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Messen allein ist nicht genug

Zur Weiterentwicklung der gesetzlichen datengestiitzten Qualitétssicherung

Die gesetzliche datengestitzte (auch externe, einrichtungsubergreifende) Qualitatssicherung (eQS) wird auf
der Grundlage des Finften Sozialgesetzbuches vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91 SGB V (G-BA)
Uber die Richtlinie zur datengestitzten einrichtungstbergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)" geregelt
und ausgestaltet. In Bezug auf die Datenerfassung gehért die eQS in Deutschland seit Langem zu den umfang-
reichsten datengestitzten Qualitatssicherungsprogrammen im europaischen Vergleich?. Mit Messen allein und
einer immer gréBer werdenden Zahl von Qualitatsindikatoren ist eine Beurteilung und Verbesserung der Ver-

sorgungsqualitat jedoch nicht erreichbar.

Derzeit werden in 15 medizinischen Bereichen mit 2 207 fallbe-
zogenen Dokumentationsfeldern beim Leistungserbringer und
390 Sozialdaten gemdfl § 299 Absatz 1a SGB V bei den Kran-
kenkassen insgesamt 367 Qualitdtsindikatoren und zahlreiche
weitere Kennzahlen erhoben, ausgewertet und groftenteils ver-
oOffentlicht. Darliber hinaus werden Daten im Zusammenhang
mit einer einrichtungsbezogenen Abfrage sowie mit Patienten-
befragungen erhoben". Es werden jdhrlich bis zu 3,5 Millionen
Datensdtze (Patientenfille) von iiber 1 470 Krankenhduern mit
etwa 1 800 Standorten sowie von zahlreichen Vertragsadrzten
erfasst® 9. Der Datenerfassung und -auswertung folgt eine Be-
wertung der Auffdlligkeiten im Rahmen des sogenannten Stel-
lungnahmeverfahrens sowie ggf. die Durchfiihrung von Quali-
tdtssicherungsmafinahmen nach § 17 der DeQS-RL.

Gleichwohl wird die eQS von den verschiedenen Akteuren im
Gesundheitswesen zunehmend kritisiert. Die Ursachen fiir die-
se Unzufriedenheit sind vielfdltig und liegen u. a. in den teil-
weise schwer erfiillbaren Erwartungen der Politik und Offent-
lichkeit an die Qualitdtssicherung”, den somit nicht immer
umsetzbaren gesetzlichen Auftrdgen an den G-BA sowie in dif-
ferierenden Vorstellungen der Beteiligten im G-BA zum Zweck
und zu den Zielen der Qualitdtssicherung. Die Abschaffung des
gesetzlichen Auftrags zur Festlegung von Qualitdtszu- und ab-
schldge® sowie die weitgehende Nichterfiillbarkeit des gesetz-
lichen Auftrags zu den planungsrelevanten Qualitdtsindika-
toren in der geltenden Form™ ® zeigen dies in eindriicklicher
Weise. Aber auch in Bezug auf das von allen Beteiligten unter-
stiitzte Ziel der Verbesserung der Versorgungsqualitat wird die
eQS als ineffizient Kkritisiert. Dabei betonen die einen die zu
geringe Effektivitdt (qualitdtsverbessernde Wirkung)?: 10 1. 12),
Wesentliche Bereiche der Gesundheitsversorgung seien nicht
von der eQS umfasst und eine Leistungserbringung mit unzu-
reichender Qualitdt konne nicht ausreichend sicher identifiziert
und verhindert werden. Fiir die anderen steht hingegen eher
der hohe Aufwand (Biirokratie) im Vordergrund, der die Moti-
vation der Leistungserbringer reduziere. Die eQS verliere so zu-
nehmend an Akzeptanz. Ein zu geringer Nutzen (Verbesserung
der Versorgungsqualitdt) stehe einem zu hohen Aufwand ge-
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geniiber. Obgleich diese Kritik immer auch von der subjektiven
Wahrnehmung der Beteiligten geprdgt wird, ist der Vorwurf
eines unausgewogenen Aufwand-Nutzen-Verhdltnisses ernst zu
nehmen.

