicht werden, dass eine
Aussage zur Qualitit eben dieser Fachabteilungen getroffen werden kann. In den Bundeslén-
dern erfolgt bislang kaum eine Beplanung von Leistungsbereichen oder einzelnen Leistungen,
sondern meist von gesamten Abteilungen (siehe Tabelle 5 in Anhang B).“

Somit missten in diesem Fall Indikatoren fiir Leistungen, Leistungsbiindel oder Grundleistungsberei-
che verwendet werden.

5.3.2 Diskussion und Bewertung

Zur Bewertung dieses Ansatzes erscheinen vor allem zwei Aspekte relevant:

1. Wie lasst sich eine ,umfassende” Abbildung (,,Abdeckung”) moglichst aller Leistungen mittels
spezifischer Indikatoren realisieren?

2. Wie kann eine Bewertung im Sinne einer ,,Zusammenschau” der Ergebnisse einer Vielzahl von
Indikatoren erfolgen?

5.3.2.1 Umfassende Abbildung

Dass die ,Abdeckung” in Bezug auf eine Fachabteilung immer limitiert sein wird, wird vom IQTIG in
Bericht 3 auf Seite 108 dargestellt [67]:

»Eine Qualitdtsmessung aller Leistungen einer Fachabteilung ist nicht méglich”.

Fir ein ,,groRes” Fachgebiet wie die Chirurgie erscheint aber auch eine Anndherung lber Grundleis-
tungsbereiche kaum praktikabel.

Das Gutachten zur Krankenhauslandschaft NRW hat fiir das Fachgebiet ,Chirurgie” sieben Leistungs-
bereiche (im Sinne von ,,Grundleistungsbereichen”) mit 18 Leistungsgruppen (im Sinne von , Leistungs-
biindeln”) identifiziert [110].

Anmerkung: , Leistungsbereiche” im Gutachten zur Krankenhauslandschaft NRW sind nicht identisch
mit den Grundleistungsbereichen IQTIG (Bericht 3). Sie sind sich allerdings vom Grundkonzept her so
ahnlich, dass sie fir eine orientierende Abschatzung ausreichend vergleichbar erscheinen.

Das IQTIG hat auftragsgemal Grundleistungsbereiche nicht fiir das gesamte Fachgebiet ,Chirurgie” ent-
wickelt, sondern sich auf die ,,Facharztkompetenzen” Viszeralchirurgie und Unfallchirurgie konzentriert
und hierfiur ,,Grundleistungsbereiche” abgeleitet. Fiir den Grundleistungsbereich ,Viszeralchirurgie” wa-
ren beispielsweise vier spezifische Leistungsbiindel relevant.
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Fir eine umfassende Abdeckung des Fachgebiets Chirurgie waren somit Qualitatsindikatoren fir sie-
ben (Grund)-Leistungsbereiche bzw. 18 Leistungsgruppen (Leistungsbiindel) zu entwickeln [110].

Zu bericksichtigen ist, dass in einem Leistungsbiindel mehrere Dutzend unterschiedlicher Operationen
zusammengefasst sind (z.B. fur das Leistungsbiindel ,,Diinndarm- und Kolorektale Chirurgie, Magen-
chirurgie” Eingriffe am Magen und unterschiedliche Eingriffe am Darm) [67].

Das IQTIG weist in seinem Bericht 3 darauf hin, dass der Aufwand fiir die Entwicklung von Indikatoren-
sets fiur Leistungsbiindel oder Grundleistungsbereiche héher sein wird als fiir die bislang in der Chirur-
gie eingesetzten Indikatorensets fiir recht homogene Leistungen (Seite 67), ohne dies weiter zu spezi-
fizieren oder quantifizieren [67]:

»Hinsichtlich der ThemenerschliefSung fiir ein QS-Verfahren zum Verfahrenszweck Kranken-
hausplanung ist jedoch darauf hinzuweisen, dass die Aufbereitung und Analyse der Versor-
gungspraxis von Leistungsbiindeln, Grundleistungsbereichen (siehe Abschnitt 3) oder auch
Querschnittsthemen vergleichsweise komplexer und umfangreicher werden wird als bei der
Themenerschliefsung fiir nur eine Leistung oder ein Versorgungsthema, wie es im Bereich der
Qualitétsférderung bislang (iblich ist. Das liegt daran, dass der Blick der Qualitdtssicherung sich
bisher an Leistungen oder besonderen Versorgungsthemen ausrichtet hat. Die Fragestellung
der planungsrelevanten Qualititsindikatoren betrachtet aber Einheiten (z. B. Fachabteilungen,
Querschnittsthemen), die Versorgungsleistungen unterschiedlichster Art erbringen. Da das
Portfolio der einzelnen Leistungserbringer sehr viele unterschiedliche medizinische Leistungen
umfassen und gleichzeitig sehr unterschiedlich ausgeprdgt sein kann, muss die Qualitidtsmes-
sung fiir solche Einheiten auf individuell angepassten Indikatorensets aufbauen.”

Somit Idsst sich zusammenfassend feststellen, dass die Entwicklung spezifischer Indikatoren / Indika-
torensets, die zumindest anndhernd das Spektrum beispielsweise des Fachgebiets , Chirurgie” abde-
cken sollen, mit extrem hohem Entwicklungsaufwand verbunden ware.

Dennoch waren auch diese Indikatorensets nicht einheitlich auf alle Krankenhauser anwendbar. Ab-
hangig vom jeweiligen Leistungsspektrum kdamen fir verschiedene Krankenhduser verschiedene Indi-
katorensets zur Anwendung, die sich nicht gleichermaRen auf die ,Fachabteilung Chirurgie” projizieren
lieRen.

Das IQTIG stellt auf Seite 60 seines Berichts 3 vom 21.12.2018 dar, dass fur die (sehr systematische
und nachvollziehbare) Modellierung der Grundleistungsbereiche folgende Annahme getroffen wurde:

,Die Aufnahme eines OPS-Kodes aus den spezifischen Leistungsbiindeln in die Grundleistungs-
bereiche fiir die Fachgebiete Viszeral- und Unfallchirurgie erfolgte, sofern mindestens drei Vier-
tel der Krankenhausstandorte (75,0 %) diesen OPS-Kode mindestens einmal erbracht haben”

Vor diesem Hintergrund ist festzustellen, dass das in der Gesetzesbegriindung vorgeschlagene Konzept
der Identifikation eines ,typischen” Leistungsspektrums mit Hilfe von Grundleistungsbereichen zumin-
dest fiir ,,groRe” Fachgebiete nur eine Annaherung darstellen kann. Nach der Methodik des IQTIG wer-
den einem Grundleistungsbereich Leistungen zugeordnet, die von bis zu einem Viertel der Kranken-
hduser eben nicht erbracht werden.

Fazit
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Das Konzept, eine moglichst spezifische Qualitatsdarstellung fiir das Leistungsspektrum einer Fachab-
teilung auch nur ndaherungsweise umfassend zu erreichen, wird trotz immensen Aufwands nur einge-
schrankt umsetzbar sein.

Eine weitgehend umfassende und spezifische Qualitatsdarstellung fir das Fachgebiet ,Chirurgie” ist
bei Betrachtung allein der Praktikabilitat nicht realistisch.

,Das” typische Leistungsspektrum von Fachabteilungen kann nur ndherungsweise bestimmt werden.

5.3.2.2 Bewertung im Sinne einer ,,Zusammenschau”

Als weitere zentrale Herausforderung ist die Methodik zur Qualitatsbewertung in der ,Zusammen-
schau” der Leistungen anzusehen?. Das IQTIG beschreibt in seinem Bericht 3 (Seite 139) theoretische
Optionen [67]:

»In der Zusammenschau der Ergebnisse dieser leistungsbezogenen Qualitétsindikatoren wird
dann eine gesamthafte Bewertung der Qualitdt fiir ein Leistungsbiindel bzw. bei mehreren Qua-
litétsindikatoren aus verschiedenen Leistungsbiindeln auch fiir einen gesamten Grundleistungs-
bereich erméglicht”

Aufgrund der wenig konkreten Beschreibung dieses Konzepts kann die Umsetzbarkeit nicht konkret
bewertet werden, ist aber moglicherweise kritisch zu diskutieren.

Die Validitat eines Qualitatsindikators ist definiert als , wird gemessen, was gemessen werden soll?“
[37,103,107,113].

Die Validitat einer Messung hangt damit zentral von der Prazision der Beschreibung des zu messenden
Konstrukts ab. Ein Indikatorenset, dass das kaum prazise beschreibbare Konstrukt der , Qualitdt einer
Fachabteilung” umfassend messen soll, kann daher zwangslaufig nur sehr eingeschrankt valide sein -
sofern die Validitat dieses Konstrukts (iberhaupt bestimmt werden kann. Je weiter sich das zu bewer-
tende Konstrukt vom Qualitdtsmerkmal fir definierte Leistungen entfernt, desto weniger valide kann
die Bewertung sein. Somit kdnnen mit hoher Validitat primar bestimmte, einzelne , Defizite” festge-
stellt werden. Es kann festgestellt werden, ob eine Fachabteilung unzureichende Qualitdt bzw. Defizite
in Bezug auf umschriebene - moéglicherweise grundlegende - Versorgungsaspekte aufweist. Solche De-
fizite konnen planungsrelevante Konsequenzen erfordern - obwohl nicht ,,die Qualitat” der Fachabtei-
lung unzureichend ist.

4

2 In der Gesetzesbegriindung wird zur Herstellung des Bezugs der Bewertung auf Ebene einer Fachabteilung der Begriff ,Zusammenschau*
verwendet:
,Damit die Indikatoren sich fiir Zwecke der Planung eignen, miissen diese daher z.B. in der Zusammenschau eines Indikatorensets
die Bewertung der Versorgungsqualitdt einer Abteilung erméglichen.”
Dieser Begriff wird in den Berichten des IQTIG (sachgerechterweise) auf zwei Ebenen verwendet (wobei dies allerdings nicht immer klar
ersichtlich ist):
1. Zur Herstellung des Fachabteilungsbezuges:
Bilden die Ergebnisse mehrerer Indikatoren in einer Zusammenschau ,,umfanglich” die Leistungen einer Fachabteilung ab?
2. Zur Feststellung der Auspragung (des ,, AusmaRes”) unzureichender Qualitat:
Ist aus den Ergebnissen mehrerer Indikatoren in einer Zusammenschau abzuleiten, dass nicht nur unzureichende, sondern
,in erheblichem MaR unzureichende” Qualitat festzustellen ist?
In den Kapiteln 4 und 5 wird dieser Begriff jeweils in diesen unterschiedlichen Zusammenhangen verwendet.
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5.3.2.3 Fazit

Eine (weitgehend) umfassende, spezifische Qualitdtsbewertung erscheint weder unter dem Aspekt der
Praktikabilitdt noch unter dem Aspekt der Moglichkeit einer validen ,,Zusammenschau” fir die Bezugs-
ebene der Fachabteilung moglich.

5.4 Tracerleistungen, Tracerdiagnosen, Tracerindikatoren

In der Literatur wird das Konzept von , Tracern” diskutiert, sowohl in Bezug auf bestimmte Leistungen
oder bestimmte Diagnosen als auch in Bezug auf bestimmte Indikatoren [58,82,116-118].

5.4.1 Beschreibung des Ansatzes , Tracerleistungen oder —diagnosen”

Dieser Ansatz stammt noch aus den 1970er Jahren und folgt der Hypothese, dass von der Qualitat
einzelner ,typischer” Leistungen eines Fachgebiets auf die Qualitdt des gesamten Fachgebiets riickge-
schlossen werden kann [82]:

,By evaluation of the diagnostic, therapeutic, and follow-up processes of the set of tracers and
the outcome of treatment, it is possible to assess the quality of routine care provided in a
health-care system.”

,The basic assumption remains the same — namely, how a physician or a team of physicians
routinely administers care for common ailments will be an indicator of the general quality of
care and the efficiency of the system delivering that care.”

Der Autor weist darauf hin, dass es sich um eine Hypothese handele, die evaluiert werden musse:

»Comparative testing of all evaluation methods is needed first.”

5.4.2 Beschreibung des Ansatzes ,, Tracerindikatoren”

Dieser Ansatz folgt der Hypothese, dass aus den Qualitdtsergebnissen zu bestimmten Indikatoren auf
die Qualitat der Versorgung in anderen (nicht von den Indikatoren erfassten) Bereichen geschlossen
werden kann (,,Pradiktivitdt” oder ,,Extrapolierbarkeit” von Indikatoren) [81,118,130].

Eine solche ,Pradiktivitat” wird teilweise postuliert [118] (Seite 87):

»-. Z.B. nosokomiale intravendse Katheterinfektionen, die selbst ein Qualititsproblem darstel-
len, gleichzeitig und in erster Linie aber die Qualitit der Versorgung einer ganzen (Intensiv-
)Station abbilden”

Schrappe formuliert hierzu weiter

»-- [bezieht sich] die Validitdt von Indikatoren darauf, ob das gemessene Ereignis andere Ereig-
nisse bzw. die Qualitdt vorhersagt.”

Dieser Ansatz nimmt Bezug auf die fur Qualitatsindikatoren relevante Definition von Validitat: , wird
gemessen was gemessen werden soll?“ [103,107,113,125].
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Die Frage ,was soll gemessen werden?” bezieht sich Ublicherweise auf den vom Indikator erfassten
Versorgungsaspekt®. Offen bleibt, wie der Bezug zu dem (nicht niher definierten) Konstrukt ,,die Qua-
litat einer Intensivstation” konkret herzustellen ist. Nosokomiale intravendse Katheterinfektionen bil-
den zweifellos einen dullerst grundlegenden Versorgungsaspekt fir eine Intensivstation ab und kon-
nen in Verbindung mit einer Ursachenanalyse ggf. auch planungsrelevante Handlungskonsequenzen
rechtfertigen, dennoch erfasst allein dieser Versorgungsaspekt nicht ,die Qualitdt” einer Intensivsta-
tion. Der isolierte Ansatz (ohne eine vertiefte Analyse) erscheint daher als fachliches Konzept zur Be-
griindung eines Leistungsverbots nicht ausreichend belastbar.

5.4.3 Diskussion und Bewertung

In einer Studie von Werner et al. wird explizit untersucht, ob fiir bestimmte Prozessindikatoren eine
Generalisierbarkeit angenommen werden kann (,markers for unmeasured care”), indem die Ergeb-
nisse bestimmter Prozessindikatoren mit der Sterblichkeit (die nicht in direktem Zusammenhang mit
den erfassten Prozessen steht) korreliert wird. Die Studie liefert hierfir Hinweise. Die Autoren weisen
allerdings selbst auf wesentliche Limitationen der Studie hin (insbesondere, dass Prozessadharenz und
Outcome fiir unterschiedlichen Patientenkollektive in den jeweiligen Krankenhdusern bestimmt
wurde), so dass die Ergebnisse mit groRer Zuriickhaltung interpretiert werden mussen [130].

Eine Reihe von Untersuchungen widersprechen den Annahmen der Extrapolierbarkeit von Leistungen,
Diagnosen oder Indikatoren auf andere Versorgungsbereiche:

e, Comprehensiveness of Measures: Available studies indicate that it is difficult to generalize
from the quality of care for one set of symptoms or diseases to the quality of care for another
set of symptoms or diseases.” [108].

e .. study of six medical and surgical interventions at six teaching hospitals showed that the
rank ordering of the hospitals' performance in terms of both process and outcome measures
differed depending on the intervention.” [23].

e ... for a specific condition, the fact that one aspect or care is performed well may not predict
the quality of a different aspect of care for the same condition.” [132].

e Innovative organizations, such Intermountain Healthcare and the Boston based Institute for
Healthcare Improvement are focusing on improving the systems that should support better
care across a wide range of processes, but to date, it does not appear that such comprehensive
approaches to quality improvement are widespread enough to allow one to generalize about
quality on the basis of a few conditions, diagnoses, or symptoms.“ [108]

e assessment of quality from one perspective or using any one tool [Anmerkung des Autors: mit
»tool” sind Indikatorensets oder Audits gemeint, nicht einzelne Indikatoren] is unlikely to give
the complete picture.”[112]

Ill

Es wird somit eine Pradiktivitdt von Indikatoren oder Indikatorensets fir bestimmte Leistungen von
einigen Autoren postuliert. Allerdings konnte kein systematisches Konzept identifiziert werden, das

3 Beispiel: erfasst ein ,Komplikationsindikator” tatsichlich die Haufigkeit einer Komplikation oder sind Unterschiede in der
Auspragung des Indikators beispielsweise wegen extrem heterogener Verweildauern im Krankenhaus primar auf die Verweil-
dauer und nur limitiert auf die Haufigkeit der Komplikation zurtickzufiihren
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eine standardisierte Identifikation oder Modellierung solcher , pradiktiver” Indikatoren oder Indikato-
rensets ermoglichen wiirde. Zudem erscheint realistisch, dass angesichts einer zunehmenden Spezia-
lisierung in der medizinischen Versorgung die aus den 1970er Jahren stammende Hypothese der Tra-
cerdiagnosen nicht mehr uneingeschrankt Gbertragbar ware.

Fazit

Der ,Tracer”- Ansatz erscheint fiir die Nutzung in einem Verfahren mit planungsrelevanten Indikatoren
nicht ausreichend belastbar, da die Vermutung, dass aus Defiziten in bestimmten Bereichen auf Defi-
zite in anderen Bereichen riickgeschlossen werden kann, nicht ausreichend belegt werden kann.

5.5 Ubergreifende, adjustierte Indikatoren

5.5.1 Beschreibung des Ansatzes

Dieser Ansatz weist Uberschneidungen mit dem Konzept der Betrachtung iibergreifender Versorgungs-
aspekte (,Querschnittsthemen”) im Sinne relativ homogener Basisleistungen bei heterogenen Primar-
leistungen und / oder heterogenen Diagnosen (z.B. Dekubitus, Hygiene) auf (siehe hierzu Kapitel 3.1).
Allerdings werden hierfir vielfach Indikatorensets verwendet.

Im Folgenden wird auf den Sonderfall einer tibergreifenden Betrachtung mittels einzelner Indikatoren
eingegangen.

Die Umsetzbarkeit der Option, eine umfassende Betrachtung von sehr heterogenen Leistungen in ein-
zelnen spezifischen Indikatoren abzubilden, wird beispielhaft am Konzept der ,,In-Hospital-Sterblich-
keit” (,,Hospital-wide-mortality“) diskutiert.

Nach diesem Konzept wird die Sterblichkeit auf Ebene des Krankenhauses erfasst und risikoadjustiert
ausgewertet. Vergleiche von Krankenhausern auf dieser Grundlage folgen daher dem theoretischen
Konstrukt, dass die Heterogenitat von Leistungen und Patientenkollektiven durch eine Risikoadjustie-
rung kompensiert werden kann. Die zentrale Hypothese hinter diesem Konzept folgt dem Ansatz, dass
die Feststellung vermeidbarer Todesfalle als Anforderung an die Patientensicherheit so grundlegend
ist, dass dies die Eindimensionalitat der Betrachtung rechtfertigt [78,133].

5.5.2 Diskussion und Bewertung

Allein die Eindimensionalitdt des Ansatzes macht deutlich, dass mit diesem Konstrukt nicht ,,die Quali-
tat” eines Krankenhauses erfasst wird. Einige Autoren stellen daher heraus, dass immer eine Ursa-
chenanalyse erforderlich ist [36,100,120].

Eine weitere wesentliche Limitation ist darin zu sehen, dass die Heterogenitat der erfassten Leistungen
und Patientenkollektive praktisch nicht mehr ausreichend durch eine Adjustierung kompensiert wer-
den kann.

Grundsatzlich wird sich flr ratenbasierte Indikatoren praktisch nie eine absolut vergleichbare Model-
lierung in Bezug auf die einbezogenen Leistungen und einbezogenen Patientenkollektive erreichen las-
sen. Daher ist eine Risikoadjustierung (bei Prozessindikatoren erfolgt dies in der Praxis durch die pra-
zise Eingrenzung der Grundgesamtheit bzw. indirekt durch die Festlegung spezieller Referenzbereiche)
praktisch immer zwingend erforderlich. Allerdings stoRen die Moglichkeiten, solche Adjustierungen
vorzunehmen, an methodische Grenzen [7-9,38,39,60,112].
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Extreme Heterogenitdt kann durch eine Adjustierung nicht mehr ausreichend kompensiert werden, so
dass es nicht moglich ist, mittels statistischer Methoden die Komplexitat der heterogenen Leistungen
und Patientenkollektive auf eine ,,dem Krankenhaus zuschreibbare” Sterblichkeit zu reduzieren. Daher
kann das Konzept der , Hospital-wide-mortality-rate” nicht als , Qualitdtsvergleich” angesehen werden
[11,36,59,100,120,121,123].

Der britische National Health Service formuliert diese Schlussfolgerung ganz explizit [106]:
"The SHMI [Summary Hospital-level Mortality Indicator] is not a measure of quality of care."

Das Konzept kann ggf. fir spezifische Programme im internen Qualitditsmanagement genutzt werden
[105].

Das IQTIG verwendet einen (ibergreifenden Indikator fiir die Erfassung postoperativer Wundinfektio-
nen [75]. Anders als bei der Erfassung der ,Hospital-wide-mortality” wurde hier aber bereits von vorn-
herein eine Selektion der betrachteten Prozeduren vorgenommen, um eine gewisse Homogenitat der
betrachteten Leistungen zu erreichen. Der Indikator ist damit bereits um ein Vielfaches spezifischer als
die ,Hospital-wide-mortality”. Dennoch wird abzuwarten sein, ob die immer noch erhebliche Hetero-
genitat der erfassten Leistungen durch eine Adjustierung vergleichbar gemacht werden kann. Bislang
stehen zu diesem Indikator noch keine publizierten Auswertungen zur Verfligung [76].

5.6 Verwendung des Kriteriums der ,,Maf3geblichkeit”

Dieser Ansatz lasst sich aus Bericht 4 des IQTIG ableiten [69].

5.6.1 Beschreibung des Ansatzes

Dieser Ansatz ist in Bericht 4 des IQTIG beschrieben und verfolgt das Konzept der Verwendung einzel-
ner leistungsbezogener Indikatoren und die Herstellung des Fachabteilungsbezuges mit Hilfe des Kri-
teriums der ,,Maligeblichkeit” [69].

Die Umsetzbarkeit dieses Konzepts kann auf Grundlage der Darstellung in Bericht 4 des IQTIG nicht
ausreichend bewertet werden.

Dort ist beschrieben, dass mit Hilfe einzelner Indikatoren Qualitdatsmangel festgestellt werden sollen.
Ob diese Mangel erheblich sind und von diesen auf eine ganze Fachabteilung riickgeschlossen werden
kann, soll mit Hilfe des Kriteriums der ,,Maligeblichkeit” von den Landesplanungsbehorden festgestellt
werden (Seite 86):

,~Anmerkung: Neben dem formalen Aspekt der Zuordnung von Leistungen und Leistungsbiin-
deln zu Fachabteilungen gibt es auch den Bezug von Qualitéitsergebnissen dieser Indikatoren
zu konkreten Fachabteilungen. Dieser konkrete Fachabteilungsbezug ist im Kriterium der May3-
geblichkeit ein Teil der Mafistidbe und Kriterien und wird dort beschrieben (siehe Abschnitt
4.2.6).”

Dieses , Kriterium der MaRgeblichkeit” istim genannten Abschnitt 4.2.6 allerdings nur in Ansdtzen ope-
rationalisiert (Bericht 4, Seite 13):

,Priifkriterien sind

e die quantitative Relevanz,
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e die qualitative Relevanz,
e organisatorische Mdngel oder
e aufsichtsrelevante Mdngel”

Auf Seite 106f. in Bericht 4 des IQTIG werden fiir diese vier Priifkriterien auf sehr knapp und beispiel-
haft einzelne Aspekte genannt, die als Hinweis auf einen ,,Fachabteilungsbezug” interpretiert werden
konnten.