Mafinahmen zur Effizienzsteigerung der eQS

Zum einen konnen Mafinahmen zur Aufwandsreduktion ergrif-
fen werden. Durch die Verwendung von Stichproben statt Vol-
lerhebungen, den Einsatz von Sekunddrdaten (Sozialdaten,
Abrechnungsdaten und anderen nicht primdr zum Zwecke der
Qualitadtssicherung erhobenen Daten) sowie durch die (vorii-
bergehende) Aussetzung oder (endgiiltige) Aufhebung von
Qualititsindikatoren oder -verfahren ist eine Reduktion des
Aufwands moglich. So konnten beispielsweise Qualitdtsindika-
toren oder -verfahren ausgesetzt werden, wenn keine wesent-
lichen Qualitdtsdefizite mehr identifiziert werden (sogenannter
,Ceiling“-Effekt). Indikatoren aus grofien Sets eines Versor-
gungsbereiches konnten wechselseitig voriibergehend ausge-
setzt werden, so dass {iber die Zeit regelmafiig andere Quali-
tdtsaspekte betrachtet werden. In diesem Zusammenhang hat
der G-BA am 15. Juli 2021 das Institut fiir Qualitdt und Transpa-
renz im Gesundheitswesen (IQTIG) beauftragt, ,Kriterien zur
Aussetzung und/oder Aufhebung von Qualitdtsindikatoren
und/oder von Qualitdtssicherungsverfahren der datengestiitz-
ten Qualitdtssicherung zu entwickeln“'¥.

Um moglichst alle wesentlichen Bereiche der Gesundheitsver-
sorgung mit der eQS zu umfassen, sollte ein Verfahren zur
systematischen Identifikation von Versorgungsbereichen mit
Qualitatsdefiziten oder hohem Verbesserungspotential auf Ba-
sis von systematischen Recherchen der wissenschaftlichen Lite-
ratur sowie von Sozialdaten bei den Krankenkassen und ande-
ren verfiigbaren Datenquellen entwickelt werden.

Zudem muss eine hohere Flexibilitdt in der Anpassung der eQS-
Verfahren erreicht werden. Die sehr spdten Reaktionen des
IQTIG bei Bekanntwerden von ggf. bestehenden Fehlanreizen
im Zusammenhang mit dem Qualitdtsindikator QI 330 haben
gezeigt, dass grofiere Schnelligkeit und Flexibilitdt in der An-
passung der eQS-Verfahren, insbesondere einzelner Qualitdtsin-
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dikatoren erforderlich ist'¥. In-
sofern sollte das IQTIG ein Ver-

quaitse ()

fahren zur Anpassung von Qua-

der Qualitat

Beurteilung von Einzelaspekten

Qualitatsbeurteilung und
-verbesserung auf Systemebene

litatsindikatoren innerhalb

1

il

weniger Monate an neue medi-
zinische Erkenntnisse, insbeson-
dere an iiberarbeitete Leitlinien,

Zunehmend formalisiertes
Stellungnahmeverfahren zu
jedem Einzelergebnis

entwickeln und dieses in sein 5 x x

Qualitatives Verfahren

Methodenpapier aufnehmen.
Zur Bewertung der Qualitat der
Gesundheitsversorgung ist die
alleinige Betrachtung der einzel-
nen Leistungserbringer nicht
ausreichend. Weltgesundheits-
organisation, OECD und Welt-
bank nennen die:

1. Effektivitit der Behandlung

Zahlreiche Qualitatsindikatoren
als Messinstrumente

zur Qualitatsbeurteilung
und -verbesserung
der Leistung, der Fachabteilung,
der Klinik oder des regionalen
Gesundheitssystems

S, S, S
Wenige Qualitatsindikatoren als
Aufgreifkriterien

(effectiveness),
2. Patientensicherheit (safety),
. personenzentrierte Versorgung (people-centredness), sowie
die
. zeitgerechte (timeliness),
. effiziente (efficiency),
. gerechte (equity) und
. sektorenintegrierende Versorgung (integration) als Dimen-
sionen einer qualitativ hochwertigen Versorgung'®.
Dabei machen insbesondere die Dimensionen 4, 5, 6 und 7 eine
Betrachtung der Qualitdt auch auf leistungserbringeriibergrei-
fender (System-)Ebene erforderlich. Dies entspricht weitgehend
dem Auftrag des Gesetzgebers, die Qualitatssicherung sektoren-
iibergreifend auszugestalten'®. Qualitatsindikatoren auf System-
ebene konnten dies unterstiitzen und eine Betrachtung der Be-
handlungsqualitat eines Patienten iiber Raumn (unterschiedliche
Leistungserbringer und Sektoren) und Zeit (iiber einen mehr-
jahrigen oder lebenslangen Krankheitsverlauf) ermoglichen. Je
nach Ausgestaltung der im Koalitionsvertrag angekiindigten
Reformen des Gesundheitssystems, konnen Qualitdtsindika-
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toren fiir die Zusammenarbeit (Integration) der Versorgungs-
stufen (Primdr-, Grund-, Regel-, Maximalversorgung) in regio-
nalen Versorgungsnetzwerken mit flieRenden Ubergingen zwi-
schen stationdren, ambulanten und weiteren Versorgungs-
formen entwickelt werden. Denn ganz grundsatzlich ist fiir die
Qualitdt das Zusammenspiel der einzelnen Elemente eines Sys-
tems und somit die Systembetrachtung auf allen Ebenen ent-
scheidend.