So wird beispielsweise fiir das ,,Priifkriterium qualitative Relevanz” ausgefihrt:

,Qualitative Relevanz liegt vor, wenn von vorgegebenen Standards nicht nur in versehentlichen
Einzelfdllen, sondern wiederholt oder sogar regelhaft abgewichen wird. Dies kann Fdlle betref-
fen, in denen falsche Mafsnahmen ergriffen werden (Inkorrektheit bei der Wahl der Mittel) oder
wenn es bei der Durchfiihrung der (richtigen) MafSnahmen regelmdflig zu Abweichungen von
Durchfiihrungsstandards kommt (Abweichung von Dosierungen, Uberschreiten zeitlicher Limi-
tierungen etc.). Bisweilen fallen hierunter auch Abteilungen, die fiir sich Standards festgelegt
haben, die nicht den geforderten evidenzbasierten Standards entsprechen. Qualitative Rele-
vanz liegt auch vor, wenn eine erwartbare Ergebnisqualitit regelmdflig nicht erreicht wird.“

5.6.2 Diskussion und Bewertung

Es handelt es sich bei dem ,Kriterium“ MaRgeblichkeit in der vorgestellten Form noch nicht um ein
anwendbares Kriterium, sondern um einen Oberbegriff, der anhand konkreter Kriterien operationali-
siert werden miusste.

Diskutabel erscheint, dass mit diesem Kriterium ,,gleichzeitig” die Auspragung eines Defizits (,in erheb-
lichem MaR“) und die Bezugsebene (Fachabteilung) bewertet werden sollen.

Dennoch erscheint dieser Ansatz fiir eine Weiterentwicklung sehr vielversprechend, sofern eine Diffe-
renzierung der Bewertung der , Auspragung des Defizits“ und der Bezugsebene erfolgt und das Krite-
rium der ,MaRgeblichkeit” fiir die Bezugsebene konkret operationalisiert werden kann.

Im Rahmen einer vertieften Bewertung festgestellter leistungsbezogener Defizite und einer Analyse
der zugrundliegenden Ursachen kann ggf. festgestellt werden, ob die festgestellten Defizite nur rele-
vant fur die jeweilige Leistung oder ggf. auch fir weitere Leistungen bzw. alle Leistungen einer Fach-
abteilung sind (siehe Kapitel 9). In Kapitel 6 wird anhand eines konkreten Beispiels dargestellt, dass als
Ursache eines Defizits festgestellt wurde, dass eine erforderliche facharztliche Anwesenheit in der Ge-
burtshilfe nicht immer gewahrleistet war. Mit Hilfe einer gezielten Analyse kann untersucht werden,
ob dies nur flr Leistungen in der Geburtshilfe oder ggf. fiir alle Leistungen einer Abteilung fir Gynako-
logie und Geburtshilfe relevant ist.

5.6.3 Fazit

Es erscheint vielversprechend, mit Hilfe einer gezielten Analyse zu untersuchen, fiir welche Bezugs-
ebene Qualitatsdefizite, die leistungsbezogen festgestellt werden, relevant sein kénnen (,,Malgeblich-
keit”).
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5.7 Fachabteilungsbezug: Fazit

Modgliche Konzepte

Die Anwendung unspezifischer Indikatoren (Strukturanforderungen) kann so grundlegende Méngel
identifizieren, dass planungsrelevante Konsequenzen fiir eine ganze Fachabteilung begriindet sein
kénnen. Die Entwicklung entsprechender Indikatoren erscheint praktikabel, der Nutzen allerdings ein-
geschrankt. Eine Bewertung des potentiellen Nutzens sollte primar durch die Landesplanungsbehor-
den erfolgen.

Die Herstellung eines Fachabteilungsbezuges auf der Grundlage einzelner Defizite mit Hilfe eines ,Kri-
teriums der MalRgeblichkeit” erscheint vorstellbar.

Praktisch kdnnte dies erfolgen, indem fiir einzelne leistungsbezogen festgestellte Defizite im Rahmen
einer vertieften Ursachenanalyse bewertet wird, ob die zugrundeliegenden Ursachen (tieferliegende
Defizite) Auswirkungen auch auf weitere Leistungen haben (siehe Kapitel 9).

Eine Kombination der vielversprechend erscheinenden Ansatze (unspezifische Indikatoren und ver-
tiefte Analyse) ist moglich

Nicht geeignete Konzepte

Eine auch nur anndhernd umfassende Qualitatsdarstellung des gesamten Leistungsspektrums von
Fachgebieten oder Grundleistungsbereichen mit spezifischen Indikatoren erscheint weder praktikabel
noch erscheint eine Bewertung im Sinne einer ,umfassenden Zusammenschau” ausreichend valide
moglich.

Das Konzept, anhand von ausgewahlten , Tracern” (Leistungen, Diagnosen oder Indikatoren) auf die
Qualitat von Fachabteilungen (oder Grundleistungsbereichen) zu extrapolieren erscheint fir die An-
wendung planungsrelevanter Konsequenzen nicht ausreichend fundiert.

Das Konzept, mit Hilfe Gbergreifender, adjustierter Indikatoren heterogene Leistungsspektren zu be-
werten, ist als nicht ausreichend valide einzuschatzen.
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6. Konzeptionelle Uberlegungen anhand konkreter Beispiele von Qualitatsindikatoren

Im Folgenden wird versucht, anhand konkreter Beispiele von Qualitatsindikatoren herauszuarbeiten,
welche Aspekte fur eine konzeptionelle Neu- oder Weiterentwicklung unter Verwendung spezifischer,
leistungsbezogener Indikatoren bertcksichtigt werden sollten.

Es werden hierzu zwei Indikatoren verwendet:
e ein Indikator aus der Liste der vom G-BA beschlossenen aktuellen planungsrelevanten Indika-
toren
o ,E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt Gber 20 Minuten” aus dem Leistungsbereich Ge-
burtshilfe
e ein Indikator aus dem aktuellen Verfahren gemaR QSKH-Richtlinie
o ,Verwendung der linksseitigen Arteria mammaria interna” aus dem Leistungsbereich
»,Koronarchirurgie, isoliert”

6.1 Beispiel 1: Indikator , E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt iiber 20 Minuten“ (Geburtshilfe)

Dieser Indikator erfasst, ob bei einem Notfallkaiserschnitt die Zeit zwischen Entschluss zum Kaiser-
schnitt und Entbindung des Kindes unter 20 Minuten liegt. Der Indikator ist als Sentinel-Event-Indikator
konzipiert. Die aktuellste vom IQTIG zur Verfligung gestellte wissenschaftliche Begriindung zu diesem
Indikator ist in Anhang 4 dargestellt [71].

Der Indikator liefert somit eine Aussage, ob der Prozess zwischen Entschluss und Entbindung im Ein-
zelfall angemessen eingehalten wird.

Diese Aussage ist relativ umfassend, da sehr unterschiedliche Ursachen erfasst werden, die dazu fiih-
ren kénnen, dass der Prozess moglicherweise in einzelnen oder mehreren Fallen ,versagt”.

Das Konzept der Modellierung des Indikators als Sentinel-Event-Indikator erscheint sachgerecht, da
auch Einzelfalle auf grundlegende, z.B. strukturelle Probleme hinweisen kénnen.

Vor diesem Hintergrund erscheint es naheliegend, dass eine Ursachenanalyse erforderlich ist, um er-
forderliche (und angemessene) Handlungskonsequenzen identifizieren zu kdnnen.

Dies soll an zwei konkreten (fiktiven aber realistischen) Fallen illustriert werden.

6.1.1 Fall 1a: Verzégerte Verfligbarkeit des Operateurs
Die E-E-Zeit gemal’ den Vorgaben des Indikators wurde in einem Fall (iberschritten.
Feststellung eines Qualitatsdefizits

Das OP-Team stand bis auf den Operateur operationsbereit am OP-Tisch. Mit der Operation
konnte allerdings noch nicht begonnen werden, da der Operateur aus dem Rufbereitschafts-
dienst gerufen worden war und wegen ungiinstiger Verkehrssituation mit einer Verzogerung
von einigen Minuten eintraf. Da nur der Operateur Gber die Facharztqualifikation verfligte,
konnte ohne ihn die Operation nicht begonnen werden.
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Ursache des Qualitatsdefizits

Die Ursachenanalyse des Einzelfalls zeigte, dass ein strukturelles Defizit (Verfligbarkeit eines
Facharztes fir Gyndkologie und Geburtshilfe) ursachlich fir das Verfehlen der Qualitatsanfor-
derung war.

Behebbarkeit des Qualitatsdefizits

Im nachsten Schritt einer Analyse kdnnte geprift werden, ob der erkannte strukturelle Mangel
moglichst kurzfristig behoben werden kann, d.h. ob beispielsweise ein facharztlicher Anwesen-
heitsdienst kurzfristig eingerichtet werden kann.

Wenn die Ursache des Defizits kurzfristig beseitigt werden kann, erscheint keine weitere Hand-
lungskonsequenz erforderlich, insbesondere kein Leistungsverbot.

Wenn die Ursache des Defizits nicht beseitigt werden kann (aus welchen Griinden auch im-
mer), ist das Defizit als ,,nicht nur voriibergehend” anzusehen — unabhéangig davon, ob der In-
dikator in den Folgejahren nochmals Auffalligkeiten aufweist oder nicht (auch bei fehlendem
Anwesenheitsdienst kann die E-E-Zeit theoretisch jahrelang eingehalten werden, wenn die
Notfallkaiserschnitte zu ,glinstigen” Zeiten erforderlich sind).

Bezugsebene flir Handlungskonsequenzen

Das erkannte strukturelle Problem ist als grundlegend anzusehen. Die Patientensicherheit ist
fiir die gesamte Geburtshilfe nicht ausreichend gewahrleistet, da eine Geburtshilfe immer eine
zeitgerechte Durchfiihrung von Notfallkaiserschnitten gewahrleisten muss.

Ggf. erscheint die Konsequenz einer ,Herausnahme” aus dem Krankenhausplan fiir eine Fach-
abteilung , Geburtshilfe” begriindet, sofern die Ursache des Defizits nicht beseitigt werden
kann.

Die ,Herausnahme” der gesamten Fachabteilung , Gynakologie und Geburtshilfe” erscheint
hingegen zunéachst nicht begriindet. Allerdings kénnte eine vertiefte Analyse der Prozesse der
jeweiligen Abteilung durchaus auch ergeben, dass das Fehlen des facharztlichen Anwesen-
heitsdienstes auch die Patientensicherheit bei Notfalleingriffen in der Gynadkologie gefdhrdet,
so dass in diesem Fall ggf. auch die ,Herausnahme” der Abteilung , Gynakologie und Geburts-
hilfe” begriindet erscheinen kdnnte.

Der Fall macht auch deutlich, dass die Bezugsebene abhangig von der Planung in den einzelnen
Bundesldndern ist: in einigen Bundeslandern wird nur auf der Ebene , Gynakologie und Ge-
burtshilfe” geplant (Beispiel Berlin), in anderen Bundeslandern differenziert fiir ,,Gynakologie”
und ,,Geburtshilfe” (Beispiel: Bremen) [86,88].

6.1.2 Fall 1b: Fehlerhafte Alarmierung
Die E-E-Zeit gemal den Vorgaben des Indikators wurde in einem Fall Gberschritten.

Feststellung eines Qualitatsdefizits

In diesem Fall wurde im Kreif3saal versehentlich statt des Alarmierungskodes , Notfallkaiser-
schnitt” zunachst der Alarmierungskode , Reanimation” ausgeldst. Erst bei Eintreffen des Re-
animationsteams wurde die Verwechslung festgestellt.
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Ursache des Qualitatsdefizits

Es handelt sich um ein prozessuales Qualitatsdefizit aufgrund der fehlerhaften Umsetzung ei-
nes Prozessschrittes.

Im Rahmen einer vertieften Analyse ware zu ermitteln, ob die grundlegenden Verfahrensan-
weisungen strukturiert festgelegt und regelmafRig aktualisiert und geschult werden.

Wenn dies der Fall ist und es sich daher ggf. um ein einmaliges Versehen handelt, ist das Defizit
zweifellos nicht ,planungsrelevant”.

Falls als Ursache das Fehlen bzw. die mangelhafte Implementierung von grundlegenden Pro-
zessstandards festzustellen ist, ist zu prifen, ob dieses Defizit beseitigt werden kann (was in
der Regel moglich sein sollte). Nur wenn dies (aus welchen Griinden auch immer) nicht moéglich
sein sollte, bestlinde potentiell ,Planungsrelevanz”.

Behebbarkeit des Qualitatsdefizits und Bezugsebene fiir Handlungskonsequenzen

Die dargestellten moglichen Ursachen (Fehlen bzw. mangelhafte Implementierung von Pro-
zessstandards) erscheinen relativ einfach behebbar.

Die Behebung der Defizite erscheint gut Uberprifbar.

Es ware zu analysieren, flir welche Bezugsebene ein solcher Mangel relevant ist, beispielsweise
flr bestimmte Leistungen oder eine ganze Fachabteilung.

6.2.3 Mdgliche Konsequenzen fiir Konzeption planungsrelevanter Indikatoren
Aus den beiden beispielhaft genannten Fallen lassen sich folgende Feststellungen ableiten:

e Eine Bewertung als ,,unzureichend” (Feststellung eines Qualitatsdefizits) ist in beiden
Fallen begriindet.

Die Bezeichnung des Defizits in Fall 1 als ,erheblich®, in Fall 2 als ,,nicht erheblich” (,,nur
unzureichend”) erscheint nicht angemessen. In beiden Fallen haben die Defizite die
gleiche Relevanz, da die patientenrelevante Einhaltung der E-E-Zeit nicht gewahrleis-
tet wurde.

Die Feststellung der ,Planungsrelevanz” nur mit Hilfe der Abstufung zwischen ,erheb-
lich“ und ,,nicht erheblich” erscheint daher problematisch.

e Fiir die beiden Falle erscheinen jedoch unterschiedliche Handlungskonsequenzen an-
gemessen.

Eine vertiefte Ursachenanalyse ist erforderlich, um die sachgerechten Handlungskon-
sequenzen zu identifizieren. Erst abhangig von einer solchen Analyse kann die Hand-
lungskonsequenz relevant fiir Krankenhausplanungsbehérden sein (Fall 1) oder nicht
(Fall 2).

e Nicht ein festgestelltes Defizit an sich macht den Indikator ,planungsrelevant”, son-
dern die in der Analyse festgestellte Ursache des Defizits (in Verbindung mit der Nicht-
Behebbarkeit).
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Auch die Bezugsebene flr moégliche Handlungskonsequenzen (Leistung: Kaiserschnitt,
Leistungsbiindel / Grundleistungsbereich: Geburtshilfe, Fachabteilung: Geburtshilfe o-
der Gynakologie und Geburtshilfe) ergibt sich nicht aus der Feststellung des Defizits,
sondern aus der Ursache des Defizits (also eines tieferliegenden Defizits) und dessen
Nicht-Behebbarkeit.

Es erscheint naheliegend, dass die vertiefte Analyse implizit in den gesetzlichen Vor-
gaben zu ,planungsrelevanten Indikatoren” als Grundlage fiir die letztendlichen Ent-
scheidungen der Landesplanungsbehoérden ,,mitgedacht” ist (z.B. in den ,,Malstaben
und Kriterien”).

Aufgrund der besonderen Bedeutung dieses Schrittes erscheint es allerdings beden-
kenswert, diesen Schritt explizit im Verfahren zu beschreiben und verorten.

In beiden Fallen hatten die beschriebenen Ursachen nicht nur im Verfahren der pla-
nungsrelevanten Indikatoren identifiziert werden kénnen, sondern auch im Rahmen
der ,reguldren” datengestiitzten Qualitatssicherung.

Die Feststellung, ob ein Defizit ,,nicht nur voribergehend” besteht, ist derzeit rein zeit-
lich operationalisiert (in mehreren aufeinanderfolgenden Jahren). Diese Operationali-
sierung erscheint grundsatzlich sachgerecht.

Allerdings erscheint diese Operationalisierung allein nicht ausreichend, da (wie in Fall
1 beschrieben) der Indikator ggf. nicht ,,anschlagt”, obwohl das Defizit weiterbesteht
(moglicherweise besteht der strukturelle Mangel weiterhin, aber ,zufallig” sind Not-
fallkaiserschnitte im Folgejahr nicht zu kritischen Zeiten erforderlich).

Daher sollte ggf. geprift werden, die Operationalisierung von ,nicht nur voriberge-
hend” dahingehend zu erweitern, dass die Beseitigung des Defizits konkret nachgewie-
sen werden muss.

Auch einzelne oder seltene Ereignisse kdnnen auf grundlegende Defizite hinweisen,
die moglicherweise planungsrelevante Handlungskonsequenzen rechtfertigen.

Insbesondere bei Indikatoren, die seltene Ereignisse erfassen und / oder fiir die Kran-
kenhduser nur kleine Fallzahlen in der Grundgesamtheit aufweisen, kommt einer ver-
tieften Analyse der Ursachen von Defiziten besondere Bedeutung zu.

Vor dem Hintergrund der Ursachenanalyse von Fall 1 kdnnte diskutiert werden, ob die
Anforderung ,, Anwesenheitsdienst Facharzt Gynakologie und Geburtshilfe “ als ,pla-
nungsrelevanter Indikator” genutzt werden sollte.

Allerdings hatte fir die Verzégerung auch ein anderes Problem ursachlich sein kénnen,
beispielsweise die zeitgerechte Verfligbarkeit eines Facharztes fiir Anasthesiologie. So-
mit kdnnte als weiterer ,,planungsrelevanter Indikator” die Anforderung ,Anwesen-
heitsdienst Facharzt Anasthesiologie “ diskutiert werden.

Aber auch diese beiden ,neuen Indikatoren” wiirden nicht die Erflllung aller sinnvol-
len strukturellen und prozessualen Anforderungen abbilden, die erforderlich sind, um
die E-E-Zeit zuverldssig einzuhalten.
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So kann beispielsweise ein Anwesenheitsdienst beider Facharzte eingerichtet sein,
dennoch kommt es zu Verzégerungen, da z.B. der Anasthesist aufgrund von haufigen
Notfallen in einer anderen Abteilung regelmaRig nicht rechtzeitig abkémmlich ist.

Somit bildet der Indikator ,,E-E-Zeit” deutlich umfassender ab, ob die medizinisch be-
griindete Anforderung zuverlassig erfillt wird.

Er ist sensitiv fiir eine Vielzahl potentieller struktureller oder prozessualer Mangel und
bietet daher relevante Vorteile gegeniiber der alleinigen Verwendung struktureller An-
forderungen als ,planungsrelevante Indikatoren”. Er ermdoglicht eine differenziertere
Qualitatsbewertung als allein die Betrachtung struktureller Anforderungen.

In §136¢ SGB V wird auch explizit die Verwendung von Prozess- und Ergebnisindikato-
ren vorgegeben [18].

Die Verwendung des Indikators ,E-E-Zeit” in Verbindung mit einer Ursachenanalyse
erscheint vorteilhaft, da dies konkret erfasst, ob der Prozess in der Praxis zeitgerecht
durchgefiihrt worden ist — und nicht, ob Voraussetzungen bestehen, die dazu beitra-
gen, dass der Prozess zeitgerecht durchgefiihrt werden kann.

Es kann ebenfalls der Fall auftreten, dass eine Einrichtung zweimal in Folge aber jeweils
wegen verschiedener Ursachen auffallig wird. In diesem Fall ist fir jedes einzelne Er-
eignis die ,potentielle Planungsrelevanz” und die ,Behebbarkeit” zu analysieren.

Es kdnnte ggf. erwogen werden, die Strukturanforderungen und den Prozessindikator
,E-E-Zeit” in Kombination einzusetzen.

Diese Beispiele veranschaulichen die in Kapitel 4.7 dargestellte Ambivalenz: die Quali-
tatsbetrachtung kann auf einfache, grundlegende Anforderungen reduziert werden,
oder sie kann eine differenziertere und umfassendere Qualitatsbewertung ermogli-
chen — erfordert dann aber eine komplexere Analyse und Bewertung und ist nicht in
allen Details prospektiv standardisierbar.

6.2 Beispiel 2: Indikator ,,Verwendung der linksseitigen Arteria mammaria interna” (Koronarchirur-
gie, isoliert)

Dieser Indikator erfasst, ob bei einem Bypass-Eingriff an den Herzkranzgefallen primar die linke innere
Brustwandarterie (anstelle einer Vene) als Bypassgraft verwendet wird. Durch dieses Vorgehen kann
ein besseres Langzeitergebnis (Vermeidung friihzeitiger Verschlisse des Bypasses) erreicht werden.
Die aktuelle vom IQTIG zur Verfugung gestellte wissenschaftliche Begriindung zu diesem Indikator ist
in Anhang 5 dargestellt [74].

Es handelt es sich um einen komplexen Prozessschritt, dessen Durchfliihrung hohe Anforderungen
stellt und daher nicht einfach ,,angeordnet” werden kann (wie beispielsweise bei einem Indikator zur
Durchfiihrung einer Antibiotikaprophylaxe).

Relevant erscheint an dieser Stelle die Anmerkung, dass die Erflllung der Anforderung dieses Indika-
tors wie dargestellt die Langzeitergebnisse verbessert — was aber nicht primar mit einer Verbesserung
des kurzfristigen Outcomes (z.B. In-Hospital-Sterblichkeit) korreliert.
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Das Beispiel gibt eine Konstellation aus den Erfassungsjahren 2003 ff. wieder (siehe Anhang 6). Die
Ergebnisse dieses Indikators sind mittlerweile in allen Einrichtungen in Deutschland so gut, dass eine
Konstellation wie im geschilderten Fall bereits seit mehr als 10 Jahren nicht mehr festzustellen ist.

Ein Krankenhaus wies im Jahr 2003 eine erhebliche Auffalligkeit auf. Bei einem damals noch perzentil-
basierten Referenzbereich von 62,4% lag das Ergebnis der Klinik (auch nach Bereinigung von Doku-
mentationsfehlern) eine Rate von unter 10% auf.

Die im Dialog mit der Klinik durchgefiihrte Analyse zeigte (siehe auch Anhang 6) [31,33]:

e Die Klinik hat unterdurchschnittlich viele Eingriffe an den HerzkranzgefafRen bei Erwachsenen
durchgefiihrt, hatte jedoch einen besonderen Behandlungsschwerpunkt in der Kinderherzchi-
rurgie. In diesem Bereich genoss sie eine hohe Reputation und war (iberregional tatig.

e Im Bereich der Koronarchirurgie bei Erwachsenen waren in dieser Einrichtung relevante Defi-
zite fiir bestimmte Leistungen festzustellen.

e Eine Ursachenanalyse zeigte, dass der Leiter der Abteilung und ein Teil der Oberarzte nicht von
der Leitlinienempfehlung Gberzeugt waren bzw. diese nicht umfassend kannten. Die Ursache
des Defizits lag somit in einer Behandlung nicht nach aktuellstem Wissensstand aufgrund un-
zureichender Implementierung von Leitlinienempfehlungen des héchsten Empfehlungsgra-
des.

e Mit der Klinik wurde eine Zielvereinbarung abgeschlossen, in der unter anderem festgelegt
wurde:

o Einflhrung einer Dienstanweisung: bei jeder Bypassoperation Prifung der Nutzbarkeit
der IMA und ggf. Begriindung der Nicht-Verwendung,

o wiederholte Schulungen der Operateure,

o Hospitationen eines Teils der Oberarzte an anderen Kliniken, um Routine mit dieser
Operationstechnik zu erlangen.

e Die kontinuierliche Uberpriifung der Ergebnisse dieser Klinik zeigte, dass die Zielvereinbarun-
gen umgesetzt wurden und erfolgreich waren.

e Das Defizit bestand daher ,,nur voriibergehend”.

6.2.1 Mdégliche Konsequenzen fiir Konzeption planungsrelevanter Indikatoren

Folgende Riickschliisse fiir eine potentielle Modellierung planungsrelevanter Indikatoren mit einem
Bezug auf ganze Fachabteilungen kénnen diskutiert werden:

e Es erscheint absolut spekulativ, von dem identifizierten Defizit auf andere Defizite riickschlie-
Ren zu wollen (,,weil die Einrichtung sich in diesem Fall nicht an Leitlinienempfehlungen hilt,
wird sie sich womaoglich auch nicht an andere Leitlinienempfehlungen halten®).

o Fir die Kinderherzchirurgie wurde damals von Fachexperten Ubereinstimmend die
Einschatzung geduBert, dass nach aktuellstem Stand der Wissenschaft behandelt
wirde.
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o Indiesem Fall erscheint somit ein (generalisierender) Rickschluss auf andere Bereiche
nicht moglich.

o Der Indikator kann somit nicht als ,,pradiktiv“ angesehen werden (,,wer eine Leitlinien-
empfehlung nicht befolgt, befolgt auch mehrere Leitlinienempfehlungen nicht“). Auch
der Prozedur konnte keine , Tracerfunktion” attestiert werden (siehe Kapitel 5.4).

e Vordiesem Hintergrund konnte auch festgestellt werden, dass die erkannten Defizite nicht die
ganze Fachabteilung betrafen (,Qualitat der Fachabteilung ist mangelhaft”), sondern nur be-
stimmte Aspekte bestimmter Leistungsbestandteile (Operationstechnik bei Koronarchirurgie).

Sie betrafen nicht andere Leistungen wie beispielsweise die Klappenchirurgie oder die Implan-
tation von Herzschrittmachern bei Erwachsenen oder die Kinderherzchirurgie.

e Es wadre denkbar gewesen, dass eine Ursache des Defizits identifiziert worden ware, die auch
fir andere Leistungen oder die ganze Fachabteilung relevant sein konnte (z.B. Operation nicht
nach Facharztstandard). In diesem Fall hatte die Ursache des Defizits ggf. Auswirkungen auf
Leistungsbiindel (z.B. gesamte Herzchirurgie bei Erwachsenen) oder die Fachabteilung (ge-
samte Herzchirurgie) haben kénnen.

e Die Ursachen des Defizits konnten mit gezielten MaRnahmen behoben werden (z.B. Schulun-
gen, Hospitationen, Dienstanweisung).

o Wenn diese MalRknahmen nicht erfolgreich gewesen waren, hatten die Ursachen des
Defizits nicht nur voriibergehend bestanden und es waren planungsrelevante Konse-
guenzen angemessen gewesen.

o Die planungsrelevanten Konsequenzen hatten sich in diesem Fall auf bestimmte Leis-
tungen beziehen miissen.

o Es bleibt offen, ob die Abteilung das Leistungsverbot fiir diese Leistungen wirtschaft-
lich hatte kompensieren konnen.

e Das Beispiel dieses Indikators verdeutlicht auch die Relevanz einer mehrdimensionalen Quali-
tatsbetrachtung:

Der Indikator ist als Prozessindikator ein Surrogat fiir ein Behandlungsergebnis, das der Dimen-
sion der Effektivitdt (Erreichen primarer Behandlungsziele) zugeordnet ist: ein primares Be-
handlungsziel ist, moglichst lange ,,offene” Bypdsse zu erreichen. Dieses Ziel kann durch die
Verwendung der Brustwandarterie sehr viel wirkungsvoller erreicht werden als durch die Ver-
wendung einer Vene als Bypassgraft.

Allerdings kénnen bei diesem Vorgehen bestimmte Komplikationen moglicherweise sogar
haufiger auftreten als bei Verwendung einer Vene als Bypassgraft, z.B. Mediastinitiden, d.h.
schwere Entziindungen im Brustraum.

Somit ware der Einrichtung bei alleiniger Verwendung von Indikatoren zur Dimension Sicher-
heit (Vermeidung unerwiinschter Ereignisse) kein Mangel attestiert worden.
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6.3 Fazit

= Mit Hilfe der quantitativen Ergebnisse einzelner Qualitatsindikatoren in Verbindung mit einer
qualitativen Bewertung konnten relevante Qualitatsdefizite festgestellt werden.

= Die Feststellung eines Defizits lasst keinen ,, automatischen” Rickschluss auf die erforderlichen
Handlungskonsequenzen zu (z.B. ,planungsrelevante” MalRnahmen der Landesplanungsbe-
horden).

Eine Trennung von Bewertung (zur Feststellung eines Defizits) und der Ableitung sachgerech-
ter Handlungskonsequenzen (vertiefte Analyse) erscheint daher vorteilhaft.

= Eine vertiefte Analyse mit dem Fokus auf die vom Krankenhaus zu verantwortenden Einfluss-
faktoren kann hilfreich sein, um festzustellen, ob die Qualitatsdefizite ,planungsrelevante”
Handlungskonsequenzen rechtfertigen.

Diese Analyse konnte auch im Rahmen der ,regularen” datengestiitzten Qualitatssicherung
erfolgen.

= Eine vertiefte Analyse ist empfehlenswert, um festzustellen, ob Qualitatsdefizite nur fir be-
stimmte Leistungen oder fiir Leistungsbereiche oder fiir Fachabteilungen (gesamtes Leistungs-
spektrum) relevant sind.

= Wenn die Interpretation der gesetzlichen Vorgaben bedeutet, dass Planungsrelevanz nur an-
genommen wird, wenn es sich auf die ganze Fachabteilung bezieht, wird dies nur in sehr sel-
tenen Fallen praktisch zutreffen (siehe Fallbeispiel zum Indikator E-E-Zeit und fehlender Anwe-
senheitsdienst).

Wenn die Interpretation der gesetzlichen Vorgaben zuldsst, Planungsrelevanz auch nur fiir be-
stimmte Leistungen annehmen zu kdénnen, werden haufiger , planungsrelevante Mangel” in
der Praxis zu identifizieren sein.

Abhangig von den betroffenen Leistungen konnen jedoch auch nur auf bestimmte Leistungen
bezogene ,planungsrelevante” Leistungsverbote die wirtschaftliche Existenz ganzer Abteilun-
gen in Frage stellen.

=  Es bedarf differenzierter Analysen unter Einbindung von Fachexperten.

Als eine mogliche Konsequenz kénnte diskutiert werden, dass nur mit Strukturvorgaben gearbeitet
wird. Bei diesen wiirde es sich immer um grundlegende Mindestanforderungen handeln, die keine tie-
fergehenden Analysen zwingend erfordern. Es ist aber ausdriicklich im Gesetz vorgesehen, dass mit
Struktur, Prozess und Ergebnisindikatoren gearbeitet werden soll. Die alleinige Verwendung von Struk-
turindikatoren wiirde auch die Perspektive der Qualitatsbetrachtung erheblich einengen. Es wiirde nur
noch mit ,Voraussetzungen” fur die Qualitat der Versorgung gearbeitet und nicht mit tatsachlich fest-
gestellten Qualitatsergebnissen.

Es konnte diskutiert werden, ob die kritischen Anmerkungen zu den beispielhaft dargestellten Indika-
toren moglicherweise darauf zurickzufiihren sind, dass diese Indikatoren (und ggf. alle aktuellen Indi-
katoren der externen stationdren Qualitatssicherung) primar nicht als ,planungsrelevante Indikato-
ren” geeignet sind und mit besser geeigneten Indikatoren die genannten Probleme nicht auftreten
wirden.
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Hierzu muss die Frage gestellt werden, wie sich , besser geeignete” Indikatoren von den aktuellen un-
terscheiden wiirden.

Bei den aktuellen Indikatoren der externen stationdren Qualitatssicherung handelt es sich um klassi-
sche, grofRtenteils hochwertige Indikatoren zur Prozess- und Ergebnisqualitat.

Ggf. kann die ,Glte” dieser Indikatoren noch optimiert werden (z.B. durch verbesserte Risikoadjustie-
rung). Dies kann aber im Rahmen einer Weiterentwicklung erfolgen und erfordert keine Neuentwick-
lung. Auch bei neu zu entwickelnden Indikatoren werden die methodischen Herausforderungen und
Limitationen (siehe Kapitel 2) nicht bestehen.

Eine Verbesserung der Indikatorensets (also der Zusammenstellung mehrerer Indikatoren zu einem
Thema) kénnte durch eine verbesserte mehrdimensionale Ausrichtung der Indikatorensets eine rele-
vante Weiterentwicklung darstellen. Aktuell sind die Indikatorensets ganz Gberwiegend auf die Dimen-
sion der ,Sicherheit” ausgerichtet [32]. Wie das Beispiel des Indikators 2 zeigt, ist die Dimension der
Effektivitat (,Erreichen primarer Behandlungsziele”) jedoch ebenso bedeutsam.

Weiterentwickelte Indikatorensets konnen somit die Sensitivitdat erhdhen, d.h. die Wahrscheinlichkeit
erhohen, dass ,potentiell planungsrelevante Qualitatsdefizite” erkannt werden. Dies spricht jedoch
nicht dagegen, mit den bereits vorhandenen Indikatoren zu arbeiten, da diese geeignet sind, einige
solcher Defizite zu erkennen.

Zu berilicksichtigen ist, dass Indikatorensets, die die Dimensionen der Patientenzentrierung und der
Effektivitat miterfassen, in den meisten Fallen die Erfassung eines Follow-up sowie die Erfassung der
Patientenperspektive (mittels Befragungen) erfordern. Die Neuentwicklung solcher Indikatorensets bis
zur Nutzbarkeit als planungsrelevante Indikatoren (,Reife im Regelbetrieb”, Erprobungsphase) ist mit
bis zu 10 Jahren zu veranschlagen (siehe Anhang 7).
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7. Feststellung ,,nicht nur voriibergehend”

Die Feststellung, ob ein Mangel ,nicht nur voriibergehend” besteht, ist derzeit rein zeitlich operatio-
nalisiert (haufiger als in einem Jahr, jedoch nicht konkreter spezifiziert) [63].

Diese Operationalisierung erscheint grundsatzlich sachgerecht, da sie zeigen kann, ob ein Defizit tat-
sachlich abgestellt wurde.

Allerdings erscheint diese Operationalisierung allein nicht ausreichend, da wie beim Beispiel des Indi-
kators zur E-E-Zeit in Fall 1 beschrieben (siehe Kapitel 6) der Indikator ggf. auch in Fallen nicht ,an-
schlagt”, in denen der Mangel nicht beseitigt wurde.

Daher sollte ggf. gepriift werden, die Operationalisierung von ,,nicht nur voribergehend” dahingehend
zu erweitern, dass die Beseitigung des Mangels konkret festgestellt werden sollte.

Am genannten Beispiel wiirde dies bedeuten: wenn das tieferliegende Defizit, d.h. die rechtzeitige
Verfligbarkeit eines Facharztes, nicht beseitigt werden kann, besteht das Defizit ,,nicht nur voriberge-
hend”.

Eine solche Bewertung kann in ein Konzept zur vertieften Analyse (siehe Kapitel 9) integriert werden.
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8. Rolle der ,MaRstibe und Kriterien”

Die gesetzlichen Vorgaben in §8 Absatz 1a KHG beschreiben ,,Malistdbe und Kriterien” als Instrument,
um Defizite festzustellen, die planungsrelevante Handlungskonsequenzen rechtfertigen [17]:

»Krankenhduser, die bei den fiir sie mafigeblichen planungsrelevanten Qualitétsindikatoren
nach § 6 Absatz 1a auf der Grundlage der vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 136¢
Absatz 2 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch libermittelten MafSstébe und Bewertungs-
kriterien ... nicht nur voriibergehend eine in einem erheblichen Maf3 unzureichende Qualitdt
aufweisen, diirfen insoweit ganz oder teilweise nicht in den Krankenhausplan aufgenommen
werden.”

Die Formulierung in der Gesetzesbegriindung legt nahe, dass die ,,Mal3stdbe und Kriterien” von den
Landesplanungsbehdrden selbst angewendet werden [25]:

... Werden den zusténdigen Landesbehérden nach § 136¢ Absatz 2 SGB V durch den G-BA re-
gelmdpfig einrichtungsbezogen Auswertungsergebnisse der einrichtungsiibergreifenden statio-
ndren Qualitétssicherung zu den planungsrelevanten Qualitéitsindikatoren sowie MafSstéibe
und Kriterien zur Bewertung der Qualitétsergebnisse von Krankenhdusern zur Verfiigung ge-
stellt”

»Die zu liefernden MafSstdbe und Kriterien zur Bewertung der Auswertungsergebnisse miissen
die Lénder in die Lage versetzen, mindestens beurteilen zu kénnen, ob ein Krankenhaus in ei-
nem Leistungsbereich bzw. in einer Abteilung eine im Vergleich mit anderen Héusern gute,
durchschnittliche oder unzureichende Qualitét aufweist.

Allerdings besteht scheinbar Interpretationsspielraum, ob die Lander die Ergebnisse von Bewertungen

erhalten, die vom IQTIG (oder der LAG) auf der Grundlage der MalRstdbe und Kriterien vorgenommen

worden sind, oder ob die ,,MaRstdbe und Kriterien” ein Analysetool darstellen, das von den Landern

eingesetzt wird, um selbst eine Bewertung vorzunehmen.

Abbildung 3 stellt die aktuelle Konzeption der Anwendung von ,,MaRstaben und Kriterien” dar®.

Jahr x

Auswertungsergebnisse

Folgejahr(e)

MaRstsbe und Kriterien

»in erheblichem MaRe unzureichende
Qualitat”

Auswertungsergebnisse

MaRstibe und Kriterien

1QTIG

Bewertung erfolgt durch

Bewertung erfolgt durch
1Qme

»in erheblichem MaRe unzureichende Qualitat”
.. nicht nur voriibergehend

Nicht nur voriibergehend

Bewertung erfolgt durch
Lander

Herausnahme aus dem Krankenhausplan

Abbildung 3: Aktuelle Konzeption der Anwendung von ,,MafSstéiben und Kriterien”

41n der aktuellen Konzeption ist das Ziel ,,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat” festzustellen, praktisch wird aber nur ,,unzureichende

Qualitat” festgestellt.
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Im aktuellen Verfahren zu planungsrelevanten Indikatoren sind als ,,Mal3stdabe” die Indikatoren, Refe-
renzbereiche der Indikatoren und als Kriterien ,insbesondere Ausnahmetatbestiande” festgelegt [51]:

,Mafstdbe sind in Form von Referenzbereichen festzulegen. Rechenregeln, die erforderlich
sind, um statistisch signifikante Abweichungen von den Referenzbereichen zu ermitteln, sind
ebenfalls indikatorspezifisch in der Anlage zu dieser Richtlinie festzulegen. Zu den Bewertungs-
kriterien zdhlt insbesondere die Berlicksichtigung von relevanten Ausnahmetatbesténden ge-
mdfs Absatz 4.”

Die Anwendung der ,MaRstdbe und Kriterien“ erfolgt derzeit daher primar durch das IQTIG (,insbe-
sondere”), da dieses die Abweichungen von den Referenzbereichen feststellt und im Rahmen des Stel-
lungnahmeverfahrens die ,relevanten Ausnahmetatbestande” beriicksichtigt. Die Landesplanungsbe-
horden konnen weitere, nicht explizit beschriebene Kriterien anwenden.

Fir eine Neukonzeption waren somit die Funktion und die Anwendung der ,MaRstdbe und Kriterien”
nochmals zu prifen.
8.1 Funktion

In Bezug auf die Funktion ist zu priifen, ob die aktuellen ,,MalRstabe und Kriterien” beibehalten werden
sollen:

e |ndikatoren
e Referenzbereiche
e Ausnahmetatbestande

Zu priifen ist weiterhin, ob eine abschlieRende Benennung erfolgen soll, oder — wie derzeit — eine Off-
nung durch die Benennung der ,insbesondere” anzuwendenden Kriterien.

Dariber hinaus erscheinen weitere Funktionen denkbar, beispielsweise die Nutzung der MaRstdbe und
Kriterien, um:

e eine qualitative Bewertung der ,Auspragung” von Qualitatsdefiziten vorzunehmen
(dies wurde vom IQTIG in seinen Berichten 3 und 4 vorgeschlagen, z.B. Kriterium der ,,Mal3-
geblichkeit”),

e eine Ursachenanalyse von Qualitatsdefiziten vorzunehmen,
e die angemessene Handlungskonsequenz zu identifizieren,

die Bezugsebene fur mogliche Handlungskonsequenzen zu bestimmten (z.B. Leistung oder
Fachabteilung), indem beispielsweise analysiert wird, welche Leistungen von einem Qualitats-
defizit betroffen sein kénnen

(dies wurde vom IQTIG in seinem Bericht 4 vorgeschlagen, Kriterium der ,,MaRgeblichkeit”),

o festzustellen, ob ein Qualitatsdefizit ,nicht nur voriibergehend” besteht.

8.2 Anwendung

Weiterhin wére zu priifen, von wem die MaRstdbe und Kriterien angewendet werden (d.h. wer die
Bewertung mit Hilfe der Kriterien vornimmt): wie bislang vom IQTIG (alternativ: von Landesarbeitsge-
meinschaften) oder von den Landesplanungsbehdérden.
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Es konnte auch erwogen werden, die Anwendung aufzuteilen: einige Kriterien werden vom IQTIG (bzw.
Landesarbeitsgemeinschaften) angewendet, andere von den Landesplanungsbehérden.

In §6 Absatz 1a KHG wird vorgegeben, dass der G-BA ,, Empfehlungen” abgibt. Dort ist formuliert, dass
diese ,,Empfehlungen” Bestandteil des Krankenhausplans werden [17]:

»(1a) Die Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu den planungsrelevanten
Qualitétsindikatoren gemdfs § 136¢c Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sind Be-
standteil des Krankenhausplanes.”

Der Begriff ,,Empfehlungen” scheint recht deutlich darauf hinzuweisen, dass ein Entscheidungsschritt,
wie mit einer Empfehlung umzugehen ist, unverzichtbar ist.

Somit ware das Ergebnis der Feststellungen, die durch den G-BA in seinen Richtlinien geregelt werden,
die Feststellung einer ,,potentiellen Planungsrelevanz”. Die Feststellung der ,,Planungsrelevanz” erfolgt
abschlieRend durch die Landesplanungsbehorde.

Die MaRstabe und Kriterien kdonnten sowohl fiir die Erarbeitung der Empfehlungen als auch fir die
letztendliche Entscheidung verwendet werden.
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9. Verfahrenselement , Vertiefte Analyse / Ableitung von Handlungskonsequenzen“

Aus den vorangegangenen Kapiteln ist ersichtlich, dass differenzierte qualitative Analysen der Ergeb-
nisse einzelner Indikatoren oder in einer Zusammenschau mehrerer Indikatoren erforderlich sind (so-
fern nicht mit relativ einfach modellierten Strukturanforderungen gearbeitet wird).

Diese umfassen verschiedene Zielsetzungen und Elemente:
e vertiefte Analyse zur Feststellung der Auspragung ,,in erheblichem MaR“ (Kapitel 4)

e gezielte Analyse zur Identifikation der Bezugsebene flir Handlungskonsequenzen bei leistungs-
bezogen festgestellten Defiziten (Kapitel 5)

e gezielte Analyse, um die angemessenen Handlungskonsequenzen zu identifizieren, insbeson-
dere angesichts des Primats der Behebung von Defiziten vor einem Leistungsverbot (Kapitel 4
und Kapitel 6)

e vertiefte Analyse bei Auffalligkeiten aufgrund niedriger Ereignis- oder Fallzahlen (Kapitel 6)
e Feststellung, ob ein Defizit ,nicht nur voriibergehend” besteht (Kapitel 7)

In der Praxis sind die 0.g. Bewertungs- und Analyseschritte flr diese verschiedenen Zielsetzungen mit-
einander verwoben und lassen sich nicht streng voneinander trennen bzw. strikt konsekutiv bearbei-
ten. Im Gegenteil sollten sie in effizienter Weise integriert bzw. miteinander verbunden werden.

Eine solche vertiefte Analyse baut auf den qualitativen Bewertungsschritt, der in Kapitel 4.4.1 als ,,Qua-
litative Bewertung: Basis“ bezeichnet wird, auf, ist mit diesem aber ebenfalls eng verknipft.

Insbesondere ist zu beriicksichtigen, dass es sich um einen Prozess handelt, dessen einzelne Schritte
in mehreren aufeinanderfolgenden Jahren mehrfach, aufgrund der Dynamik der Versorgungsrealitat
teilweise in modifizierter Form, durchgefiihrt werden missen.

In der Praxis sind diese Verfahrenselemente in allen Verfahren der externen datengestiitzten Quali-
tatssicherung des G-BA bereits angelegt:

e QSKH-Richtlinie: Strukturierter Dialog

e DEQS-Richtlinie: Stellungnahmeverfahren

e Aktuelles Verfahren nach plan. QI-RL: Stellungnahmeverfahren

Wie in den o.g. Kapiteln dargestellt, ist fir die Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben zu planungsrele-
vanten Indikatoren eine Erweiterung und Differenzierung dieser prinzipiell bereits angelegten Verfah-
renselemente jedoch erforderlich.

Im Folgenden wird die Erforderlichkeit der vertieften Analysen noch einmal kurz zusammengefasst und
begriindet und es werden Eckpunkte zur Ausgestaltung eines solchen Verfahrenselements dargestellt.
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9.1 Hintergrund und Notwendigkeit des Verfahrenselements

Die primare Zielsetzung der gesetzlichen Vorgaben ist, eine qualitatsorientierte Krankenhausplanung
zu unterstiitzen [25]:

,Die Qualitétsindikatoren bilden eine zusdtzliche Grundlage fiir die Planungsentscheidungen
der Lénder. Eine qualitativ nicht oder nicht ausreichend gesicherte Leistungserbringung eines
Krankenhauses hat Konsequenzen fiir die Aufnahme der Einrichtung in den Krankenhausplan
des Landes und den Verbleib darin.

Hierdurch wird die rechtliche Grundlage dafiir geschaffen, dass die Lénder ihre begrenzten In-
vestitionsmittel auf die Krankenhduser konzentrieren kénnen, die den vom G-BA entwickelten
Qualitdtsstandards gerecht werden.”

Dies macht deutlich, dass es nicht um ein extrinsisches Anreizsystem (wie zum Beispiel bei Zu- und
Abschldgen) geht, sondern um die Gewéhrleistung von Qualitdtsanforderungen.

Ganz ausdriicklich geht es auch nicht darum, Defizite, die bereits beseitigt sind oder zuverlassig besei-
tigt werden kénnen, zu sanktionieren. Dies zeigt die Formulierung, dass es nur um Defizite geht, die
,hicht nur voriibergehend” festgestellt werden. Erst wenn Defizite nicht behoben werden, kommen
mogliche Konsequenzen im Sinne einer ,,Planungsrelevanz” zum Tragen.

Dies ist auch das Grundprinzip der datengestiitzten Qualitatssicherung des G-BA [52,53]. Auch in der
Qualitatsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie (QFD-RL) des G-BA ist explizit der ,Vorrang von
Mafinahmen zur Beratung und Unterstiitzung” festgelegt [54].