Der G-BA hat diese Uberlegungen nun zum Teil im Beschluss
vom 21. April 2022 iiber Eckpunkte zur Weiterentwicklung der
eQS'” und in der diesbeziiglichen Beauftragung des IQTIG vom
19. Mai 2022'® beriicksichtigt.

Der vielleicht wichtigste Schritt zur Effizienzsteigerung der eQS
ist jedoch die Erhohung der qualitdtsverbessernden Wirkung
durch grundsatzliche Neuausrichtung der eQS-Verfahren mit
dem Ziel einer Reduktion des quantitativen zugunsten einer
Starkung des qualitativen Anteils (siehe P> Grafik).
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Datengldubigkeit fiihrt in die Sackgasse

Mit Messen allein und einer immer grofier werdenden Zahl von
Qualitdtsindikatoren ist eine Beurteilung und Verbesserung der
Versorgungsqualitdt nicht erreichbar. Erstens sind Qualitdtsin-
dikatoren gemadf? ihrer Bezeichnung nur Hinweisgeber auf mag-
liche Qualitdtsdefizite. Durch Risikoadjustierung und gute Re-
chenregeln konnen Qualitdtsindikatoren in ihrer Giite verbes-
sert werden, aber nicht zu einem validen Instrument fiir eine

»Not everything that counts
can be counted; not everything
that can be counted counts.«

abschlieffende Messung entwickelt werden. So kann nicht fiir
alle (zum Beispiel unbekannten oder nicht erhebbaren) Risiko-
faktoren adjustiert werden und nicht jede individuelle medizi-
nische Situation kann beriicksichtigt werden. Zweitens konnen
Qualitdtsindikatoren keine Aussagen iiber die Ursachen von
Qualititsdefiziten machen. Drittens fithren Qualititsindika-
toren nur mit weiteren Mafinahmen zur Qualitdtsverbesserung.
Vor allem aber betrachten Qualitdtsindikatoren immer nur ein-
zelne Qualitdtsaspekte und nicht das System. Die Erfahrungen
mit problematischen Leistungserbringern zeigen jedoch, dass
ein bestimmter Qualitdtsindikator {iber die Zeit hdufig nur spo-
radisch auf unzureichende Qualitdt hinweist und stattdessen im
Zeitverlauf rechnerische und qualitative Auffdlligkeiten immer
wieder in unterschiedlichen Indikatorergebnissen auftreten. So
kann in einem Jahr die Sterblichkeit und im nachsten Jahr nur
die Komplikationsrate unzureichende Qualitdt aufweisen. Die
Analyse und Verbesserung des einzelnen durch einen Indikator
gemessenen Qualitdtsaspekts sind somit nicht ausreichend. Er-
forderlich sind stattdessen die Betrachtung und Verbesserung
der Qualitdt auch des Versorgungssystems insgesamt (Behand-
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lung, Fachabteilung oder Krankenhaus). Gleichwohl wird in
der eQS durch den Einsatz von immer mehr Qualitdtsindika-
toren versucht, moglichst viele Qualitdtsaspekte eines vorab
definierten Qualitdtsmodells abzubilden.