Die Beispiele in Kapitel 6 zeigen, dass die alleinige Feststellung (erheblicher) Defizite teilweise nicht
ausreicht, um allein auf dieser Grundlage eine planungsrelevante Handlungskonsequenz zu rechtferti-
gen. Vielmehr kann eine Analyse der vom Krankenhaus zu verantwortenden Ursachen die Grundlage
liefern, um gezielt sachgerechte Handlungskonsequenz abzuleiten — die dann ggf. auch planungsrele-
vante Handlungskonsequenzen umfassen kénnen.

Anders als bei der ,qualitativen Bewertung: Basis” (dort werden die vom Krankenhaus nicht zu verant-
wortenden Ursachen als ,Ausnahmetatbestande” bewertet) sind die Grundlage dieser Analyse die
vom Krankenhaus zu verantwortenden Ursachen fiir das Ergebnis. Nur die Kenntnis dieser Ursachen
ermoglicht die Feststellung, welche MaRnahmen (Handlungskonsequenzen) gezielt eine Behebung der
erkannten Defizite ermdglichen.

Die Bedeutung einer solchen Analyse wird von verschiedenen Autoren betont:

e the indicator system may become a ritualistic verification system that does not provide relia-
ble information on activity” [39]

,This problem is due to the assumption of a mechanistic response to performance indicator
feedback” [39]

e indicators rarely give definitive answers but they nearly always suggest the next best question
to ask that ultimately will give the answer required” [107]

e ..inspections .. to discover ... the reasons which underlie heterogenous performances” [8]
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e ... the effort spent on analysis and interpretation of data should be commensurate with the
effort spent in collecting the data and with the importance of decisions which will explicitly
oder implicitly be based on the data” [8]

e determination of all of the causes of the problem, focused implementation of interventions”
[21]

e, adifferent group of important causes is found when a different hospital is examined” [21]

e If you do not understand the implications of an indicator in terms of whether the result sug-
gests further investigation, then do not proceed until you do. Ensure you might understand
what actions might be possible if such investigation confirms the need to act” [107]

Diese Feststellungen gelten insbesondere auch vor dem Hintergrund, dass Indikatorenergebnisse zu
bestimmten Leistungen einer Abteilung ihre Ursache in einer anderen Abteilung haben kdnnten. So
konnte beispielsweise gezeigt werden, dass ein kritisches Outcome in der Koronarchirurgie auf Mangel
in der anasthesiologischen Versorgung zurlickzufithren sein kann [56].

Es erscheint naheliegend, dass der Gesetzgeber selbstverstandlich davon ausgegangen ist, dass ein
solcher Verfahrensschritt erfolgt, beispielsweise im Rahmen der Anwendung der ,,Malstdbe und Kri-
terien”.

Gerade vor dem Hintergrund der vielfdltigen Diskussion um die Anwendung der planungsrelevanten
Indikatoren erscheint es allerdings hilfreich, die einzelnen Aufgaben und Schritte differenzierter und
explizit zu beschreiben.

Das Grundkonzept dieses Verfahrenselements entspricht im Wesentlichen dem Stellungnahmeverfah-
ren nach DEQS-RL bzw. dem ,,Strukturierten Dialog” nach QSKH-RL. Die einzelnen Analyseschritte
mussten allerdings insbesondere in Bezug auf die planungsrelevanten Handlungskonsequenzen expli-
ziter benannt und ausgestaltet werden. Die Bewertungskriterien sollten weitergehend standardisiert
werden.

9.2 Eckpunkte zur Ausgestaltung eines solchen Verfahrenselements

Grundlage dieses Elements sind eine quantitative Bewertung und die ,qualitative Bewertung: Basis“
von Ergebnissen einzelner Indikatoren. Diese kdnnten vom Grundsatz her analog zum derzeitigen Ver-
fahren der planungsrelevanten Indikatoren stattfinden: quantitative und qualitative Analyse der Er-
gebnisse mit dem Ziel der Feststellung, ob Defizite vorliegen oder nicht [51]. Die Ausgestaltung im Ein-
zelnen (z.B. Festlegung von Referenzbereichen, Feststellung der Abweichung von Referenzbereichen)
muss (ggf. auch indikatorenindividuell) in ein Gesamtkonzept ,eingepasst” werden.

Das darauf aufbauende Verfahrenselement konnte folgende Schritte umfassen:
Erstmalige Feststellung (erheblicher) Defizite
e Bewertung der Auspragung eines im Schritt ,qualitative Bewertung: Basis” festgestellten De-
fizits
e Vertiefte Ursachenanalyse (Analyse der vom Krankenhaus zu verantwortenden Ursachen fest-

gestellter Defizite)
Mogliche Ergebnisse:
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o Feststellung mindestens eines tieferliegenden Defizits.
o Tieferliegende Defizite konnen nicht klar identifiziert werden.

e Analyse der Behebbarkeit von tieferliegenden Defiziten

Ggf. bereits Feststellung der Behebbarkeit bzw. fehlenden Behebbarkeit (z.B. durchgehend
rechtzeitige facharztliche Anwesenheit kann aus strukturellen Griinden nicht zuverlassig ge-
wahrleistet werden)

e Einleitung qualitdtsverbessernder MaRnahmen (Handlungskonsequenzen)
e Erste Analyse der Bezugsebene fiir festgestellte Defizite (z.B. Leistung, Fachabteilung)

o Ggf. erste Information der Landesplanungsbehdrden bei Feststellung ,potentiell planungsre-
levanter Defizite”

Folgejahre

e (Qualitative Bewertung von Ergebnissen in den Folgejahren der ersten Feststellung von Defizi-
ten

o  Ggf. Feststellung der fehlenden Behebbarkeit
o aufgrund nicht erfolgter VerbesserungsmaRnahmen
o aufgrund wiederholt aufgetretener konsekutiver Mangel

e Analyse der Bezugsebene fiir festgestellte Defizite (Leistung, Leistungsbereich, Fachabteilung)
e Information der Landesplanungsbehdrden lber ,potentiell planungsrelevante Defizite”

e Bewertung der ,potentiell planungsrelevanten Defizite” durch die Landesplanungsbehorden
mit Hilfe von ,,MalSstdaben und Kriterien”, ggf. Feststellung der Planungsrelevanz

Potentiell planungsrelevante Defizite kbénnten nach einem solchen Vorgehen festgestellt werden,
wenn

e grundlegende tieferliegende Defizite identifiziert werden.

o tieferliegende Defizite nicht eindeutig identifiziert werden kénnen (z.B. bei Ergebnisindikato-
ren), das primare Defizit jedoch wiederholt festgestellt wird.

In diesem Fall kann die Bezugsebene allerdings nur die Leistung sein, auf die sich der Indikator
bezieht (bzw. die Indikatoren bei einer Zusammenschau).

Es muss sichergestellt werden, dass die Regeln fiir die qualitative Bewertung, die Ursachenanalyse, die
Feststellung der Behebbarkeit sowie die Analyse der Bezugsebene so weit wie moglich einheitlich de-
finiert und angewendet werden. Dabei werden voraussichtlich sowohl indikatorentibergreifende als
auch indikatorenindividuelle Kriterien zu verwenden sein.

Ansatze zur Standardisierung von Verfahren zur Ursachenanalyse sind insbesondere auch aus der Pa-
tientensicherheitsforschung (z.B. fiir Sentinel-Event-Indikatoren) bekannt [14,102,127].

Diese differenzierten Analysen sind nicht in allen Fallen allein auf der Grundlage schriftlicher Stellung-
nahmen moglich. Angesichts der Bedeutung des Verfahrensschrittes und der méglichen Komplexitat
der Analysen erscheint es unverzichtbar, in bestimmten Fallen im Rahmen von persdnlichen Gespra-
chen oder auch Vor-Ort-Besuchen die Analysen zu vertiefen.
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Die Analysen missen zwingend unter Einbindung von Fachexperten aus den betroffenen Fachgebieten
erfolgen. Die Anforderungen an die Qualifikation der Experten und die Gewahrleistung der Unbefan-
genheit sind festzulegen.

Die Analysen sind anspruchsvoll und vielfach komplex. Sie bedtrfen daher einer professionellen Mo-
deration und Organisation.

Allein aufgrund der Einbindung von Experten und Expertengremien wird eine vollstandige Standardi-
sierbarkeit allerdings nicht erreichbar sein, dennoch kénnen solche Analysen eine angemessen hohe
Sicherheit der Aussage erreichen [79].

9.3 Feststellung von Defiziten auf mehreren Ebenen

Praktisch hat eine solche Ursachenanalyse zur Konsequenz, dass Defizite auf mehreren Ebenen festge-
stellt werden kénnen.

Reduziert auf zwei Ebenen kdnnte man von kausalen und konsekutiven Defiziten sprechen.

Am Beispiel des Indikators zur E-E-Zeit (siehe Kapitel 6) ware die nicht eingehaltene E-E-Zeit ein kon-
sekutives Defizit und die fehlende Verfiigbarkeit eines Facharztes als kausales Defizit anzusehen.

Kausale Defizite sind direkt handlungsrelevant. Im Beispiel des Indikators zur E-E-Zeit ist das Fehlen
einer durchgehenden facharztlichen Verflgbarkeit direkt handlungsrelevant, nicht das Wissen um eine
nicht eingehaltene E-E-Zeit.

Eine solche Ursachenanalyse konnte noch tiefer gehen, indem beispielsweise festgestellt wird, dass
die fehlende Verfiligbarkeit eines Facharztes auf einen Mangel an qualifiziertem Personal aufgrund ei-
ner besonderen Arbeitsmarktsituation zurlickzufiihren ist. Diese Feststellung ware als relevantes Kri-
terium zur Feststellung der Behebbarkeit des Defizits anzusehen, bedarf jedoch einer differenzierten
Identifikation der geeigneten Handlungskonsequenzen.

Eine besondere Bedeutung kann eine solche Analyse fir Indikatoren haben, bei denen die Kooperation
mit anderen Einrichtungen das Ergebnis eines Indikators beeinflussen kann. So kann beispielsweise ein
Defizit beim Indikator ,Anwesenheit eines Padiaters bei Friihgeborenen” in der Geburtshilfe festge-
stellt werden, das darauf zurlickzufiihren ist, dass die nachstverflighbare Kinderklinik so weit entfernt
ist, dass die erforderlichen Anfahrtszeiten nicht zuverldssig gewahrleistet werden kénnen. In diesem
Fall ware ein Defizit festzustellen, das moglicherweise planungsrelevante Konsequenzen rechtfertigt.
Allerdings waren diese planungsrelevanten Konsequenzen nicht zwingend die Herausnahme der Ge-
burtsklinik aus dem Krankenhausplan, sondern moglicherweise eine Veranderung im Krankenhaus-
plan, die der Geburtsklinik ermdglicht, die Qualitatsanforderungen regelhaft zu erfillen.

Wenn eine Ursachenanalyse eingesetzt wird, stellt sich die Frage, ob alle tieferliegenden Defizite, die
potentiell planungsrelevante Konsequenzen rechtfertigen kdnnen, prospektiv bekannt (benannt) sein
mussen.

Falls dies als unverzichtbar angesehen wiirde, wiirde es sich faktisch nur um strukturelle oder pro-
zessuale Mindestanforderungen handeln, die letztlich als ,eigene” Indikatoren angesehen werden
koénnten. Das Verfahren wiirde sich dadurch erheblich vereinfachen, aber auch limitieren (siehe Kapitel
4.7). Vor diesem Hintergrund hatten Indikatoren, die konsekutive Mangel anzeigen, letztlich die Funk-
tion eines ,Screeninginstruments” — sofern sie Gberhaupt Verwendung finden.
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9.4 Differenzierte Betrachtung von Indikatoren zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdit

Anforderungen an die Strukturqualitat stellen Mindestanforderungen dar, ohne die keine ausreichen-
den Voraussetzungen fir die qualitativ ausreichende Erbringung von Versorgungsleistungen gegeben
ist. Fiir diese Indikatoren erscheint daher eine vertiefte Ursachenanalyse in der Regel nicht erforder-
lich. Allerdings kann die Behebbarkeit untersucht werden. Die Bezugsebene ist bei Indikatoren zur
Strukturqualitat in der Regel bereits vorab definiert.

Zu Indikatoren zur Prozessqualitat sollten in den meisten Fallen die Ursachen von Defiziten (tieferlie-
gende Defizite) recht klar identifizierbar sein. Bei Prozessindikatoren, die komplexe Konstrukte abbil-
den, wie beispielsweise haufig bei Indikatoren zur Indikationsstellung, kdnnen aber zugrundeliegende
Ursachen moglicherweise nicht eindeutig identifiziert werden.

In Bezug auf die Ergebnisqualitdt kdnnen Ursachen voraussichtlich in relativ vielen Fallen nicht ganz
eindeutig identifiziert werden.

9.5 Fazit

Bei Anwendung von leistungsbezogenen Prozess- und Ergebnisindikatoren sind differenzierte qualita-
tive Analysen der Ergebnisse einzelner Indikatoren oder in einer Zusammenschau mehrerer Indikato-
ren fir folgende Feststellungen erforderlich:

e Auspragung ,in erheblichem MaR“

e Identifikation der Bezugsebene fiir Handlungskonsequenzen

e Identifikation der angemessenen Handlungskonsequenzen

e Behebbarkeit von Defiziten (,,nicht nur voriibergehend”)

Diese vertiefte Analyse baut auf den qualitativen Bewertungsschritt, der in Kapitel 4.4.1 als ,,Qualita-
tive Bewertung: Basis” bezeichnet wird, auf, ist mit diesem aber ebenfalls eng verkniipft.

In der Praxis sind mehrere Bewertungs- und Analyseschritte fiir diese verschiedenen Zielsetzungen
erforderlich, die miteinander verwoben sind und sich nicht streng voneinander trennen bzw. strikt
konsekutiv bearbeiten lassen. Im Gegenteil sollten sie in effizienter Weise integriert bzw. miteinander
verbunden werden.

Diese Analyse- und Bewertungsschritte sind als komplex und relativ aufwandig anzusehen. Sie erfor-
dern die Einbindung von Fachexperten und eine professionelle Moderation. Sie sollten soweit wie
moglich standardisiert werden, dennoch wird unvermeidbar keine vollstandige Standardisierung in je-
dem Detail moglich sein, so dass Bewertungen Elemente eines Expertenurteils zugrunde liegen wird.

Insbesondere ist zu berlicksichtigen, dass es sich um einen Prozess handelt, dessen einzelne Schritte
in mehreren aufeinanderfolgenden Jahren mehrfach, teilweise in modifizierter Form, durchgefiihrt
werden miissen.

Angesichts der Komplexitat und Mehrschichtigkeit dieses Verfahrenselements sowie der unvermeidli-
chen Dynamik im Verlauf Gber mehrere Jahre erscheint es iberlegenswert, dieses Element nicht in
einem ausschlief8lich auf die Handlungskonsequenz ,,Herausnahme aus dem Krankenhausplan® ausge-
richteten ,eigenen” Verfahren zu administrieren, sondern in effizienter Weise in ein Verfahren zu in-
tegrieren, in dem unterschiedliche Handlungskonsequenzen differenziert ,, angesteuert” werden kén-
nen (siehe folgendes Kapitel).
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10. Integration ,,planungsrelevanter Indikatoren” in DEQS-Richtlinie

Im vorangegangenen Kapitel wurde dargestellt, dass die erforderlichen qualitativen Bewertungen und
Analysen zur Identifikation der sachgerechten Handlungskonsequenzen eine unvermeidliche Komple-
xitat aufweisen miissen. Die Bewertungen und Analysen miissen (iber mehrere Jahre angewendet wer-
den, was zusatzlich eine Dynamik und Individualisierung erforderlich macht.

Daher kénnte es vorteilhaft sein, ein solches komplexes Verfahren nicht ausschliefRlich auf die Hand-
lungskonsequenz ,,Herausnahme aus dem Krankenhausplan® auszurichten und in einer eigenen Richt-
linie zu regeln, sondern das Verfahren als eskalierenden Handlungsstrang in das aktuelle Verfahren
gemall DEQS-Richtlinie zu integrieren.

10.1 Potentielle Vorteile einer Integration

Folgende Griinde kdnnten fir eine solche Integration sprechen:

1.

Vermeidung paralleler und teilweise redundanter Handlungsstréinge

Derzeit ist fiir das Verfahren der planungsrelevanten Indikatoren geregelt, dass die Einleitung
qualitatsverbessernder MaRnahmen gemalR den Regelungen der QSKH-RL stattfinden soll (§11
Absatz 2 Plan. QI-RL) [51]. Eine Ursachenanalyse bei festgestellten Defiziten ist hierfiir eine
unverzichtbare Voraussetzung.

Diese aktuelle ,, Trennung” von planungsrelevanten und nicht-planungsrelevanten Indikatoren
flhrt dazu, dass Ursachenanalysen und die ldentifikation der geeigneten Handlungskonse-
guenzen teilweise parallel erfolgen: durch die Landesarbeitsgemeinschaften, das IQTIG und
ggf. noch durch die Landesplanungsbehérden.

Es erscheint realistisch, dass in den Landern bereits jetzt eine Abstimmung zwischen den Lan-
desplanungsbehdrden und den Landesarbeitsgemeinschaften zu den Ergebnissen der aktuel-
len planungsrelevanten Indikatoren erfolgt.

In den aktuellen Verfahren gemaR QSKH-RL und DEQS-RL werden Ursachenanalysen bei er-
kannten Defiziten ohnehin bereits durchgefiihrt, um darauf aufbauend die erforderlichen
Handlungskonsequenzen zu identifizieren und festzulegen.

Die jahrlichen Berichte zum ,Strukturierten Dialog” (sowie die in Kapitel 6 genannten Bei-
spiele) zeigen dies [73]:

»In enger Kooperation mit den Verantwortlichen in den Krankenhdusern sorgen die LQS
und das IQTIG dafiir, dass die Ursachen der als auffdllig identifizierten Ergebnisse ge-
kldrt und etwaige Qualitdtsmdngel behoben werden”

Der G-BA hatte das IQTIG am 18.1.2018 mit einer Weiterentwicklung des Strukturierten Dia-
logs beauftragt, und dabei explizit auch eine Optimierung der Darstellung der Ergebnisse von
Ursachenanalysen angesprochen [47]:

... Optimierung der Berichterstattung zum Strukturierten Dialog (z.B. (iber die einge-
leiteten Mafinahmen bei auffilligen Ergebnissen) und zur Datenvalidierung, dabei ins-
besondere Priifung der Méglichkeit zur besseren Darstellung und Quantifizierung von
Ursachen qualitativer Auffilligkeiten und eingeleiteter Verbesserungsmafinahmen”
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Somit sind solche Analysen letztlich bereits als selbstverstandliches Element der datengestiitz-
ten Qualitatssicherung anzusehen. Allerdings ist das konkrete Vorgehen derzeit nur einge-
schrankt explizit beschrieben.

Eine Integration der beiden aktuellen Verfahren kdnnte somit moéglicherweise zu einem Effizi-
enzgewinn flhren und gleichzeitig eine klarere Regelung aller Handlungsstrange ermaoglichen.

2. Vermeidung inkohdrenter , Klassifizierung“ von Qualitétsdefiziten

Durch eine Integration konnte vermieden werden, dass unterschiedliche ,Kategorien” ,,unzu-
reichender Qualitdt” verwendet werden (aktuell: im Plan-Ql-Verfahren ,unzureichend”, im
Verfahren nach QSKH-RL ,,qualitativ auffallig”). Es kdnnten stattdessen ,Defizite” festgestellt
werden, die einheitlich bezeichnet werden kdnnen.

Die Beispiele in Kapitel 6 zeigen, dass ,,die gleichen” Defizite im aktuellen Verfahren nach plan.
QI-RL und QSKH-RL zu unterschiedlichen Bewertungen hatten fiihren kénnen.

Eine Integration kann daher die Schritte zur Bewertung vereinheitlichen und die Verwendung
koharenter Bewertungskategorien ermdéglichen (siehe hierzu auch Kapitel 4 und 6).

3. Effiziente Koppelung interdependenter Schritte zur Analyse und Bewertung

Bei der Feststellung von Ausnahmetatbestdanden im Plan-Ql-Verfahren erfolgt bereits eine Ur-
sachenanalyse. Die Krankenh&user nennen Grinde / Ursachen fiir die vom Referenzbereich
abweichenden Ergebnisse.

Diese werden allerdings nur dafiir genutzt, um festzustellen, ob sie vom Krankenhaus zu ver-
antworten sind oder nicht. Praktisch stellen die Ausnahmetatbestdnde somit einen Kompen-
sationsmechanismus fiir eine imperfekte Risikoadjustierung dar.

Wenn das abweichende Ergebnis vom Krankenhaus zu verantworten ist, wird ein Defizit fest-
gestellt. Fiir das Stellungnahmeverfahren sind somit nur die nicht vom Krankenhaus zu verant-
wortenden Griinde (= Ausnahmetatbestidnde) relevant.

Eine weitere Differenzierung findet dann in dem weitergehenden Analyse- und Bewertungs-
schritt mit gezielter Identifikation und Festlegung der erforderlichen Handlungskonsequenzen
statt (siehe Kapitel 9).

Die einzelnen Elemente dieses Verfahrensschritts konnen effizienter in einem integrierten Ver-
fahren realisiert werden, da die unterschiedlichen Handlungsstrange, die sich aus unterschied-
lichen Ursachen von Defiziten ergeben, gezielt angesteuert werden kénnen.

Die einzelnen Analyseschritte lassen sich auch nicht vollstandig voneinander trennen oder kon-
sekutiv bearbeiten, sondern miissen integriert oder iterativ bearbeitet werden. Hinzu kommt
die Dynamik der Bewertungen liber mehrere Jahre mit der Notwendigkeit der individuellen
Anpassung (siehe Kapitel 4).
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10.2 Institutionelle Verortung der Bearbeitungsschritte

Unter der Voraussetzung, dass eine Trennung der Feststellung eines (erheblichen) Defizits und der
Feststellung der potentiellen Planungsrelevanz dieses Defizits zuldssig ist, erscheint es vorteilhaft, die
Feststellung eines Defizits weiterhin in das Verfahren der datengestitzten Qualitatssicherung zu integ-
rieren. Die Bewertung und ggf. die Feststellung eines Defizits wiirde daher weiterhin von einer im Rah-
men der DEQS-RL beauftragten Institution vorgenommen (IQTIG oder Landesarbeitsgemeinschaft).

Fir alle anderen Schritte ware abzuwagen, ob diese vom IQTIG (bzw. der Landesarbeitsgemeinschaft)
oder der Landesplanungsbehorde durchgefiihrt werden.

Vorteilhaft erscheint weiterhin, auch eine erforderliche vertiefte Ursachenanalyse durch das IQTIG
(bzw. die Landesarbeitsgemeinschaft) vornehmen zu lassen. Da dieser Schritt die Auswahl der geeig-
neten Konsequenzen ,bahnt” und ohnehin von der LAG durchzufihren ist, erscheint es effizient, die-
sen Schritt dort zu verorten.

Da die Feststellung der Behebbarkeit praktisch kaum trennbar mit der Ursachenanalyse ,verwoben”
ist, erscheint es vorteilhaft, auch diesen Schritt beim IQTIG (bzw. der Landesarbeitsgemeinschaft) zu
verorten.

Zu diskutieren ist, ob die Feststellung der Bezugsebene (z.B. Leistung oder Fachabteilung) durch die
Landesplanungsbehorden oder das IQTIG (bzw. die Landesarbeitsgemeinschaft) erfolgt.

Der letzte Schritt — die Feststellung, ob ein Mangel planungsrelevante Konsequenzen rechtfertigt —
muss zwingend von den Landesplanungsbehdrden durchgefiihrt werden. Fiir diesen Schritt sollten so-
mit den Landesplanungsbehorden Kriterien zur Verfligung gestellt werden, fir die diese dann die Be-
wertung vornehmen.

Solche Kriterien kdnnten beispielsweise umfassen:

e Konnten klar zuordenbare handlungsrelevante Ursachen fiir die festgestellten Defizite
identifiziert werden (kausale Defizite)?
o Wenn ja: welche?

e Betreffen die festgestellten Defizite nur eine Abteilung im Krankenhaus?
o Wenn ja: welche?
o Wenn nein: von welchen anderen Abteilungen kénnen die erkannten Defizite
moglicherweise mit beeinflusst sein?
e Haben die erkannten kausalen Defizite Auswirkungen auf die Erbringung
o einzelner Leistungen (welche?)
o mehrerer Leistungen (welche?)
o aller Leistungen einer Fachabteilung?

e Hat das Krankenhaus in vollem Umfang an der Aufklarung moglicher kausaler Defizite mit-
gewirkt?

e  Wurden vereinbarte MaRnahmen vom Krankenhaus vollumfanglich umgesetzt?

Praktisch stellt dieses Vorgehen im Wesentlichen ,lediglich” eine weitere Eskalationsstufe im Verfah-
ren der DEQS-RL dar. Dies erscheint vom Grundsatz her dort bereits angelegt, da in der QFD-Richtlinie
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die , Information der Landesplanungsbehorden” gemall §5 Absatz 1 ohnehin bereits vorgesehen ist
[54].

In der Praxis wird ein vergleichbarer Ablauf auch bereits derzeit im Rahmen der externen stationaren
Qualitatssicherung praktiziert. Auch in diesem Verfahren findet als Eskalationsstufe bereits eine Infor-
mation der Landesplanungsbehorden statt [42].

10.3 Auswahl potentiell nutzbarer Indikatoren

Die Eignung der Indikatoren muss anhand wissenschaftlicher Anforderungen (, Gltekriterien”) festge-
stellt werden [z.B. 34,113,107].

Besondere Anforderungen sind an Indikatoren zu stellen, bei denen die Ursachen von Mangeln haufig
nicht konkret festgestellt werden kénnen (komplexe Prozessindikatoren und Ergebnisindikatoren).

Das bislang vom 1QTIG verwendete Konzept der Feststellung der ,Eignung” von Indikatoren fiir be-
stimmte Verfahrenszwecke (in diesem Fall: fir die Feststellung potentiell planungsrelevanter Hand-
lungskonsequenzen) erscheint grundsatzlich fur dieses Verfahrenskonzept anwendbar [63,67,6970].

Zu bericksichtigen ist, dass insbesondere fir eine spezifische Qualitatsbewertung unter Nutzung klini-
scher Daten relevanter Dokumentationsaufwand unvermeidlich ist, so dass insbesondere in Bezug auf
die Anzahl der zu verwendenden Indikatoren eine kritische Abwagung erforderlich ist:

e ... benefits should outweigh the burden” [8].

e .. costof data collection may exceed their value”[131].

e .. todetermine how much measurement is appropriate” [30].
e Prioritizing among these indicators is critical”“ [104].

Auch die Verfahren zur qualitativen Bewertung von Indikatorenergebnissen und zur Identifikation der
sachgerechten Handlungskonsequenzen unter Einbindung von Fachexperten sind als ressourceninten-
siv anzusehen.

Daher sollte eine Abwéagung von Aufwand und Nutzen in Bezug auf die Glite und Anzahl der zu ver-
wendenden Indikatoren vorgenommen werden.

10.4 Diskussions- und Kldrungsbedarf

In diesem Ansatz ist eine Reihe von Herausforderungen und umfangreicher Diskussions- und Klarungs-
bedarf zu sehen, z.B.:

o  Welche Bewertungen nehmen die Landesplanungsbehdrden mit Hilfe der ,,Mal3stdabe und Kri-
terien“ vor?

e Wenn nicht hinter den aktuellen Standard des Verfahrens zu planungsrelevanten Indikatoren
zuriickgefallen werden soll, misste fir alle im Verfahren zu nutzenden Indikatoren im Fall ei-
ner statistischen Auffilligkeit eine Datenvalidierung stattfinden. Hinter diesen Standard sollte
aus fachlichen Erwagungen nicht zuriickgefallen werden, da nur dieses Vorgehen sicherstellt,
die fachlichen Bewertungen auf der Grundlage einer verlasslichen Datenbasis vorzunehmen.
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e Im Verfahren zu planungsrelevanten Indikatoren erfolgt derzeit die Feststellung einer quanti-
tativen Auffalligkeit mit Hilfe der statistischen Signifikanz. Es ist zu prifen, ob dieses Vorgehen
fir alle im Verfahren zu nutzenden Indikatoren in der DEQS-RL vorgegeben werden kann.

e Die Anzahl der Indikatoren, bei denen in jedem Fall einer statistischen Auffalligkeit das Verfah-
ren der Datenvalidierung, ein Stellungnahmeverfahren und — im Fall der Feststellung eines
Qualitatsmangels - die Ursachenanalyse systematisch und standardisiert durchgefiihrt wird,
muss aus Erwdgungen der Praktikabilitat limitiert sein.

Somit kann nicht erwartet werden, dass ein solches Verfahren (dies gilt allerdings fir jedes
denkbare Modell) tatsachlich alle potentiell planungsrelevanten Defizite identifizieren kann.

e Die Kriterien fur die Ursachenanalyse sollten standardisiert werden. Eine solche Analyse findet
derzeit zwar bereits statt, aber noch nicht in einheitlicher Form.

e Sofern das Verfahren auf die Landesarbeitsgemeinschaften tibertragen wird, tragen diese eine
hohe Verantwortung, der nur Rechnung getragen werden kann, wenn die Infrastruktur dieser
Institutionen die erforderlichen Kapazitdten und Kompetenzen (fur die Fihrung, Verantwor-
tung, Moderation und Organisation der Prozesse) aufweist.

o Vorteilhaft erscheint eine rechtzeitige Einbindung der Landesplanungsbehoérden. In jedem Fall
sollte gewahrleistet werden, dass die Landesplanungsbehdrden zumindest in bestimmten Fal-
len bereits friihzeitig eingebunden werden kdnnen.

e Eserscheint nicht realistisch, dass das Verfahren einschlieBlich der Ursachenanalyse innerhalb
der aktuellen Zeitfenster des Verfahrens der planungsrelevanten Indikatoren durchgefiihrt
werden kann.

e Esistzu kldren, in welcher Form und zu welchen Zeitpunkten die Ergebnisse der Bewertungen
und der und der festgestellten Konsequenzen publiziert werden sollen.

e Es ist zu klaren, ob alle Anforderungen, deren Nichterfiillung eine Bewertung als , potentiell
planungsrelevantes Defizit” rechtfertigt, prospektiv benannt sein missen.

e Beileistungsilibergreifenden Bewertungen ist zu berticksichtigen, dass derzeit eine verfahrens-
spezifische (und damit vielfach leistungsspezifische) Pseudonymisierung erfolgt. Dies kann fir
die praktische Ausgestaltung relevante Aufwande bedingen.
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10.5 Fazit

Bei Verwendung spezifischer Qualitdtsindikatoren sind komplexe qualitative Bewertungen und Analy-
sen erforderlich, um ,in erheblichem MaR unzureichende Qualitdat” und deren Behebbarkeit feststellen
zu kénnen, die angemessenen Handlungskonsequenzen zu identifizieren und die Bezugsebene fiir
diese Handlungskonsequenzen festzustellen.

Diese Bewertungen und Analysen erfolgen fir Einrichtungen mit festgestellten Defiziten liber mehrere
Jahre, was eine zusatzliche Dynamik und Komplexitat bedingt.

Es konnte vorteilhaft sein, ein solches Verfahren nicht ausschlieRlich auf die Handlungskonsequenz
,Herausnahme aus dem Krankenhausplan” auszurichten und in einer eigenen Richtlinie zu regeln, son-
dern das Verfahren als eskalierenden Handlungsstrang in das aktuelle Verfahren gemaR DEQS-Richtli-
nie zu integrieren.

Folgende Griinde kdnnten fir eine solche Integration sprechen:
1. Vermeidung paralleler und teilweise redundanter Handlungsstrange

Qualitatsbewertungen und MaBBnahmen bei festgestellten Defiziten wiirden nicht in verschie-
denen Richtlinien und Verfahren parallel und teilweise redundant geregelt, sondern in einer
Richtlinie und einem integrierten Verfahren mit mehreren aufeinander abgestimmten Hand-
lungsstrangen.

2. Vermeidung inkoharenter ,Klassifizierung” von Qualitatsdefiziten

Es konnte vermieden werden, dass unterschiedliche und nicht koharente , Kategorien” ,,unzu-
reichender Qualitat” zu verwenden (aktuell: im Plan-Ql-Verfahren ,unzureichend”, im Verfah-
ren nach QSKH-RL ,,qualitativ auffallig®).

3. Effiziente Koppelung interdependenter Schritte zur Analyse und Bewertung

Die verschiedenen Zielsetzungen und Analyseschritte (Ausprdagung eines Defizits, Bezugs-
ebene, Behebbarkeit, Identifikation angemessener MaRnahmen) lassen sich nicht vollstandig
voneinander trennen oder konsekutiv bearbeiten, sondern miissen integriert oder iterativ be-
arbeitet werden. Insbesondere die voneinander abhangigen Schritte der Einleitung von Quali-
tatsverbesserungsmalRnahmen und der Uberpriifung der Wirksamkeit dieser MaRnahmen
koénnten effizient in einem integrierten Verfahren umgesetzt werden.

Praktisch stellt die Feststellung , planungsrelevanter Defizite” nach diesem Vorgehen ,lediglich” eine
weitere Eskalationsstufe im Verfahren der DEQS-RL dar. Dies erscheint vom Grundsatz her dort bereits
angelegt, da in der QFD-Richtlinie die , Information der Landesplanungsbehérden” gemaR §5 Absatz 1
ohnehin bereits vorgesehen ist. Teilweise wird eine solche Eskalation auch bereits derzeit im Rahmen
der externen stationaren Qualitatssicherung praktiziert.

Die Auswahl der zu verwendenden Indikatoren muss systematisch anhand wissenschaftlicher Anfor-
derungen (,Gltekriterien”) festgestellt werden. Angesichts des Aufwandes fir die Entwicklung und
Anwendung der Indikatoren und der Bewertung der Ergebnisse sollte eine Abwagung von Aufwand
und Nutzen in Bezug auf die Giite und Anzahl der zu verwendenden Indikatoren vorgenommen wer-
den.
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Es besteht erheblicher Diskussions- und Klarungsbedarf, insbesondere in Bezug auf:

e die institutionelle Verortung der einzelnen Verfahrensbestandteile (IQTIG, Landesarbeitsge-
meinschaften, Landesplanungsbehdérden),

e Ausgestaltung der einzelnen Verfahrenselemente (Auswahl der Indikatoren, quantitative und
qualitative Bewertung),

e Standardisierung insbesondere der qualitativen Bewertung,

o Gewabhrleistung der Infrastruktur, Kapazitaten und Kompetenzen der fiir die Durchfiihrung,
Moderation und Organisation verantwortlichen Institutionen,

e Konzeption der zeitlichen Gestaltung der Verfahrensablaufe, die voraussichtlich nicht inner-
halb der aktuellen Fristen umgesetzt werden kdnnen,

e Klarung von Zeitpunkten und Form der Ergebnisveréffentlichung,

e Klarung, ob alle im Rahmen einer Ursachenanalyse festgestellten tieferliegenden Defizite (und
damit tieferliegender Anforderungen, deren Nichterfillung eine Bewertung als ,,potentiell pla-
nungsrelevantes Defizit” rechtfertigt), prospektiv benannt sein missen.
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Qualitatssicherung. Ergebnis des Strukturierten Dialogs: Kiinftig keine weiteren Herztransplantationen im
Universitatsklinikum Frankfurt am Main

https://www.g-ba.de/presse/pressemitteilungen/634/ (Zugriff 9.5.2020)

Gemeinsamer Bundesausschuss 2016c

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsin-
dikatoren gemaR § 136 Absatz 1 SGB V i. V. m. § 136¢c Absatz 1 und Absatz 2 SGB V Erstfassung vom
15.12.2016

https://www.g-ba.de/downloads/39-261-2812/2016-12-15 PlanQI-RL Erstfassung-PlanQl-RL BAnz.pdf
(Zugriff 25.3.2020)
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Gemeinsamer Bundesausschuss 2016d

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Liste der Qualitatsindikatoren gemaR § 136c¢
Abs. 1 SGB V: Liste planungsrelevanter Qualitdtsindikatoren. Vom 15. Dezember 2016
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4313/2016-12-15 PlanQI-RL Liste-planQl.pdf

(Zugriff 6.6.2020)

Gemeinsamer Bundesausschuss 2016e

Tragende Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Richtlinie zu planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren gemaR § 136 Abs. 1 SGB Vi.V.m. § 136¢ Abs. 1 und Abs. 2 SGB V Richtlinie
zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren — plan. QI-RL Erstfassung. Vom 15. Dezember 2016
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-4147/2016-12-15 PlanQI-RL Erstfassung-PlanQI-RL TrG.pdf
(Zugriff 6.6.2020)

Gemeinsamer Bundesausschuss 2017

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Folgebeauftragung des IQTIG zu planungsrele-
vanten Qualitdtsindikatoren gemafR § 136¢ Abs. 1 SGB V. 18.05.2017.
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-2956/2017-05-18 1QTIG-Folgebeauftragung planQl.pdf

(Zugriff 6.6.2020)

Gemeinsamer Bundesausschuss 2018

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Beauftragung des IQTIG: Weiterentwicklung
des Strukturierten Dialogs mit Krankenhdusern vom 18.1.2018
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-3196/2018-01-18 1QTIG-Beauftragung Weiterentwicklung-strukturierter-Di-
alog.pdf (Zugriff 6.6.2020)

Gemeinsamer Bundesausschuss 2019a

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Beauftragung des IQTIG mit einer Weiterent-
wicklung der planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren gema § 136c Abs. 1 SGB V. 18.4.2019
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-2956/2017-05-18 1QTIG-Folgebeauftragung planQl.pdf

(Zugriff 6.6.2020)

Gemeinsamer Bundesausschuss 2019b
Pressemitteilung: Planungsrelevante Qualititsindikatoren — Auswertungsergebnisse 2018 liegen vor
https://www.g-ba.de/presse/pressemitteilungen/822/ (Zugriff 6.6.2020)

Gemeinsamer Bundesausschuss 2020a

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Beauftragung des IQTIG mit einer Neukonzep-
tion der Entwicklung von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren gemaR § 136¢ Absatz 1 SGB V. Vom 20.
Marz 2020

https://www.g-ba.de/downloads/39-261-4218/2020-03-20 IQTIG-Beauftragung-IQTIG plan-Ql.pdf
(Zugriff 6.6.2020)

Gemeinsamer Bundesausschuss 2020b

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren
(plan. QI-RL) in der Fassung vom 15. Dezember 2016 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT
23.03.2017 B2) in Kraft getreten am 24. Marz 2017 zuletzt gedndert am 14. Mai 2020 veréffentlicht im
Bundesanzeiger (BAnz AT 29.05.2020 B9) in Kraft getreten am 14. Mai 2020
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2159/plan-QI-RL _2020-05-14 iK 2020-05-14.pdf (Zugriff 14.6.2020)
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Gemeinsamer Bundesausschuss 2020c

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Quali-
tatssicherung (DeQS-RL) in der Fassung vom 19. Juli 2018 veréffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT
18.12.2018 B3) in Kraft getreten am 1. Januar 2019 zuletzt gedndert am 22. November 2019 veréffentlicht

im Bundesanzeiger (BAnz AT 15.05.2020 B2) in Kraft getreten am 16. Mai 2020
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2148/DeQS-RL 2019-11-22 iK-2020-05-16 AT-15-05-2020-B2.pdf
(Zugriff 14.6.2020)

Gemeinsamer Bundesausschuss 2020d

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaf § 136 Abs. 1 SGB V i. V. m. § 135a SGB V iiber
MaBnahmen der Qualitdtssicherung fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhd&user (Richtlinie iiber
MaRnahmen der Qualititssicherung in Krankenhiusern/QSKHRL) in der Fassung vom 15. August 2006 ver-
6ffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 178 (S. 6 361) vom 20. September 2006 in Kraft getreten am 1. Januar
2007 zuletzt gedndert am 14. Mai 2020 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 03.06.2020 B3) in Kraft
getreten am 14. Mai 2020

https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2163/QSKH-RL_2020-05-14 iK-2020-05-14.pdf (Zugriff 14.6.2020)

Gemeinsamer Bundesausschuss 2020e

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Richtlinie zur Férderung der Qualitdt und zu
Folgen der Nichteinhaltung sowie zur Durchsetzung von Qualitatsanforderungen des Gemeinsamen Bun-
desausschusses gemaB § 137 Absatz 1 SGB V (Qualitdtsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie/QFD-RL)
in der Fassung vom 18. April 2019 veréffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 24.09.2019 B1) in Kraft ge-
treten am 25. September 2019

https://www.g-ba.de/downloads/62-492-1943/QFD-RL 2019-04-18 iK 2019-09-25.pdf (Zugriff 14.6.2020)

GKV-Spitzenverband

Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 29.08.2019 zu Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren. Weiterent-
wicklung zur Eignungspriifung weiterer Indikatoren, Herstellung eines Fachabteilungsbezugs und zur Entwicklung von
MaRBstaben und Kriterien zur Bewertung. Vorbericht des IQTIG vom 16.08.2019

In: IQTIG — Institut fUr Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen.

Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Weiterentwicklung zur Eignungsprifung weiterer Indikatoren, Herstellung eines
Fachabteilungsbezugs und zur Entwicklung von Malstdben und Kriterien zur Bewertung. Stellungnahmen zum Vorbe-
richt. Stand: 30. September 2019

https://igtig.org/dateien/berichte/2019/IQTIG PlanQl-Weiterentwicklung Stellungnahmen-zum-Vorbericht 2019-09-
30.pdf (Zugriff 18.4.2020)

Glance LG, Kellerman AL, Hannan EL, Fleisher LA, Eaton ME, Dutton RP, Lustik SJ, Li Y, Dick AW
The Impact of Anesthesiologists on Coronary Artery Bypass Graft Surgery Outcomes
Anesthesia Analgesia 2015. 120 (No 3): 526-533

Harris-Wehling J

Defining Quality of Care

In: Institute of Medicine. Medicare: A Strategy for Quality Assurance, Volume II: Sources and Methods.
1990. Washington, DC: The National Academies Press.

Hermanek P, Kugler C
Externe Qualitatssicherung in Deutschland
GefaRchirurgie (1997) 2:179—- 186

Hogan H, Zipfel R, Neuburger J, Hutchings A, Darzi A, Black N.

Avoidability of hospital deaths and association with hospital-wide mortality ratios: retrospective case rec-
ord review and regression analysis.

BMJ. 2015;351:h32309.
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68.

lezzoni LI.

Using risk-adjusted outcomes to assess clinical practice: an overview of issues pertaining to risk adjust-
ment.

Ann Thorac Surg. 1994 Dec;58(6):1822-6.

Institute of Medicine

Medicare: A Strategy for Quality Assurance, Volume II: Sources and Methods.
1990. Washington, DC: The National Academies Press.
https://doi.org/10.17226/1548 (Zugriff 10.4.2020)

Institute of Medicine

Crossing the Quality Chasm: A New Health System for the 21st Century
2001. Washington, DC: The National Academies Press.
https://doi.org/10.17226/10027 (Zugriff 10.4.2020)

IQTIG — Institut fir Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 2016a

Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung. Stand: 31. August
2016

https://iqtig.org/dateien/berichte/2016/IQTIG Planungsrelevante-Qualitaetsindikatoren Abschlussbe-
richt.pdf (Zugriff 6.6.2020)

IQTIG — Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 2016b

Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen. Stand: 31.
August 2016

https://igtig.org/dateien/berichte/2016/1QTIG Planungsrelevante-Qualitaetsindikatoren Abschlussbe-
richt Dokumentation-Wuerdigung.pdf (Zugriff 2.5.2020)

IQTIG — Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 2018a

Planungsrelevante Qualitédtsindikatoren Priifung der Ableitung aus Richtlinien zur Strukturqualitdt und
Mindestmengenregelungen. Abschlussbericht. Stand: 27. April 2018
https://iqtig.org/dateien/berichte/2018/IQTIG PlanQl-Folgeauftrag-1 Abschlussbericht 2018-04-27.pdf
(Zugriff 6.6.2020)

IQTIG — Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 2018b

Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Priifung der Ableitung aus Richtlinien zur Strukturqualitit und
Mindestmengenregelungen. Anhang zum Abschlussbericht. Stand: 27. April 2018
https://igtig.org/dateien/berichte/2018/1QTIG PlanQl-Folgeauftrag-1 Abschlussbericht Anhang 2018-

04-27.pdf
(Zugriff 6.6.2020)

IQTIG — Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 2018c

Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren. Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung. Abschlussbericht.
Stand: 21. Dezember 2018

https://igtig.org/dateien/berichte/2018/2018-12-21 IQTIG PlanQl-Folgeauftrag-2 Abschlussbericht bar-

rierefrei.pdf
(Zugriff 6.6.2020)

IQTIG — Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 2018d

Planungsrelevante Qualitatsindikatoren Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung Stellungnahmen zum
Vorbericht. Stand: 21. Dezember 2018
https://iqgtig.org/dateien/berichte/2018/IQTIG_PlanQl-Folgeauftrag-2_ Stellungnahmen-zum-Vorbe-

richt 2018-12-21.pdf (Zugriff 2.5.2020)
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IQTIG — Institut flr Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 2019a

Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren. Weiterentwicklung zur Eignungspriifung weiterer Indikatoren,
Herstellung eines Fachabteilungsbezugs und zur Entwicklung von MaBstaben und Kriterien zur Bewertung.
Abschlussbericht Stand: 30. September 2019

https://igtig.org/dateien/berichte/2019/2019-09-30 IQTIG PlanQl-Weiterentwicklung Abschlussbe-

richt barrierefrei.pdf

(Zugriff 6.6.2020)

IQTIG — Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 2019b
Methodische Grundlagen V1.1. Stand: 15. April 2019
https://iqgtig.org/dateien/dasiqtig/grundlagen/IQTIG_Methodische-Grundlagen-V1.1 barrierefrei 2019-

04-15.pdf
(Zugriff 29.3.2020)

IQTIG — Institut fir Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 2019c

Beschreibung der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen nach QSKH-RL. Geburtshilfe. Erfassungsjahr 2018.
Stand: 11.04.2019

https://iqtig.org/downloads/auswertung/auswertung/2018/16n1gebh/QSKH 16n1-

GEBH 2018 QIDB V02 2019-04-11.pdf (Zugriff 4.4.2020)

IQTIG — Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen2019d

Zusammenfassung des Berichts gemafR Paragraph 17 der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindi-
katoren fiir das Erfassungsjahr 2018.

Stand: 28. Oktober 2019

https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4899/2019-10-09 PlanQI-RL Veroeffentlichung-Ql-Bericht-

2018 Anlage-1 Zusammenfassung.pdf (Zugriff 4.4.2020)

IQTIG — Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 2019e

Bericht zum Strukturierten Dialog 2018 Erfassungsjahr 2017. Stand: 23. August 2019
https://iqtig.org/downloads/berichte/2017/2019-08-23 IQTIG Bericht-zum-Strukturierten-Dialog-
2018.pdf (Zugriff 15.4.2020)

IQTIG — Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 2019f
Beschreibung der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen nach QSKH-RL Koronarchirurgie, isoliert
Stand: 25. April 2019

https://iqgtig.org/downloads/auswertung/auswertung/2018/hchkch/QSKH HCH-

KCH 2018 QIDB V01 2019-04-25.pdf (Zugriff 4.4.2020)

IQTIG — Institut fir Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 2019g

Beschreibung der Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen nach Qesii-RL. Vermeidung nosokomialer Infekti-
onen - Postoperative Wundinfektionen (einrichtungsbezogen ambulant). Endgiiltige Rechenregeln fiir das
Erfassungsjahr 2018.