Zudem kann die alleinige Betrachtung einzelner Qualitdts-
aspekte zu Phdnomenen wie ,tunnel vision“ und ,gaming“
fithren, mit der Folge, dass Leistungserbringer zu stark auf die
Verbesserung des Qualitadtsindikators fokussieren und dabei die
Qualitat der Gesamtversorgung aus den Augen verlieren. Zu-
dem kann ein Fokus allein auf Messergebnisse zu weiteren un-
erwiinschten Effekten, wie Selektion des geringen Risikos (,,Ro-
sinenpicken“), Indikationsausweitung (Uberversorgung), Ab-
sicherungsversorgung oder Risikovermeidung fithren. Schlief’-
lich konnen wichtige Qualitdtsaspekte, die nicht oder nur mit
unangemessen hohem Aufwand gemessen werden konnen,
vernachldssigt werden, wahrend weniger wichtige, aber ein-
facher zu messende Aspekte fokussiert werden. Das u.a. Albert
Einstein zugeschriebene Wort ,,Not everything that counts can
be counted; not everything that can be counted counts.“ gilt fiir
zahlreiche, auch medizinische Zusammenhinge' 2 2V ein-
schlieflich der Qualitdt der Versorgung.

Obwohl die Verwendung von Daten in Form von Qualitdtsindi-
katorergebnissen die Grundlage fiir eine Qualitdtsbeurteilung
und -verbesserung darstellt, stofien vorwiegend datenbasierte,
quantitative Verfahren aus den genannten Griinden an Gren-
zen. Allein mit Messen und Datenauswertungen kann die Qua-
litdt des komplexen Systems der Gesundheitsversorgung nicht
abschlieflend beurteilt und verbessert werden, es sind immer
zusdtzlich qualitative Verfahren zur Qualitdtsbeurteilung und
-verbesserung durch Experten auf fachlicher Augenhohe?? er-
forderlich (siehe Grafik).

Vorschlag fiir ein qualitatives Verfahren zur Qualitats-
beurteilung und -verbesserung

Die Idee eines qualitatives Verfahren zur Qualitdtsbeurteilung
ist nicht neu: Alle externen Evaluationsverfahren von Gesund-
heitseinrichtungen (Akkreditierung, Zertifizierung, Lizenzie-
rung), die Zertifizierung von Qualitditsmanagementsystemen,
die Peer Review-Verfahren der Bundesarztekammer?” oder der
Initiative Qualitdtsmedizin®¥ und viele mehr* basieren weitge-
hend auf einem qualitativen Ansatz und einer Qualitatsbeurtei-
lung durch Fachexperten. Auch der bisherige Strukturierte Dia-
log der externen stationdren Qualitdtssicherung gemadft der
Richtlinie tiber Mafsnahmen der Qualitédtssicherung in Kranken-
hédusern (QSKH-RL)?® und das derzeitige Stellungnahmeverfah-
ren gemaf} § 17 DeQS-RL verfolgt im Grunde diesen Ansatz.
Der Strukturierte Dialog bzw. das Stellungnahmeverfahren wer-
den aufgrund grofier Unterschiede im Vorgehen in den einzel-
nen Bundesldndern und bei den eingesetzten Mafinahmen so-
wie aufgrund fehlender Durchsetzungsmaglichkeiten von Qua-
litatsverbesserungen kritisiert. Zudem fokussieren beide Ver-
fahren stark auf den vom Indikator betrachteten Qualitdtsaspekt,
statt auch die Entstehung der Qualitdt auf einer hoheren (Sys-
tem-)Ebene (zum Beispiel gesamte Behandlung, Fachabteilung)
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zu betrachten. Vor diesem Hintergrund hatte der G-BA am
18. Januar 2018 das IQTIG mit der Weiterentwicklung des
Strukturierten Dialogs beauftragt. Mit dem Abschlussbericht?”
wurde jedoch praktisch nur eine Weiterentwicklung der mathe-
matisch-statistischen Methodik zur Berechnung der Einzeler-
gebnisse der Qualitdtsindikatoren vorgelegt und damit der Fo-
kus allein auf das Messen (Verifizierung bzw. Falsifizierung der
rechnerischen Ergebnisse) gelegt. Statt einer Weiterentwick-
lung des qualitativen Ansatzes im Sinne einer Qualitatsbeurtei-
lung durch Fachexperten wurde das Verfahren auf ein auf-
wandsarmes, standarisiertes Stellungnahmeverfahren® redu-
ziert, dem ein weitgehend kriterienbasierter Algorithmus zu-
grunde liegt. Der G-BA hat daher am 16. Juni 2022 beschlossen,
die Umsetzung der Entwicklungsarbeit des IQTIG nicht weiter-
zuverfolgen®”.