Stand: 14.06.2019

https://iqtig.org/downloads/auswertung/2018/gswinia/Qesue QSWINIA 2018 QIDB-RR-E V01 2019-06-

14.pdf (Zugriff 15.4.2020)

IQTIG — Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen 2019h
Bundesqualitatsbericht 2019. Stand: 12. September 2019
https://iqtig.org/downloads/berichte/2018/IQTIG Bundesqualitaetsbericht-2019 2019-09-12.pdf
(Zugriff 14.6.2020)
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Jacobs R, Goddard M, Smith PC
How Robust Are Hospital Ranks Based on Composite Performance Measures?
Medical Care 2005. 43 (No 12): 1177-1184

Jarman B, Bottle A, Aylin P et al.
Monitoring changes in hospital standardised mortality ratios
BMJ 2005. 330: 329

Kahnemann D
Schnelles Denken — Langsames Denken
Deutsche Ausgabe 2012. Siedler Verlag. Miinchen. 8. Auflage.

Kelley E
All or none measurement: why we know so little about the comprehensiveness of care
Int J Qual Health Care 2006. 19 (No 1): 1- 3

Kerr EA, Hofer TP, Hayward RA, Adams JL, Hogan MM, McGlynn EA, Asch SM
Quality by another name“: A comparison of three profiling systems for assessing heath care quality
Health Serv Res 2007. 42.5: 2070-2087

Kessner DM, Kalk CE, Singer J
Assessing Health Quality — the case for tracers
N EnglJ Med (1973) Jan 25, 288 (No 4): 189-194

Klassen A, Miller A, Anderson N, Shen J, Schiariti V, O’Donnell M

Performance Measurement and improvement frameworks in health, education and social service sys-
tems: a systematic review

Int J Qual Health Care 2010; Vol 22 (1), 44-69

Krankenhausplan Baden-Wirttemberg

Krankenhausplan Baden-Wiirttemberg 2010
https://sozialministerium.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/redaktion/m-sm/intern/downloads/Down-
loads_Krankenh%C3%A4user/KH-Plan_Textteil_2010.pdf (Zugriff 6.6.2020)

Krankenhausplan Bayern

Krankenhausplan des Freistaates Bayern 01. Januar 2019
https://www.stmgp.bayern.de/wp-content/uploads/2019/02/20190101_krankenhausplan_bayern.pdf
(Zugriff 6.6.2020)

Krankenhausplan Berlin

Krankenhausplan des Landes Berlin 2016
https://www.berlin.de/sen/gesundheit/themen/stationaere-versorgung/krankenhausplan/
(Zugriff 6.6.2020)

Krankenhausplan Brandenburg

Fortschreibung des Dritten Krankenhausplanes des Landes Brandenburg 18.06.2013
https://bravors.brandenburg.de/br2/sixcms/media.php/76/Amtsblatt%2034_13.pdf
(Zugriff 6.6.2020)

Krankenhausplan Bremen

Krankenhausrahmenplan des Landes Bremen, 2018-2021
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Anhang 1: Gesetzlicher Rahmen

Gesetzliche Regelungen

Die Regelungen zu den planungsrelevanten Indikatoren umfassen wesentliche Vorgaben in §136¢ SGB
V und §8 KHG [17,18].

§ 136¢ Absatz 1 Satz 1 und 2 SGB V regeln, dass planungsrelevante Indikatoren Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdt umfassen konnen, Bestandteil des Krankenhausplans werden und der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) Beschliisse zu den Indikatoren den fiir die Krankenhausplanung zustandigen
Landesbehorden (in dieser Stellungnahme im Folgenden als ,,Landesplanungsbehérden” bezeichnet)
Ubermittelt:

»Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliefst Qualitdtsindikatoren zur Struktur-, Prozess und
Ergebnisqualitdt, die als Grundlage fiir qualitdtsorientierte Entscheidungen der Krankenhaus-
planung geeignet sind und nach § 6 Absatz 1a KHG Bestandteil des Krankenhausplans werden.
Der Gemeinsame Bundesausschuss (ibermittelt die Beschliisse zu diesen planungsrelevanten
Qualitéatsindikatoren als Empfehlungen an die fiir die Krankenhausplanung zusténdigen Lan-
desbehérden; § 91 Absatz 6 bleibt unberiihrt.”

§ 136¢ Absatz 2 Satz 1 SGB V regelt, dass der G-BA den Landesplanungsbehorden und Krankenkassen-
verbanden regelmaRig die Auswertungsergebnisse sowie ,Malistdbe und Kriterien” zur Bewertung
Gbermittelt:

»,Der Gemeinsame Bundesausschuss libermittelt den fiir die Krankenhausplanung zusténdigen
Landesbehérden sowie den Landesverbénden der Krankenkassen und den Ersatzkassen regel-
mdfSig einrichtungsbezogen Auswertungsergebnisse der einrichtungsiibergreifenden Qualitdits-
sicherung zu nach Absatz 1 Satz 1 beschlossenen planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren so-
wie Mafstidbe und Kriterien zur Bewertung der Qualitétsergebnisse von Krankenhdusern.”

§ 136¢c Absatz 2 Satz 2 SGB V (eingefiigt durch das Gesetz vom 18.07.2017) verwendet den Begriff der
»in erheblichem Mal unzureichenden Qualitdt” und erldutert, dass diese durch die ,,MaBstdbe und
Kriterien” festgestellt werden soll:

,Die MafSstébe und Kriterien miissen eine Bewertung der Qualitdtsergebnisse von Krankenhdu-
sern insbesondere im Hinblick darauf erméglichen, ob eine in einem erheblichen Maf3 unzu-
reichende Qualitét im Sinne von § 8 Absatz 1 a Satz 1 und Absatz 1b KHG und § 109 Absatz 3
Satz 1 Nummer 2 vorliegt.”

§8 Absatz 1a, 1b, 1¢c KHG konkretisieren die Konsequenzen von ,nicht nur voriibergehend in erhebli-
chem Mal} unzureichender Qualitiat”. Dabei wird festgestellt, dass die Krankenhauser ,ganz oder teil-
weise” aus dem Krankenhausplan ,herauszunehmen” bzw. ,nicht aufzunehmen” sind:

,(1a) Krankenhduser, die bei den fiir sie maf3geblichen planungsrelevanten Qualitdtsindikato-
ren nach § 6 Absatz 1a auf der Grundlage der vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 136¢
Absatz 2 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch iibermittelten MafSstidbe und Bewertungs-
kriterien oder den im jeweiligen Landesrecht vorgesehenen Qualitdtsvorgaben nicht nur vo-
riibergehend eine in einem erheblichen Mafs unzureichende Qualitéit aufweisen, diirfen inso-
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weit ganz oder teilweise nicht in den Krankenhausplan aufgenommen werden. Die Auswer-
tungsergebnisse nach § 136¢c Absatz 2 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sind zu be-
riicksichtigen.

(1b) Plankrankenhduser, die nach den in Absatz 1a Satz 1 genannten Vorgaben nicht nur vo-
riibergehend eine in einem erheblichen Maf$ unzureichende Qualitit aufweisen oder fiir die
wiederholt Qualitéitsabschlége nach § 5 Absatz 3a des Krankenhausentgeltgesetzes vereinbart
wurden, sind insoweit durch Aufhebung des Feststellungsbescheides ganz oder teilweise aus
dem Krankenhausplan herauszunehmen; Absatz 1a Satz 2 gilt entsprechend.”

§ 6 Absatz 1a KHG stellt dar, dass die Lander in ihrer Gesetzgebung die Geltung der planungsrelevanten
Indikatoren einschranken, ausschlieBen oder erweitern kdnnen. Dabei wird auch klargestellt, dass es
sich bei den vom G-BA libermittelten Informationen um Empfehlungen handelt:

,Die Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu den planungsrelevanten Quali-
tdtsindikatoren gemdfS § 136¢ Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sind Bestandteil
des Krankenhausplanes. Durch Landesrecht kann die Geltung der planungsrelevanten Quali-
tdtsindikatoren ganz oder teilweise ausgeschlossen oder eingeschrénkt werden und kénnen
weitere Qualitdtsanforderungen zum Gegenstand der Krankenhausplanung gemacht werden. “

Gesetzesbegriindung

In der Gesetzesbegriindung zum KHSG werden Zielsetzungen und Konkretisierungen zum Verfahren
der planungsrelevanten Indikatoren dargestellt [25].

Es wird ausgefiihrt, dass durch die Anwendung der Qualitatsindikatoren bei Planungsentscheidungen
der Lander neben Leistungsfahigkeit und Wirtschaftlichkeit von Krankenh&dusern auch die Versorgungs-
qualitat berticksichtigt werden kann und dass hierfiir Ergebnisse aus der externen stationdaren Quali-
tatssicherung genutzt werden kénnen (zu §136¢ Absatz 1 SGB V):

,Durch die Anwendung der Qualitéitsindikatoren werden die Lénder in die Lage versetzt, bei
ihren Planungsentscheidungen neben Aspekten der Leistungsféhigkeit und Wirtschaftlichkeit
von Krankenhdéusern auch die Versorgungsqualitét der Einrichtungen zu beriicksichtigen. Auf
diesem Wege kénnen Erkenntnisse aus der Qualitétssicherung des G-BA kiinftig auch im Rah-
men der Krankenhausplanung umgesetzt werden.”

Es wird formuliert, dass den planungsrelevanten Indikatoren , Leistungen” zugeordnet werden sollen
(zu §136¢c Absatz 1 SGB V):

,Dabei wird die Zuordnung von Leistungen zu den planungsrelevanten Qualitéitsindikatoren an-
gestrebt.”

Es wird dargestellt, dass die ,,Malistdbe und Kriterien” die Lander in die Lage versetzen sollen, zwischen
»guter, durchschnittlicher und unzureichender Qualitdt” zu unterscheiden (zu §136¢ Absatz 2 SGB V):

,Die zu liefernden Mafistidbe und Kriterien zur Bewertung der Auswertungsergebnisse miissen
die Ldnder in die Lage versetzen, mindestens beurteilen zu kénnen, ob ein Krankenhaus in ei-
nem Leistungsbereich bzw. in einer Abteilung eine im Vergleich mit anderen Héusern gute,
durchschnittliche oder unzureichende Qualitdt aufweist. “
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Neben dem Begriff der ,Leistung” wird der Begriff des , Leistungsbereichs” eingeflihrt. Gleichzeitig
wird jedoch auch dargestellt, dass die Indikatoren ,,z.B. in der Zusammenschau eines Indikatorensets”
die Bewertung der Versorgungsqualitat einer Fachabteilung ermdglichen sollen (zu §136¢ Absatz 1 SGB
V):

»In den Ldndern erfolgt bisher regelmdfig keine Beplanung einzelner Leistungen oder Leis-
tungsbereiche, sondern von Abteilungen. Damit die Indikatoren sich fiir Zwecke der Planung
eignen, miissen diese daher z.B. in der Zusammenschau eines Indikatorensets die Bewertung
der Versorgungsqualitét einer Abteilung erméglichen.”

Es wird - sozusagen als Hilfskonstrukt - der Begriff ,,Grundleistungsbereiche” eingefiihrt, der , das typi-
sche Leistungsspektrum® einer ,Abteilungsart” abbilden soll (zu §136¢ Absatz 1 SGB V):

,Um trotz des unterschiedlichen Leistungsgeschehens in Abteilungen gleicher Art zu sachge-
rechten Indikatoren zu gelangen, kann der G-BA etwa auf Grundlage von Anforderungen der
Weiterbildung in den jeweiligen Abteilungen Grundleistungsbereiche benennen, die das typi-
sche Leistungsspektrum der jeweiligen Abteilungsart abbilden und als Basis fiir die festzulegen-
den Indikatoren gelten kénnen.”

Die Feststellung, ob diese Grundleistungsbereiche auf die Krankenhauser eines Landes angewendet
werden kdnnen, soll das jeweilige Land priifen (zu §136¢ Absatz 1 SGB V):

,Es obliegt dann dem jeweiligen Land zu priifen, ob diese Grundleistungsbereiche auch fiir die
spezifische Versorgungssituation in den Krankenhdusern des Landes als sachgerecht angesehen
werden.”

Die Gesetzesbegriindung stellt klar, dass die gesetzlichen Vorgaben in mehreren Schritten umgesetzt
werden sollen.

In einem ersten Schritt sollen die Indikatoren der externen stationdaren Qualitatssicherung und ggf.
bestehende Strukturanforderungen verwendet werden und es kdnnen methodische Limitationen in
Kauf genommen werden (zu §136c¢ Absatz 1 SGB V):

,Ein erster Beschluss zu den planungsrelevanten Indikatoren ist nach Satz 3 bis zum 31. Dezem-
ber 2016 zu fassen, um eine zeitnahe Umsetzung qualitdtsorientierter Planungsentscheidungen
in den Ldndern zu ermdéglichen. Durch die Fristsetzung wird deutlich, dass bei diesem ersten
Beschluss nicht an eine Entwicklung neuer Indikatoren gedacht ist. Vielmehr ist der G-BA ge-
halten, z.B. aus den vorhandenen Ergebnissen der externen stationdren Qualitéitssicherung o-
der bereits festgelegten Strukturanforderungen geeignete Indikatoren auszuwdhlen bezie-
hungsweise zusammenzustellen. Mit dem ersten Beschluss soll zundchst nur ein Einstieg in die
Festlegung planungsrelevanter Qualitdtsindikatoren erfolgen. Zur Erreichung des genannten
Zeitziels kann die Auswahl der Indikatoren mit Unterstiitzung des Instituts nach § 137a bei-
spielsweise auf Basis von Sachverstdndigenaussagen oder auf Grundlage dhnlicher Evidenz er-
folgen. Insbesondere wird nicht erwartet, dass innerhalb des gegebenen Zeitraums Studien hin-
reichende Belege fiir die Effekte jedes Indikators auf das Leistungsgeschehen einer Abteilung
insgesamt erbringen werden. Deshalb darf die begriindete und z.B. durch wissenschaftliche
Aussagen untermauerte Einschétzung geniigen, dass eine (iberwiegende Wahrscheinlichkeit
fiir die Verbesserung der Versorgungsqualitéit bei der Anwendung des betreffenden Indikators
spricht. Die Ldnder erhalten durch die nach Absatz 2 regelmdflig zu libermittelnden Daten die
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Modglichkeit, die Richtigkeit dieser Annahme zu beobachten und durch eigene Mafinahmen (wie
2.B. die Modifizierung von Indikatoren und Indikatorensets) oder durch Hinweise an den G-BA
auf eine entsprechende Anpassung hinzuwirken.”

In weiteren Schritten sollen kontinuierlich weitere Indikatoren entwickelt und genutzt werden und die
im ersten Schritt festgelegten Indikatoren sollen erforderlichenfalls angepasst werden (zu §136¢ Ab-
satz 1 SGB V):

»Der G-BA hat liber den ersten Beschluss zu den Indikatoren nach Satz 1 hinaus kiinftig konti-
nuierlich weitere planungsrelevante Indikatoren zu bestimmen und notwendige Anpassungen
bereits empfohlener Indikatoren vorzunehmen.”
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Anhang 2 Analyse der Krankenhauspldne der Bundeslander

Fachabteilungen und Fachgebiete

Eine Analyse der Krankenhausplane aus allen 16 Bundeslandern zeigt, dass Fachabteilungen und Son-
derbereiche unterschiedlich beplant werden [84-99].

Die in den Krankenhausplanen beriicksichtigten Fachabteilungen orientieren sich Giberwiegend an den
Gebieten der Weiterbildungsordnung der Arzte des jeweiligen Bundeslandes. Dies ist sicherlich auch
darin begriindet, dass Krankenhdusern neben der Versorgung der Bevolkerung auch Weiterbildungs-
statte fur Arzte sind.

Nicht alle Fachgebiete bzw. Facharztbezeichnungen, die in der Weiterbildungsordnung der jeweiligen
Landesarztekammer aufgefiihrt werden, werden als Fachabteilung im Krankenhausplan beplant.

Im Krankenhausplan des Landes Brandenburg wird beispielsweise dargestellt, dass die Weiterbildungs-
ordnung der Landesarztekammer 34 Fachgebiete ausweist. Innerhalb dieser Fachgebiete werden 53
Facharzt- und 10 Schwerpunktbezeichnungen benannt. Dariiber hinaus bestehen 46 Zusatz-Weiterbil-
dungsmoglichkeiten. Nicht alle Fachgebiete, in denen gemaR der Weiterbildungsordnung der Landes-
arztekammer Brandenburg Facharztkompetenzen erworben werden kénnen, seien fir die Kranken-
hausplanung von Relevanz. Die Krankenhausplanung im Land Brandenburg habe deshalb schon in der
Vergangenheit nur etwa ein Drittel der in der Weiterbildungsordnung definierten , Auspragungen arzt-
licher Kunst” der Planung zugrunde gelegt. Nach dem Dritten Krankenhausplan wurde insgesamt fir
18 der in der Weiterbildungsordnung genannten Fachdisziplinen eine Fachabteilung ausgewiesen [87].

In Tabelle 2 sind die in den Krankenhausplanen gelisteten Fachabteilungen dargestellt.

Tabelle 2: In den Krankenhauspldnen gelistete Fachabteilungen, Summe aller Bundesldnder

Fachrichtungen Anzahl Bundeslander
Andsthesie 4
Augenheilkunde AUG 16
Chirurgie CHI 13
Chirurgie und Orthopadie 3
Gyndkologie u. Geburtshilfe GUG 15
Geburtshilfe 3
Gyndkologie GYN 6
Geriatrie 10
Hals-Nasen-Ohren HNO 16
Haut- u. Geschlechtskrankheiten HUG 16
Innere Medizin INN 16
Kinderchirurgie (im Bedarfsfall einschlieRlich anderer operativer Fachrichtungen) KCH 10
Kinder- u. Jugendmedizin KIN 16
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Fachrichtungen Anzahl Bundeslander
Kinder- u. Jugendpsychiatrie und — psychotherapie KJP 16
Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie MKG 16
Neurochirurgie NCH 16
Neurologie NEU 16
Nuklearmedizin NUK (Therapie) NUK 16
Orthopadie (ORT) 6
Psychosomatische Medizin u. Psychotherapie (PSO) 16
Psychiatrie u. Psychotherapie (PSY) 16
Radiologie 1
Strahlentherapie STR 16
Urologie URO 16
Sonstige Fachbereiche /Allgemeinbetten 3

Insbesondere in den Fachgebieten Chirurgie und Innere Medizin konnen mehrere verschiedene Fach-

arzttitel (Fachgebiet Chirurgie: 8 Facharzttitel, Fachgebiet Innere Medizin: 9 Facharzttitel) erworben

werden. Z.B. kann im Fachgebiet Chirurgie der Facharzttitel fiir Orthopadie und Unfallchirurgie erwor-

ben werden.

In einzelnen Bundesldandern wird der Facharztbereich Orthopéadie separat beplant, z.B. Bayern, Berlin,

Thiringen, Brandenburg, Bremen, Rheinland-Pfalz, in anderen nicht, z.B. Baden-Wirttemberg, Hes-

sen, Sachsen, Schleswig-Holstein. Subdisziplinen in der Chirurgie und Innere Medizin werden in den

Bundeslandern sehr unterschiedlich beplant (siehe Tabelle 3).

Tabelle 3: In den Krankenhauspldnen gelistete Subdisziplinen der Chirurgie und Innere Medizin, Summe aller Bundeslénder

Fachrichtungen Anzahl Bundeslander
Chirurgie CHI
Gefalchirurgie 4
Handchirurgie 1
Herzchirurgie 15
Orthopadie/Unfallchirurgie 6
Plastische Chirurgie 5
Rheumachirurgie 1
Thoraxchirurgie 5
Viszeralchirurgie 2
Unfallchirurgie 1
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Innere Medizin INN
IM u Angiologie 1
IM u Endokrinologie 2
IM u Gastroenterologie 2
IM u Hdmatologie und Onkologie 2
Kardiologie 4
Pneumologie 4
Rheumatologie 4

Ebenso gibt es einzelne Bundeslander, die in den Fachgebieten der Chirurgie und Innere Medizin eine
detaillierte Planung bis in die Facharztgebiete vorgeben, z.B. Berlin, Bremen, Saarland, Sachsen-Anhalt.
Durch diese tiefere Planung von Fachgebieten im Bereich Chirurgie und Innere Medizin werden im
Saarlandischen Krankenhausplan 31 vollstationare Fachabteilungen ausgewiesen.

In den meisten Bundeslandern erfolgt fiir die Fachgebiete Chirurgie und Innere Medizin jedoch bis auf
die Herzchirurgie keine Festlegung von Teilgebieten.

Fachprogramme von spezifischem Landesinteresse

Neben der Ausweisung der Bettenzahl nach Fachrichtung erfolgt in jedem Bundesland eine Auswei-
sung von einzelnen Bereichen, die von spezifischem Landesinteresse sind.

Die Planung kann auf der Ebene besonderer Patientengruppen (z.B. Frihgeborene) oder Leistungen
(z.B. Beatmungsentwohnung / Weaning) erfolgen.

Die Planung der gesundheitlichen Themen von landesspezifischem Interesse zeigt ebenfalls deutliche
Variabilitdt und sehr unterschiedliche Planungstiefe.

So findet sich in Baden-Wiirttemberg, welches fiir die somatischen Fachgebiete keine konkrete Bet-
tenzahl ausweist, unterhalb der Ebene der Fachgebiete flir Herzchirurgie, Neurologische Friihrehabili-
tation Phase B, Beatmungsentwéhnung / Weaning und ,niederschwelliger Entzug” die Ausweisung ei-
ner konkreten Bettenzahl.

Auch in anderen Landern, z.B. Bayern, Hamburg, Rheinland-Pfalz und Saarland, werden spezifische
Schwerpunkte mit der Ausweisung einer konkreten Bettenzahl beplant.

Tabelle 4zeigt diese in einer Ubersicht.

Tabelle 4: In den Krankenhauspldnen gelistete Fachprogramme von spezifischem Landesinteresse, Summe aller Bundeslénder

Fachprogramme von spezifischem Landesinteresse Anzahl Bundeslander
Onkologische Zentren 15
,Stationare Versorgung von Risikoneugeborenen” 14
,Palliativversorgung in Krankenhausern” 13
Stroke Unit 12
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Fachprogramme von spezifischem Landesinteresse Anzahl Bundesldander
Friih-Reha Phase B 11
Zentren fiir Schwerbrandverletzte 10
Zentrum fur Kinderonkologie 10
Transplantationszentrum 7
Beatmungsentwohnung (Weaning) 5
Uberregionale Traumazentren 5
Herzzentrum 5
Akutgeriatrie 4
Zentrum fur seltene Erkrankungen 4
Telemedizinische Netzwerke 3
Padiatrische Zentren 3
Brustzentrum 3
Querschnittgeldhmten-Zentrum 2
Intensivbetten 2
Zentrum fiir hochkontagios erkrankte Patienten 2
Zentrum flr Hyperbare Sauerstofftherapie 2
Knochenmarktransplantation 2
Adipositaschirurgie 2
Kindernephrologie 2
Naturheilkunde 1
Niederschwelliger Entzug 1
Endoprothetikzentrum 1
Versorgung extrem Ubergewichtiger Personen 1
Alterstraumatologie 1
Cochlear-Implantation 1
Lungenzentrum 1
Zentrum fir Infektiologie und Krankenhaushygiene 1
Zentrum fur Seelische Gesundheit 1
Neurovaskuldres Centrum 1
Zentrum spezialisierte Septische Chirurgie 1

Fir die einzelnen Fachprogramme von spezifischem Landesinteresse werden in 15 Bundeslandern im
Krankenhausplan Vorgaben im Sinne einer Struktur- und/oder Prozessqualitat gemacht.
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Bettenplanung

Neben der unterschiedlichen Planungstiefe in Bezug auf die Fachgebiete findet sich auch eine unter-
schiedliche Tiefe in Bezug auf die Zuordnung der Krankenhausbetten auf die einzelnen Fachgebiete.

In Baden-Wirttemberg findet sich eine Rahmenplanung mit explizitem Verzicht, den Versorgungsauf-
trag von Krankenhausern bis ins Detail festzulegen. Es besteht das Bestreben eines Abbaus entbehrli-
cher Detailvorschriften, Vermehrung der Gestaltungsfreiheit der beteiligten Krankenhauser und Kran-
kenkassen vor Ort. Die somatischen Fachgebiete werden dabei, bis auf bestimmte Ausnahmen, hin-
sichtlich der Bettenzahl zusammengefasst. Der Krankenhaustrager hat die Moglichkeit, innerhalb des
festgelegten somatischen Planbettenkontingents die Betten auf die verschiedenen Fachabteilungen in
eigener Verantwortung zu verteilen [84].

Ebenso obliegt es in Bayern der Klinik die Aufteilung der Gesamtbetten auf die Fachabteilungen vorzu-
nehmen und kann von der Klinik ohne Genehmigung durch das Ministerium verandert werden [85].

Weitere Lander, in denen bis auf Bereiche von speziellem Interesse eine Gesamtbettenzahl fiir die
somatischen Facher ausgewiesen werden und in denen die Krankenhduser in eigener Verantwortung
die Verteilung vornehmen kdnnen, sind Brandenburg, Sachsen und Sachsen-Anhalt [87,96,97].

In Hessen beschrankt sich der Krankenhausrahmenplan bei der Zuweisung von Versorgungsauftragen
auf eine Festlegung der bettenfiihrenden Fachabteilungen nach der Weiterbildungsordnung der Lan-
desarztekammer Hessen. In den krankenhausplanerischen Bescheiden werden eigenstandige Fachab-
teilungen fir die Gebiete der Weiterbildungsordnung ausgewiesen. Die Abteilungsstruktur eines Kran-
kenhauses muss dem nicht folgen. Die Erprobung neuer Abteilungsstrukturen wird ausdriicklich befiir-
wortet [90].

Im Krankenhausplan des Landes Berlin wird eine Bettenanzahl fiir die jeweilige Fachabteilung eines
Krankenhauses ausgewiesen. Fir die Ausweisung auf der Ebene der Subdisziplinen werden Kriterien
der Struktur- und Prozessqualitat vorgegeben. Subdisziplinen der Chirurgie als auch der Inneren Medi-
zin werden im Krankenhausplan jedoch ohne Bettenzahl ausgewiesen [86].

Ebenso findet sich im Krankenhausplan des Landes Bremen eine Ausweisung der Planbetten je Disziplin
[88].

In Mecklenburg-Vorpommern werden im Krankenhausplan die Gesamtbettenzahl und die Fachabtei-
lung ausgewiesen, in den Feststellungsbescheiden erfolgt eine Zuweisung der Bettenzahl zu den Fach-
abteilungen [91].

Weitere Lander, in denen Planbetten je Fachgebiet flir Krankenhduser ausgewiesen werden, sind Ham-
burg, Hessen, Niedersachsen, Nordrhein-Westfalen, Saarland, Schleswig-Holstein und Thiringen.

Eine Mischform findet sich in Rheinland-Pfalz. In der Regel erfolgt die Ausweisung einer somatischen
Gesamtplanbettenzahl, welche in eigener Verantwortung des Tragers belegt werden kann, jedoch wer-
den besondere Leistungsbereiche davon ausgenommen wie z.B. Kinder- und Jugendmedizin, Intensiv-
medizin und Geburtshilfe.

Tabelle 5: Bettenplanung Somatische Fachrichtungen®, Summe aller Bundesldnder
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Somatische Fachrichtungen* Anzahl Bundeslander
Ausweisung einer pauschalen Gesamtbettenzahl fiir ein Krankenhaus 7

Ausweisung einer Bettenzahl nach Fachrichtung 112

Ausweisung einer Bettenzahl fiir Bereiche von spezifischem Landesinteresse 5

*ohne die Fachgebiete Psychiatrie und Psychotherapie, Kinder- und Jugendpsychiatrie und —psychotherapie sowie Psychosomatische Medizin
und Psychotherapie

3 RP: In der Regel Ausweisung einer somatischen Gesamtplanbettenzahl, welche in eigener Verantwortung des Tragers belegt werden kon-
nen, jedoch werden besondere Leistungsbereiche davon ausgenommen wie z.B. Kinder- und Jugendmedizin, Intensivmedizin, Geburtshilfe,
MV: Im Rahmenplan keine Vorgabe der Bettenanzahl nach Fachabteilung, in den Feststellungsbescheiden wird die Bettenanzahl nach Fach-
abteilung ausgewiesen

In fast allen Bundeslandern findet sich flr die Fachgebiete Psychiatrie und Psychotherapie, Kinder- und
Jugendpsychiatrie und —psychotherapie sowie Psychosomatische Medizin und Psychotherapie eine
Ausweisung der Bettenzahl pro Krankenhaus.
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Anhang 3 Ableitung methodischer Ansdtze aus den Entwicklungsberichten des IQTIG

1QTIG-Bericht 1

Das mit dem Bericht vom 31.8.2016 vorgestellte Konzept wurde vom G-BA als Grundlage der Richtlinie
fir planungsrelevante Indikatoren, die am 1.1.2017 in Kraft getreten ist, genutzt [43,63].

Dieses Konzept basiert auf dem methodischen Ansatz, auf der Grundlage einzelner Qualitatsindikato-
ren Bewertungen vorzunehmen und einen Rickschluss auf die Qualitat einer ganzen Fachabteilung
Gber das ,Konzept der Patientengefahrdung” herzustellen [63]:

»Das Konzept der Patientengefdhrdung als Basis der Bewertung planungsrelevanter Qualitét
impliziert insbesondere, dass bereits Mcdngel bei Einzelindikatoren planungsrelevant werden
kénnen, wenn sie in einer Einrichtung schwerwiegend und anhaltend auftreten. Von einer Kran-
kenhausabteilung (als Planungseinheit) muss als Kernkompetenz vorausgesetzt werden, dass
sie in der Lage ist, erkannte Patientengefédhrdungen in einem angemessen kurzen Zeitraum zu
beseitigen. Patientengefdhrdung ist kein isoliertes, nachrangiges Problem, sondern betrifft
stets die fachliche und organisatorische Gesamtverantwortung der Abteilung.”

Dieser erste Richtlinienbeschluss war von vornherein sowohl vom Gesetzgeber als auch vom G-BA als
,erster Schritt” konzipiert [25,45].

In der Gesetzesbegriindung ist hierzu erlautert [25]:

,Mit dem ersten Beschluss soll zundichst nur ein Einstieg in die Festlegung planungsrelevanter
Qualitétsindikatoren erfolgen. ...

Der G-BA hat liber den ersten Beschluss zu den Indikatoren nach Satz 1 hinaus kiinftig kontinu-
ierlich weitere planungsrelevante Indikatoren zu bestimmen und notwendige Anpassungen be-
reits empfohlener Indikatoren vorzunehmen.”

In den Tragenden Griinden zum ersten Richtlinienbeschluss ist dargestellt [45]:

,Zusammenfassend ldsst sich feststellen, dass die vom Gesetzgeber gewiinschte weitere Diffe-
renzierung der Qualitét einer inhaltlichen und methodischen Weiterentwicklung von Qualitiits-
indikatoren sowie der entsprechenden Kriterien und Mafstdbe fiir die Bewertung dieser Indi-
katoren bedarf.”

Somit war klar, dass der vom IQTIG empfohlene methodische Ansatz mindestens einer Weiterentwick-
lung bedarf.

Allerdings hat der G-BA in seinen Tragenden Grinden ebenfalls bereits deutlich gemacht, dass der
methodische Ansatz des Konzepts der Patientengefdahrdung nicht als tragfahig angesehen wird [45]:

,Nach Auffassung des G-BA werden die vom Institut nach § 137a SGB V dargestellten Voraus-
setzungen des Riickschlusses von der Patientengeféhrdung auf die Planungsebene der Fachab-
teilung bzw. des Krankenhauses insgesamt von den Qualitdtsindikatoren der QSKH-RL nicht er-
flillt”

Daraus kann fur ein zukiinftiges Konzept , planungsrelevanter Indikatoren” abgeleitet werden:
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e Eswerden einzelne Indikatoren verwendet, die einzelne Versorgungsaspekte in Bezug auf spe-
zifische Leistungen betrachten.

e Das Konzept der ,Patientengefahrdung” ist nicht geeignet, einen Rickschluss auf die Qualitat
einer ganzen Fachabteilung vorzunehmen.

e Falls der methodische Ansatz der Verwendung einzelner Indikatoren weiterverfolgt werden
soll, sind andere Konzepte zur Herstellung eines Fachabteilungsbezuges zu entwickeln.

In Bericht 1 wird dartiber hinaus ein weiterer methodischer Ansatz (sehr knapp) skizziert, der nach dem
Verstdandnis des KCQ in Bericht 3 des IQTIG mit der Indikatorenentwicklung fir Leistungen, Leistungs-
blindel und Grundleistungsbereiche weiterverfolgt und konkretisiert wird.

Dieser Ansatz verfolgt das Konzept, Leistungen eines Fachgebiets mit Hilfe leistungsspezifischer Indi-
katoren ,reprasentativ” (im Sinne einer ,,Gesamtschau”) abzubilden (,Reprdsentative Qualitidtsmes-
sung“, Seite 39):

,Die Qualitétsindikatoren beziehen sich bei der Qualitdtsmessung auf einen grofien Teil

e des Behandlungsspektrums oder
e der Behandlungsfdlle einer Fachabteilung.

Die Qualitétsindikatoren beziehen sich bei der Qualitétsmessung auf einen grofSen Teil des Be-
handlungsspektrums oder der Behandlungsfille einer Fachabteilung.

Die Ergebnisse der Qualitdtsindikatoren représentieren einen GrofSteil der Versorgung der Ab-
teilung und kénnen daher als Grundlage fiir Planungsentscheidungen dienen. Sie sind insbe-
sondere auf die Grund- und Regelversorgung anzuwenden. Bei hoch spezialisierten Kliniken
kann das Leistungsspektrum so variieren, dass ein Kriterium der Reprdsentativitét nur in stark
abgewandelter Form angewandt werden kann.”

1QTIG-Berichte 2-4

In den Berichten 2 — 4 des IQTIG werden weitere methodische Ansdtze dargestellt. Allerdings werden
diese nur sehr knapp und wenig konkret beschrieben, so dass nicht ausreichend beurteilt werden kann,
ob sie ausreichend fundiert und umsetzbar sind.

Teilweise erscheinen die Darstellungen innerhalb einzelner Berichte und zwischen den Berichten nicht
ganz konsistent:

e z.B.innerhalb von Bericht 3:

Beschreibung der Indikatorenentwicklung und -bewertung einerseits mit umfanglichem und
wiederholtem Bezug auf Leistungsbilindel und Grundleistungsbereiche (z.B. Seite 77, Seite
108), dann aber Empfehlung eines Bezugs auf Leistungen ohne zu erldutern, wie hierfiir die
,Reprasentativitat” fur Grundleistungsbereiche oder gar eine Fachabteilung erreicht werden
soll (Seite 139)

e 7.B. Bericht 3 vs. Bericht 4:

Bericht 3 empfiehlt ausdriicklich fir die Bewertung , Variante C“, in der die quantitativen Er-
gebnisse mehrerer Indikatoren in ,,einer Gesamtschau” qualitativ bewertet werden (Seite 108)
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Bericht 4 empfiehlt hingegen, die quantitativen Ergebnisse von Indikatoren einzeln qualitativ
zu bewerten und diese qualitativen Bewertungen dann wiederum quantitativ (,summarisch”)
zusammenzufassen (Seite 92)

Bericht 2 vom 24.7.2018

Bericht 2 vom 24.7.2018 liefert die Ergebnisse zum ersten Teil des Auftrags des G-BA vom 18.5.2017
[41,65]:

... ZU priifen, ob aus den vorhandenen Richtlinien zur Strukturqualitédt gemdfs § 136 Absatz
1 Nr. 2 SGB V und zu den Mindestmengenregelungen (Mm-R) gemdf3 § 136b Absatz 1 Nr.
2 SGB V planungsrelevante Qualitétsindikatoren ableitbar sind“ und

Das IQTIG stellt zur verwendeten Methodik dieser Prifung fest (Seite 16):

»Bei der Entwicklung geeigneter Kriterien fiir die wertende Beschreibung von Versorgungsqua-
litéit ist es hilfreich, zwischen Prozess- und Ergebnisqualitét auf der einen und Strukturqualitéit
auf der anderen Seite zu unterscheiden”.

Das IQTIG stellt fest, dass Anforderungen an die Strukturqualitat ... einrichtungs- und nicht fallbezogen
bestimmt“ werden.

Die Prifung der Anforderungen aus den Struktur-Richtlinien und Mindestmengenregelungen auf ihre
Eignung als planungsrelevante Indikatoren ist vom IQTIG mit Hilfe folgender , Eignungskriterien” vor-
genommen worden:

e Legitimitdt der Anforderung”
e Validitét der Qualitdtsmessung und —bewertung”
e Eignung fiir den Verfahrenszweck Krankenhausplanung“

Das IQTIG hat somit eine Methodik genutzt, die auftragsgemal} aus bestehenden Anforderungen an
die Strukturqualitat die , geeigneten’” identifiziert. Es handelt sich nicht um eine Methodik zur Neu-

entwicklung von planungsrelevanten Indikatoren.

Die Methodik zur Feststellung von ,,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat” ist nicht fiir Neuent-
wicklungen nutzbar, da das IQTIG keine dezidierten Kriterien angewendet hat, sondern die Nichterfil-
lung einer Anforderung des G-BA automatisch als ,,in erheblichem Mal} unzureichend” gewertet wird.

Es kann daher aus dem Bericht nicht konkret abgeleitet werden, wie das IQTIG Indikatoren zur Struk-
turqualitat als planungsrelevante Indikatoren neu entwickeln wirde.

Dennoch kann aus dem Bericht abgeleitet werden, dass die Verwendung von Indikatoren zur Struktur-
qualitat als grundsatzlich geeignetes Konzept fir planungsrelevante Indikatoren angesehen werden
kann.

Auf die Nutzung von Indikatoren zur Strukturqualitdt geht das IQTIG in seinem Bericht 3 nochmals ein,
indem dort dargestellt wird, dass Indikatoren zur Strukturqualitdt auf ganze Fachabteilungen ange-
wendet werden kénnen.
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Bericht 3 vom 21.12.2018

Dieser Bericht liefert die Ergebnisse der Bearbeitung des zweiten Auftragsbestandteils aus der Beauf-
tragung des G-BA vom 18.5.2018 [41,67]:

,Erstellung eines Konzepts zur Neu- und Weiterentwicklung von Indikatoren zur Vorbereitung
weiterer Beschliisse des G-BA gemdf3 § 136¢c Absatz 1 SGB V als Grundlage fiir qualitétsorien-
tierte Entscheidungen der Krankenhausplanung. Dabei soll insbesondere dargestellt werden,

a) welche Qualitdtsaspekte sich grundsdtzlich fiir die Krankenhausplanung eignen und wie
entsprechende Indikatoren und Indikatorensets entwickelt werden kénnen. Diese kénnen
alle Dimensionen der Versorgungsqualitdt (Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdit) im
Krankenhaus betreffen,

b) welche Anforderungen an Indikatoren oder Indikatorensets zu stellen sind, damit diese
in der Zusammenschau eines Indikatorensets die Bewertung der Versorgungsqualitit einer
Fachabteilung erméglichen kénnen,

¢) welche methodischen Anforderungen von den zu liefernden Mafstédben und Kriterien zur
Bewertung der Auswertungsergebnisse zu erfiillen sind, um eine differenziertere, iiber die
Feststellung einer unzureichenden Qualitéit hinausgehende Qualitdtsbeurteilung zu ermég-
lichen, sodass die Ldnder ihre Aufgaben nach § 8 KHG durchfiihren kénnen, ...”

Darliber hinaus liefert das IQTIG in diesem Bericht ein Konzept zur Modellierung von , Leistungsbiin-
deln” bzw. ,,Grundleistungsbereichen”, das am 18.5.2017 wie folgt beauftragt war:

,,0b und wie ,,Grundleistungsbereiche” der stationdren Patientenversorgung identifiziert wer-
den kénnen, auf die planungsrelevante Qualitdtsindikatoren angewandt werden kénnen. Dabei
sind auf jeden Fall die Bereiche der Unfall- und Viszeralchirurgie darzustellen”

Das 1QTIG stellt in drei Abschnitten dieses Berichts methodische Konzepte zur Entwicklung planungs-
relevanter Indikatoren vor:

e ,Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren”
o ,Differenzierte Qualitatsbeurteilung”
e ,Anforderungen zur Bewertung der Versorgungsqualitdt einer Fachabteilung”

Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren

Das IQTIG stellt dar, dass die Indikatorenentwicklung vom Grundsatz her nach dem gleichen Konzept
wie im Methodenpapier des IQTIG (,,Methodische Grundlagen”) beschrieben erfolgen soll (Seite 74):

,Die Entwicklung von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren kann entsprechend der allge-
meinen Methodik zur Neuentwicklung von Qualitétsindikatoren gemdfs den ,Methodischen
Grundlagen” des IQTIG erfolgen”

Erweitert wird dieses Vorgehen durch eine spezifische ,,Eignungspriifung” der Indikatoren, die sich zu-
nachst an dem in Bericht 1 vom 31.8.2016 verwendeten Kriterien orientiert, jedoch um weitere As-
pekte erganzt wird, wie beispielsweise die Bewertung der Mehrdimensionalitat der Qualitatsbetrach-
tung (Seite 69):
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,Ob sich die selektierten Qualitétsaspekte neben der Qualitétsférderung auch zur Kranken-
hausplanung eignen, muss dann anhand weiterer Kriterien gepriift werden, wobei kranken-
hausplanerische Intervention und die Zulassung bzw. Auswahl von Leistungserbringern jeweils
unterschiedliche Anforderungen stellen, insbesondere da z.B. die differenzierte Identifikation
»guter” Qualitdt fiir Auswahlentscheidungen von Bedeutung ist”

Bei der Indikatorenentwicklung entsteht im Vergleich zur Entwicklung ,normaler” Indikatoren noch
weiter erhohter Bearbeitungs- und Zeitaufwand durch Algorithmen fiir eine (ibergreifende Betrach-
tung (,Gesamtschau”) (Seite 77):

,Bei der Indikatorenentwicklung sind Konstellationen der Indikatoren innerhalb eines Leis-
tungsbiindels zur Bewertung ,,in erheblichem Maf3 unzureichender Qualitét” in einem Grund-
leistungsbereich (Variante C) zu entwickeln (siehe Abschnitt 5.5.2). Hierbeij ist zu berticksichti-
gen, dass es um Sets von Qualitdtsindikatoren geht, die Leistungsbiindel oder Grundleistungs-
bereiche qualitativ abbilden sollen. Es kommt also die Schwierigkeit hinzu, entsprechende Al-
gorithmen zu entwickeln, die es ermdglichen, planbare Krankenhausstrukturen anhand der
Qualitét des spezifisch von ihnen erbrachten Leistungsspektrums qualitativ zu messen und zu
bewerten. Die Indikatorenentwicklung schlief3st somit auch die Entwicklung solcher zugehérigen
Bewertungsalgorithmen ein.”

Auf Seite 78 stellt das IQTIG dar, dass eine ,,Erprobungsphase” fiir die ersten beiden Erfassungsjahre
des Regelbetriebs empfohlen wird.

Differenzierte Qualitdtsbeurteilung

In diesem Abschnitt geht das IQTIG darauf ein, wie eine Qualitdtsbeurteilung erfolgen kénnte, die Gber
die Feststellung ,,unzureichender” Qualitat hinausgeht. Die in diesem Abschnitt vom IQTIG diskutierten
methodischen Konzepte sind daher erforderlich, um die gesetzliche Vorgabe erfiillen zu kdnnen, ,in
erheblichem Maf unzureichende Qualitdt” zu identifizieren.

Das 1QTIG stellt hierfiir drei ,Varianten” (A — C). Diese werden jedoch nur in Ansdtzen beschrieben
(teilweise auf weniger als einer Seite).

Das IQTIG empfiehlt die Verwendung von ,Variante C“ (Seite 104):

,Variante C bedeutet, dass die Ergebnisse der einzelnen Indikatoren zusammen betrachtet
werden und gemeinsam in eine Bewertung liber die gesamte Leistung oder ein Leistungsbiindel
bzw. Grundleistungsbereich miinden. Die algorithmusgestiitzte Variante C ist durch eine inhalt-
lich umfénglichere Abbildung der Leistungen und auch durch die Beriicksichtigung mehrerer
Qualitétsaspekte fiir die differenzierte Beurteilung der Qualitéit stationdr erbrachter Leistungen
am besten geeignet.”

Es bleibt insgesamt unklar, wie die ,Bewertung liber die gesamte Leistung oder ein Leistungsbiindel
bzw. Grundleistungsbereich” (somit ggf. die in der Gesetzesbegriindung erwdhnte , Gesamtschau”)
konkret erfolgen soll.

Anforderungen zur Bewertung der Versorgungsqualitit einer Fachabteilung

Im entsprechenden Abschnitt von Bericht 3 stellt das IQTIG vier Optionen vor (Seite 106):
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»1. Anforderungen einzelner Qualitdtsindikatoren an Leistungen: Nach dem Konzept der poten-
ziellen Gefdhrdung der Patientensicherheit werden Anforderungen an einzelne Leistungen ge-
stellt, die einen Qualitdtsmangel oder ,,gute” Qualitidt exemplarisch fiir eine gesamte Fachab-
teilung anzeigen.

2. Anforderungen an typische Leistungen eines Fach- bzw. Teilgebiets: Es werden Anforderun-
gen an Leistungen gestellt, die typisch fiir ein Fachgebiet oder ein Teilgebiet sind.

3. Anforderungen einzelner Qualitétsindikatoren an Leistungen und Bildung eines Index: Mit-
hilfe eines libergreifenden, quantitativen Index, der verschiedene Qualitdtsindikatoren zu einer
einzigen Maf3zahl aggregiert, kénnte theoretisch die Qualitit einer Fachabteilung betrachtet
werden.

4. Anforderungen an gesamte Fach- bzw. Teilgebiete: Mit planungsrelevanten Qualitéitsindika-
toren werden Anforderungen an Fachgebiete, nicht an Leistungen gestellt.

Bevor jedoch diese vier Mdglichkeiten genauer beschrieben werden, soll als fiinfte Option er-
wdhnt werden, dass es sinnvoll sein kann, in der kiinftigen Krankenhausplanung Bedarfe auch
an Leistungen orientiert zu beriicksichtigen, z.B. fiir spezifische regionale Leistungsangebote
wie Interventionelle Gastroenterologie”

Zu Punkt 4 (,Anforderungen an gesamte Fach- bzw. Teilgebiete”) stellt das IQTIG auf Seite 109 dar,
dass dieses Konzept nur mit Hilfe von Strukturanforderungen realisiert werden kann:

»Entwickelt man Anforderungen bzw. planungsrelevante Qualitdtsindikatoren nicht fiir Leis-
tungen oder Indikationen, sondern fiir Fach- bzw. Teilgebiete (z.B. Chirurgie oder Viszeralchi-
rurgie), kbnnen diese unmittelbar eine Aussage (iber die Qualitit einer gesamten Fachabteilung
geben. Eine Verkniipfung mit Leistungen ist dann nicht méglich — es kann sich demnach nur um
Strukturindikatoren handeln, die nicht (iber einen Fallbezug erfasst werden.”