Das hier vorgeschlagene , qualitative Verfahren zur Qualitatsbe-

urteilung und -verbesserung“ (im Folgenden: qualitatives Ver-

fahren) verfolgt hingegen einen erweiterten Ansatz:

- Zundchst wird festgestellt, ob der Hinweis auf ein Qualitats-
defizit (Indikatorergebnis aufierhalb des Referenzbereichs)
tatsdchlich ein Qualitdtsdefizit im betrachteten Qualitatsa-
spekt darstellt oder nicht. Es wird also zwischen einer rech-
nerischen bzw. statistischen Auffdlligkeit eines einzelnen
Qualitatsindikatorergebnisses und einem durch fachliche
Bewertung bestdtigten Qualitdtsdefizit unterschieden.

- Zum Zweiten werden die Ursachen fiir Qualitatsdefizite auf
den verschiedenen Ebenen des Systems vertieft analysiert
(Ebene des betroffenen Qualitdtsaspekts, der Behandlung,
der Fachabteilung, der Einrichtung oder der Gesundheitsver-
sorgung einer Region).

- Schlieflich wird durch Einfiihrung von Mafnahmen auf den
vorgenannten Ebenen des Systems eine Qualitdtsverbesse-
rung erreicht.

Die Ergebnisse des qualitativen Verfahrens werden veroffent-

licht. Das qualitative Verfahren hat nicht nur Detailanalysen

einzelner Behandlungsfdlle zum Fokus, sondern hat seine Star-
ke gerade in der zusammenfiihrenden Betrachtung des zugrun-
de liegenden Systems. Wenn, wie oben vorgeschlagen, eine

Reduktion der Anzahl der gleichzeitig erhobenen Qualitdtsindi-

katoren und damit des quantitativen Anteils der eQS gefordert

wird, ist es folgerichtig, den qualitativen Anteil der eQS zu er-
weitern und neu auszugestalten, um die qualitatsverbessernde

Wirkung zu erhohen (Grafik).

Das qualitative Verfahren basiert im Wesentlichen auf der Ar-

beit von Fachexperten. Dies ist aufgrund der Subjektivitdt, der

Auffassungsunterschiede und der potentiellen Interessenkon-

flikte von Fachexperten nicht unproblematisch, insbesondere

wenn vor dem Hintergrund des gesetzlichen Zwecks der eQS
auch schwerwiegende Entscheidungen rechtssicher ermoglicht
werden miissen. Dementsprechend miissen der Einbezug und
die Arbeit der Fachexperten im qualitativen Verfahren verbind-
lich ausgestaltet werden. Auch in anderen Zusammenhdngen
besteht die Notwendigkeit, Entscheidungen auf Basis der Beur-
teilung von Fachexperten statt objektiver Kriterien rechtssicher
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treffen zu miissen (u. a. Sachverstdndige eines Gerichts, Fach-
experten in einem Delphi-Verfahren, Akkreditierungsentschei-
dung). Im Kontext von Rationierungsentscheidungen im Ge-
sundheitssystem haben Gruskin und Daniels (2008) vorge-
schlagen, Entscheidungen, die nicht daten- und kriterienbasiert
durchgefiihrt werden konnen, im Rahmen eines verbindlich
vorab definierten Prozesses zu treffen®.
Vier Voraussetzungen muss ein solcher Prozess erfiillen®:
- Transparenz gegeniiber der Offentlichkeit,
- Begriindbarkeit anhand von Evidenz und Vernunft,
- Evaluation und anschlieRende Uberarbeitung des Verfahrens
sowie Uberpriifbarkeit der Entscheidungen (appeal) und
- gesetzliche oder untergesetzliche Festlegung des Prozesses
vorab.
Die Uberpriifbarkeit der Entscheidungen im Sinne eines Wider-
spruchsverfahrens (appeal) wird auch fiir andere qualitative
Verfahren beispielsweise im Rahmen von externen Evaluations-
verfahren von der International Society for Quality in Health
Care als Voraussetzung definiert*. Die Einbeziehung von exter-
nen Fachexperten ist einer der wichtigsten methodischen Bau-
steine eines wissenschaftlichen Instituts zur Qualitdtssicherung
und -verbesserung und zentrales Element des qualitativen Ver-
fahrens. Es erscheint insofern erforderlich, dass das IQTIG hier-
zu eine sachlich und fachlich nachvollziehbare Methodik ent-
wickelt und in sein Methodenpapier aufnimmt. Zudem konnte

quaitse ()

ein expliziter gesetzlicher Auftrag den G-BA unterstiitzen, die
Grundlage fiir ein qualitatives Verfahren in der eQS in seinen
Richtlinien zu schaffen.
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