Auf Seite 140 wird hierzu weiter ausgefiihrt, dass das IQTIG mit einer solchen Entwicklung beauftragt
werden kénnte:

.., flir bestimmte Fach- bzw. Teilgebiete (z.B. Chirurgie oder Viszeralchirurgie) Strukturindika-
toren bzw. Anforderungen an ein gesamtes Fach- bzw. Teilgebiet zu entwickeln”.

Das IQTIG beschreibt die vier Optionen recht knapp auf ca. fiinf Seiten. In seinem Fazit macht das IQTIG
keine konkrete Empfehlung, sondern stellt fest (Seite 110):

,Nach vorliegendem Konzept kann die Versorgungsqualitdt einer Fachabteilung entweder liber ein-
zelne Indikatoren mit Bezug zu Patientensicherheit, lber die Definition von Indikatorensets fiir
Grundleistungsbereiche und Leistungsbiindel, die Bildung eines Index oder durch allgemeine Anfor-
derungen an die gesamte Fachabteilung bewertet werden. Die Realisierbarkeit und Sinnhaftigkeit
der beiden letztgenannten Punkte muss in der Indikatorenentwicklung fiir den jeweiligen Planungs-
zweck sorgfdltig erwogen werden.”

Allerdings erscheint die Darstellung des IQTIG in Bericht 3 hierzu nicht konsistent.

In dem (relativ umfangreichen) Abschnitt 4.2 wird dargestellt, dass sich die Entwicklung von Indikato-
ren auf Leistungsbiindel und Grundleistungsbereiche bezieht (Seite 77):
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,Hierbei ist zu berlicksichtigen, dass es um Sets von Qualitdtsindikatoren geht, die Leistungs-
biindel oder Grundleistungsbereiche qualitativ abbilden sollen. Es kommt also die Schwierigkeit
hinzu, entsprechende Algorithmen zu entwickeln, die es erméglichen, planbare Krankenhaus-
strukturen anhand der Qualitdt des spezifisch von ihnen erbrachten Leistungsspektrums quali-
tativ zu messen und zu bewerten. Die Indikatorenentwicklung schliefSst somit auch die Entwick-
lung solcher zugehérigen Bewertungsalgorithmen ein.”

Auf Seite 139 wird scheinbar im Widerspruch hierzu dies aber als kaum praktikabel bezeichnet und
vielmehr die Entwicklung von Indikatoren fiir einzelne Leistungen empfohlen, ohne dass darauf einge-
gangen wird, wie mit Hilfe einzelner Leistungen die ,,reprasentative” Abbildung erreicht werden soll:

»Eine Entwicklung von planungsrelevanten Qualitétsindikatoren fiir einen gesamten Grundleis-
tungsbereich bzw. ein gesamtes Leistungsbiindel wird vom IQTIG zwar als grundsdtzlich még-
lich erachtet, jedoch wiirde dies — aufgrund der Breite und Heterogenitét der Grundleistungs-
bereiche bzw. Leistungsbiindel — eine aufwendige und (zeitlich) umfangreiche Entwicklungsar-
beit bedeuten.

Um méglichst zeitnah neue planungsrelevante Qualitétsindikatoren entwickeln und umsetzen
zu kénnen, empfiehlt das IQTIG daher, aus den definierten Grundleistungsbereichen bzw. Leis-
tungsbiindeln nochmals einzelne, abgegrenzte Leistungen auszuwdhlen und fiir diese pla-
nungsrelevante Qualitdtsindikatoren fiir die Planungszwecke Zulassung, Auswahl und Interven-
tion zu entwickeln.”

Dariber hinaus wird auf Seite 139 dargestellt, dass von den leistungsbezogenen Indikatoren auf die
Leistungsbiindel , extrapoliert” werden soll, ohne dass ersichtlich ist, wie dies im Einzelnen erfolgen
soll:

»In der Zusammenschau der Ergebnisse dieser leistungsbezogenen Qualitétsindikatoren wird
dann eine gesamthafte Bewertung der Qualitdt fiir ein Leistungsbiindel bzw. bei mehreren
Qualitétsindikatoren aus verschiedenen Leistungsbiindeln auch fiir einen gesamten Grundleis-
tungsbereich erméglicht”

Zur Feststellung ,,guter” Qualitat stellt das IQTIG dar, dass diese Feststellung nur mit Hilfe einer mehr-
dimensionalen Betrachtung (Effektivitat, Sicherheit, Patientenzentrierung) erreicht werden kann (Seite
107).

Es kann der methodische Ansatz abgeleitet werden, mit leistungsbezogenen, spezifischen Indikatoren
zu arbeiten und ausgehend von diesen im Sinne einer ,,Gesamtschau” lber Leistungsbiindel und ggf.
Grundleistungsbereiche zu versuchen, einen moglichst reprasentativen Fachabteilungsbezug herzu-
stellen. Aufgrund der wenig konkreten Beschreibung kann die Kalkulation fur diesen Ansatz allerdings
nur sehr grob orientierend erfolgen.

Dartiber hinaus wird ein weiterer Ansatz sehr knapp beschrieben, nach dem mit Hilfe ,,typischer” Leis-
tungen auf eine ganze Fachabteilung geschlossen werden soll (Seite 108).

Nutzbare methodische Ansatze

Trotz der dargestellten Limitationen lassen sich aus Bericht 3 folgende methodische Anséatze ableiten,
die fir die beauftragte Kalkulation der Entwicklungsaufwande nutzbar scheinen:
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e , Unspezifischer” Ansatz zur Adressierung ganzer Fachgebiete / Fachabteilungen mit Hilfe von
Strukturanforderungen (dieser Ansatz baut auch auf Bericht 2 auf) zur Identifikation von Qua-
litatsmangeln,

e ,Umfassende Bewertung” im Sinne einer ,,Zusammenschau” durch die Verwendung leistungs-
bezogen spezifischer Indikatoren fir Leistungen, Leistungsbiindel oder Grundleistungsberei-
che (dieser Ansatz wurde bereits in Bericht 1 sehr knapp skizziert) zur ldentifikation von Qua-
litdtsmangeln oder ,,guter” Qualitat,

e Nutzung ,typischer” Leistungen, aus denen auf eine ganze Fachabteilung geschlossen werden
soll.

Bericht 4 vom 30.9.2019

Das IQTIG wurde am 18.4.2019 vom G-BA beauftragt (nur die fir die Methodenentwicklung relevanten
Auftragsbestandteile sind dargestellt) [29]:

,Das 1QTIG wird zum Zwecke der Umsetzung fiir das Erfassungsjahr 2020 beauftragt ...

a)..

b) die fachabteilungsbezogenen Leistungen bzw. Leistungsbiindel, die den am 15.12.2016 be-
schlossenen planungsrelevanten Qualitéitsindikatoren der Liste gemdfs § 136¢ Absatz 1 SGB V
... zugrunde liegen, zu identifizieren und in ihrem Fachabteilungsbezug zu beschreiben;

¢) ausschlieflich fachwissenschaftliche hergeleitete Maf3stdbe und Kriterien zur Bewertung der
Indikatorensets ... zu empfehlen. Die Mafistéibe und Kriterien miissen den Léndern in der Zu-
sammenschau der Indikatoren fiir die entsprechenden fachabteilungsbezogenen Leistungen
bzw. Leistungsbiindel eine fundierte fachliche Grundlage dafiir zur Verfiigung stellen, eine un-
zureichende Qualitét im erheblichen Mafie der von den Indikatoren erfassten Leistungen an-
hand des jeweiligen Indikatorensets (ohne Indexbildung) beurteilen zu kénnen, und sind so aus-
zugestalten, dass der fiir die Ldnder erforderliche fachliche Bewertungsspielraum erhalten
bleibt ...”

Praktisch wurde das IQTIG somit nochmals mit der Entwicklung (und folgenden Anwendung) einer Me-
thodik beauftragt, um die Feststellung ,,in erheblichem MaRunzureichender Qualitat” und die Herstel-
lung eines Fachabteilungsbezuges zu ermaoglichen.

Dieser Auftrag weist darauf hin, dass das IQTIG eine oder mehrere der in Bericht 3 nur wenig konkret
beschriebenen Optionen und , Varianten” hierfiir konkretisieren und anwenden sollte.

Fachabteilungsbezug

Praktisch hat das IQTIG hierzu mit klar beschriebener Methodik systematisch untersucht, welchen
,Fachabteilungen” / Fachgebieten gemaR der arztlichen Weiterbildungsordnung die planungsrelevan-
ten Indikatoren aus den Leistungsbereichen ,Gynakologie®, ,Mammachirurgie” und ,, Geburtshilfe” zu-
zuordnen sind [38].

Das 1QTIG kommt zu dem — nicht Gberraschenden - Ergebnis, dass nahezu alle Leistungen der unter-
suchten Indikatoren dem Fachgebiet ,,Gynakologie und Geburtshilfe” zuzuordnen sind.
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Nicht untersucht wurde, ob die identifizierten Leistungen und Leistungsbiindel, die mit den planungs-
relevanten Indikatoren erfasst werden, als reprasentativ fir ein Fachgebiet angesehen werden kénnen
und ob die Ergebnisse der empfohlenen planungsrelevanten Indikatoren einzeln oder in einer Zusam-
menschau eine reprasentative Aussage zur Qualitat der Versorgung von einzelnen Fachabteilungen
machen kdnnen. Dies war allerdings nach dem Wortlaut der Beauftragung auch nicht explizit gefor-
dert.

Die Aufgabe der Beurteilung der Reprasentativitat — d.h. die konkrete Herstellung des Fachabteilungs-
bezuges bei der Bewertung von Ergebnissen planungsrelevanter Indikatoren - wird mit dem Kriterium
der ,MaRgeblichkeit” praktisch den Planungsbehdrden zugewiesen (Seite 86):

»~Anmerkung: Neben dem formalen Aspekt der Zuordnung von Leistungen und Leistungsbiin-
deln zu Fachabteilungen gibt es auch den Bezug von Qualitéitsergebnissen dieser Indikatoren
zu konkreten Fachabteilungen. Dieser konkrete Fachabteilungsbezug ist im Kriterium der Maf3-
geblichkeit ein Teil der Mafistidbe und Kriterien und wird dort beschrieben (siehe Abschnitt
4.2.6)."

Dieses , Kriterium der Malgeblichkeit” soll von den Landesplanungsbehérden bestimmt werden, ist
allerdings nur in Ansatzen operationalisiert (Seite 13):

»Priifkriterien sind

e die quantitative Relevanz,

e die qualitative Relevanz,

e organisatorische Mdngel oder
e aufsichtsrelevante Mdngel.”

Auf Seite 106f. werden fir diese vier Prifkriterien auf ca. einer halben Seite beispielhaft einzelne As-
pekte genannt, die als Hinweis auf einen ,Fachabteilungsbezug” interpretiert werden kdénnten.

Daher handelt es sich bei dem ,Kriterium“ MaRgeblichkeit letztlich auch nicht um ein Kriterium, son-
dern um einen Oberbegriff, der anhand konkreter Kriterien operationalisiert werden misste.

Feststellung von ,in erheblichem Maf$ unzureichender Qualitdt”

Das 1QTIG nimmt Bezug auf die ,Varianten A — C* aus dem Bericht 3 vom 21.12.2018 und stellt dar,
dass diese nur fir planungsrelevante Indikatorensets verwendet werden, die von vornherein , kom-
plett” mit der Zielsetzung ,,Planungsrelevanz” entwickelt werden (Seite 92):

,Eine rein qualitative Bewertung anhand von Konstellationen wdre nach ,,Variante C* méglich,
ist aber mit den gegebenen Ql-Sets nicht realisierbar. Damit ist die qualitativ-summarische Vor-
gehensweise in der Zusammenschau der qualitativen Indikatorenergebnisse der QI-Sets die Me-
thodik der Wahl.”

Daraus ergibt sich, dass das IQTIG zur Feststellung von ,,in erheblichem MaR unzureichender Qualitat”
unterschiedliche Vorgehensweisen fiir neu zu entwickelnde und die aktuell eingesetzten planungsre-
levanten Indikatoren fur erforderlich halt.

Fir die aktuell eingesetzten Indikatoren empfiehlt das IQTIG das Kriterium ,Zusammenfassende Be-
wertung”.
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Es werden beispielhaft Fragen formuliert, die sehr allgemein und undefiniert mogliche Aspekte, die fir
die Bewertung eine Rolle spielen kdnnen, benennen. Als operationalisierte Kriterien kdnnen diese
nicht angesehen werden.

Daher ist dieses ,Kriterium“ nicht als konkret einsetzbares methodisches Konzept anzusehen.
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Anhang 4: Indikator 1058: E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt iiber 20 Minuten

In der ,allgemeinverstandlichen Beschreibung” der planungsrelevanten Indikatoren im Bericht zum
Erfassungsjahr 2018 formuliert das IQTIG zu diesem Indikator [72]:

»Der nédchste Qualitétsindikator mit der QI-ID 1058 misst vor dem Hintergrund, dass ein Kind in einer
geburtshilflichen Notsituation bei Entscheidung zum Notfallkaiserschnitt innerhalb von 20 Minuten aus
dem Mutterleib entwickelt werden soll, den Zeitraum zwischen der Entscheidung zum Notfallkaiser-
schnitt und der Geburt des Kindes. Der Indikator ist ein sogenannter Sentinel-Event-Indikator, bei dem
jeder Einzelfall zur statistischen Auffdlligkeit fiihrt. Sobald ein Krankenhausstandort daher 20 Minuten
iiberschreitet, wird er in diesem Indikator statistisch auffdllig und muss sich im Stellungnahmeverfahren
zu den Griinden fiir die Uberschreitung dufSern.”

Qualitatsziel
Selten Entschluss-Entwicklungs-Zeit (E-E-Zeit) von mehr als 20 Minuten beim Notfallkaiserschnitt
Hintergrund

Ein Notfallkaiserschnitt ist eine Schnittentbindung, die im Rahmen einer mitterlichen oder kindlichen
Notlage vorgenommen wird. Beck et al. (1992) definieren, dass eine Notsectio dann vorliegt, wenn bei
einer vitalen Indikation fir Mutter und/oder Kind die Indikationsstellung unmittelbar und ohne Verzo-
gerung in die Operation Uibergeht. Die weit Uberwiegende Zahl der Notsectiones ist auf kindliche Not-
lagen zuriickzufihren (Berle und Kégel 1999). In den genannten Studien lag der Anteil von Notsectio-
nes an allen Geburten bei 0,38 % bzw. 0,74 %. Ein Sauerstoffmangel ist die gemeinsame pathophysio-
logische Endstrecke der kindlichen Notlage, unabhangig von deren Ursache. Es wird angestrebt, diese
Notlage nach moglichst kurzer Zeit zu beenden, da mit langerem Andauern die Gefahr fir bleibende
Schaden des Kindes steigt. Hier kann der Fetus zunachst u. a. durch Umstellung der Perfusion und
Aktivitatsminderung kompensieren, sind diese Mechanismen erschépft, entwickeln sich durch anae-
roben Metabolismus eine metabolische Azidose und schlielRlich irreversible Schaden (Myers 1972, Pa-
rer 1998, Nijland et al. 1995, Low 1997). Wegen der zahlreichen Variablen sind hier insbesondere fiir
den Menschen harte Grenzen nur schwierig anzugeben, dennoch ist festzuhalten, dass die Wahr-
scheinlichkeit irreversibler Schaden mit der Dauer und dem Schweregrad des Sauerstoffmangels steigt
(Parer 1998). Insbesondere ist zu beachten, dass das Auftreten von Symptomen, die eine Indikation
zur Schnittentbindung darstellen, voraussetzt, dass die fetalen Kompensationsmechanismen bereits
erschopft sind (DGGG 1992). Der Ablauf einer fetalen Notlage gliedert sich in folgende 14 Abschnitte:
1) Beginn der fetalen Notlage, 2) Auftreten von klinischen Symptomen (z. B. im CTG), 3) Erkennen der
Symptome, 4) Uberpriifung der Symptome auf Bedeutung, Tendenz, Persistenz oder Progredienz, ge-
gebenenfalls Benachrichtigung der Oberarztin bzw. des Oberarztes, 5) Entschluss zur Notsectio, 6)
Alarmierung der Mannschaften, 7) Vorbereitung der Patientin, 8) Bereitstellung des Instrumentariums
und der Anasthesie-Gerate, 9) Transport der Patientin in den Operationssaal, 10) Waschen und Um-
kleiden der Mannschaft, 11) Desinfektion und Abdecken der Patientin, 12) Beginn der Narkose, 13)
Beginn der Operation, 14) Entwicklung des Kindes. Hierbei definiert sich der Zeitbedarf fiir die Not-
sectio (E-E-Zeit) als Zeitraum zwischen Indikationsstellung und Geburt des Kindes (Abschnitte 5-14). In
einer prospektiven Studie lieR sich nachweisen, dass eine mittlere E-E Zeit von 13,5 min +/- 0,7 min
gegeniiber 23,6 +/- 0,9 min zu einer signifikanten Erhdhung der Uberlebensratefiihrt (100 % <->93 %
Korhonen und Kariniemi 1994). In einer retrospektiven Studie ergab sich, dass bei Uterusruptur eine
massive Verschlechterung des Outcomes zu verzeichnen ist, wenn zwischen Ereignis und Entwicklung
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mehr als 18 Minuten verstreichen (Leung et al. 1993). In weiteren retrospektiven Studien (Roemer
und Heger-Rémermann 1992a, Roemer und Heger-Romermann 1992b, Berle und Kdégel 1999, Hille-
manns et al. 1996) konnte gezeigt werden, dass die E-E-Zeit von 20 Minuten im Mittel fir die Mehrzahl
der Patientinnen, nicht aber fir alle, durch organisatorische Malnahmen zu erzielen ist, wobei sich
eine erhohte miutterliche Mortalitat durch die verkiirzte Vorbereitungszeit nicht ergab (Hillemanns et
al. 2003). Die genannten Uberlegungen fiihrten zu der Forderung, eine E-E-Zeit von 20 Minuten si-
cherstellen zu kdnnen (DGGG 1992). Auf eine Verkiirzung der E-E-Zeit kann durch organisatorische
MaBnahmen wie Bereitschaftsdienst im Hause, geeignete Vorbereitung der KreiBenden sowie OP-
Moglichkeit im Kreillsaal hingewirkt werden. Die Fachgruppe auf Bundesebene Perinatalmedizin halt
bei jedem einzelnen kritischen Indikatorereignis , E-EZeit bei Notfallkaiserschnitt groRer als 20 Minu-
ten” eine Analyse im Strukturierten Dialog fiir erforderlich. Der Referenzbereich dieses Indikators wird
deshalb als ,,Sentinel Event” definiert. Die Bundesfachgruppe empfiehlt, im Strukturierten Dialog mit
den Krankenhdusern zu bericksichtigen, ob ein kritisches Outcome bei den betroffenen Kindern (5-
Minuten-Apgar unter 5 und metabolische Azidose mit pH-Wert unter 7) vorgelegen hat.
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Anhang 5: Indikator 332: Verwendung der linksseitigen Arteria mammaria interna
Qualitatsziel

Angemessener Anteil von Operationen mit Verwendung der linksseitigen Arteria mammaria interna
(innere Brustwandarterie)

Hintergrund

Als BypassgefdBe werden in der Regel Beinvenen und/oder innere Brustwandarterien (Arteriae
mammariae internae) verwendet. Ist, wie in den meisten Fallen, im Rahmen der KHK auch die wichtige
linke ascendierende Koronararterie (LAD), die auch die Scheidewand zwischen den beiden Herzkam-
mern versorgt, verengt, bietet die Verwendung der linken Arteria mammaria interna (LIMA) als By-
passgefald bessere Langzeitergebnisse als Venen. In der Leitlinie der amerikanischen Fachgesellschaft,
American College of Cardiology Foundation (ACCF) und American Heart Association (AHA), von 2011
wurde eine starke Empfehlung Class | (entsprechend dem Empfehlungsgrad A nach AWMF) ausgespro-
chen, dass, wenn maglich, die linke Arteria mammaria interna (LIMA) fiir den Bypass der (LAD)-Koro-
norarterie verwendet werden soll, wenn ein Bypass der LAD-Arterie indiziert ist (vgl. Hillis et al. 2011).
Die Evidenz wurde mit Level of Evidence B als moderat angegeben (bei drei Level of Evidence Katego-
rien A, B und C). In der europaischen Leitlinie von 2014, der European Society of Cardiology (ESC) und
European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS), wird die interne Arteria Mammaria (IMA)
in der Empfehlung genannt, bei gleich starker Empfehlungsstarke und Evidenzlevel (vgl. Windecker et
al. 2014). Zum Qualitatsziel des Qualitatsindikators, einen angemessenen Anteil von Operationen mit
Verwendung der linksseitigen Arteria mammaria interna durchzufiihren, konnten somit starke Emp-
fehlungen (entsprechend dem Empfehlungsgrad A nach AWMF) aus zwei evidenzbasierten Leitlinien
identifiziert werden.
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Anhang 6: Prasentation ISQUA-Kongress 2008
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Anhang 7: Kalkulation Zeitraume fiir Verfahrensneuentwicklung

Im Folgenden wird basierend auf aktuell ersichtlichen Entwicklungszeiten des IQTIG eine grob orien-
tierende Kalkulation der erforderlichen Zeitraume fiir eine Verfahrensneuentwicklung dargestellit.

Tabelle 6 Orientierende Kalkulation der Zeitréume fiir eine Verfahrensneuentwicklung

Bearbeitungsschritt Zeit
Konzeptstudie 12 Monate
Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren 18 Monate
Machbarkeitspriufung 12 Monate
Erstellung Spezifikationsempfehlungen 6 Monate
Erstellung Spezifikation 6 Monate
Implementierung der Spezifikation 6 Monate
Zwischenberatungen des G-BA 12 Monate
Erreichen der ,Reife im Regelbetrieb” (Erfassungsjahre 1 — 3) 36 Monate
Auswertung Erfassungsjahr 3 6 Monate
Summe 114 Monate (9,5 Jahre)

Zwischen den Bearbeitungsschritten des IQTIG erfolgen Beratungen und Beauftragungen des G-BA.
Orientierend werden diese mit 12 Monaten kalkuliert.

Es ist zu berticksichtigen, dass die Daten des ersten Erfassungsjahres in der Regel noch Limitationen
aufweisen, die eine belastbare Bewertung deutlich einschranken.

In der Praxis kdnnen daher in der Regel erst die Daten des zweiten Erfassungsjahres ,regular” verwen-
det werden.

Die Auswertungen zu diesen Daten liegen - sofern nicht mit Krankenkassendaten gearbeitet wird - ca.
2,5 Jahre nach dem Beginn des Routinebetriebs vor. Sofern mit Krankenkassendaten gearbeitet wird,
liegen diese Auswertungen frihestens ein Jahr spéter vor.

Da das IQTIG in seinen Berichten fir planungsrelevante Indikatoren ,Reife im Regelbetrieb” fordert,
ist ein weiteres Jahr einzuplanen, bis Indikatoren als ,planungsrelevante Indikatoren” verwendet wer-
den kénnen.

Somit ist mit den ersten nutzbaren Auswertungen ,planungsrelevanter Indikatoren” ca. 9,5 Jahre nach
der Beauftragung einer Konzeptskizze zu rechnen.
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