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Vorbericht zur Auswahl und Umsetzung* vom 18. 07. 2016

Die AWMF wurde am 18.07.2016 um eine Stellungnahme zu oben genanntem Vorbericht gebe-
ten. Die AWMEF hat ihrerseits ihre betroffenen Mitgliedsfachgesellschaften gebeten, bei gesehe-
nem Bedarf eine eigene Stellungnahme zu verfassen. Die bis einschlieBlich 31.07.2016 bei der
AWMF eingegangenen Stellungnahmen von 12 Fachgesellschaften sind der Stellungnahme der
AWMF als Anlage beigefiigt (s. Anlage 1). Wir verweisen zudem auf die sehr detaillierte Stel-
lungnahme des DNVF, an der viele Fachgesellschaften mitgearbeitet haben.

I. Allgemeine Vorbemerkungen
1. Stellungnahmefrist/Stellungnahmen der Fachgesellschaften

Eine erhebliche Zahl von am Thema interessierten Fachgesellschaften konnten uns keine Stel-
lungnahmen iibermitteln und haben dies mit der sehr kurzen Stellungnahmefrist begriindet. Auch
die AWMEF hilt eine Frist von 14 Tagen fiir eine differenzierte Beurteilung und Abstimmung des
Themas ,,Planungsrelevante Indikatoren® innerhalb der Fachgesellschaften fiir unangemessen.
Da hilft auch eine Vorankiindigung des Stellungnahmezeitintervalls ohne Kenntnisse der
Inhalte nicht weiter. Die Gesundheitspolitik, der Gemeinsame Bundesausschuss und das IQTIG
sollten bei der Einholung von Stellungnahmen ihr Interesse an substanzieller inhaltlicher Qualitat
zeigen und diese durch das Setzen angemessener Bearbeitungszeiten ermdglichen.

Die Stellungnahmen der Fachgesellschaften basieren vielfach auf bereits vorhandenen Aktivita-
ten bzw. bekannten Liicken der Qualitdtssicherung medizinischer Leistungen, die zu einem Teil
in Eigeninitiative geschlossen wurden, z.B. in Form von Zertifizierungen, Peer Review-Verfah-
ren oder Umsetzung von leitlinienbasierten Qualitdtsanforderungen. Thematisiert werden u.a. die
Akutversorgung von Schlaganfallpatienten, nosokomiale Infektionen und Palliativmedizin.

Wegen der Kiirze der Zeit war es vielen Fachgesellschaften nicht moglich, auf die vom IQTIG
entwickelte Methodik zur Ableitung planungsrelevanter Qualitdtsindikatoren aus bereits beste-
henden Indikatoren der externen stationdren Qualitétssicherung (esQS) einzugehen. In vielen
Stellungnahmen wird jedoch betont, dass die Fachgesellschaften gerne ihre Expertise zur Verfii-
gung stellen werden, wenn es um das Ausarbeiten fachspezifischer Indikatoren geht v.a. im Hin-
blick auf spezifische Risiken oder klinische Konstellationen, die im jeweiligen Fachgebiet zu
bedenken sind. Dies sollte ein Anlass mehr fiir das IQTIG und die es beauftragenden Gremien
sein, frithzeitig und mit einer angemessen Beratungszeit die Fachexpertise der Wissenschaftli-
chen Medizinischen Fachgesellschaften einzubeziehen.



2. Grundsitzliche Anmerkungen zum Konzept planungsrelevanter Qualititsindikatoren

Die AWMF vermisst ein iibergeordnetes Konzept fiir ein planungsrelevantes qualitétsorientiertes
Vorgehen sowohl fiir die Krankenhausversorgung generell als auch fiir die Versorgung in Spezi-
aleinrichtungen und Leistungsbereichen.

In Bezug auf den Einsatz von Qualitétsindikatoren (QI) zur Planung geben wir grundsétzliche
Aspekte in Bezug auf mogliche ,,Kollateralwirkungen* zu bedenken:

Die Hoffnung, dass durch die Einfiihrung von einigen wenigen planungsrelevanten QI fiir
die Planung von Krankenhdusern, Abteilungen, Leistungsbereichen oder einzelnen
Leistungen ein relevanter Zusatznutzen erzielt wird, teilt die AWMEF nicht. Zudem wird
der Aufwand dazu, so die Einschitzung der AWMF, in keinem angemessenen Verhiltnis
zum eventuellen Nutzen stehen. Eine unabhédngige Beobachtung und Evaluation von
Zusatznutzen und Aufwand/Nutzen-Verhiltnis ist unabdingbar.

Gefahr der Uberbetonung der Ausprigungen planungsrelevanter QI im Vergleich zu
anderen Anforderungen an die ,,Krankenhaus‘-planung wie wohnortnahe Sicherstellung
der Basisversorgung, Ausstattung mit ausreichendem und entsprechend qualifiziertem
Personal, abteilungsiibergreifende Verbesserung der Patientensicherheit sowie Sicher-
stellung sektoren-libergreifender Vernetzung

Gefahr der Uberbewertung bundesweit entwickelter Indikatoren im Verhiltnis zu
qualitdtssichernden regionalen, in Landeskrankenhauspldnen verankerten MaBnah-
men/Konzepten einzelner Bundeslédnder

Mogliche negative Auswirkungen auf das interne Qualitdtsmanagement, unterstiitzt von
der externen stationdren Qualitdtssicherung, durch Fokussierung auf jene Bereiche, in
denen planungsrelevante QI definiert wurden.

Auswirkungen auf den Umgang mit Fehlern und den Ausbau des Fehlermanagements
(u.a. CIRS)

Erschwerung der Weiterbildung bzw. Weiterbildungsmdglichkeiten.

II. Kommentare zum Vorbericht

Zusammenfassend sind folgende systemische Hauptpunkte festzuhalten:

Die vorgesehene Einfiihrung planungsrelevanter QI muss in die vorhandenen Verordnun-
gen, Richtlinien und Aktivititen eingepasst werden, um nicht zu Kollateralschiden zu
fiihren.

Die Krittk der AWMF an den leitenden Aspekten Patientengefdhrdung und
Représentativitit ist so stark, dass wir dringend raten, ihnen nicht diese herausragende
Bedeutung wie im Vorbericht beizumessen.

Die Uberbetonung einer schnellen Machbarkeit verhindert die sachgemiBe Entwicklung
von QI und fiihrt wegen mangelnder Ubertragbarkeit zu Fehlentwicklungen.

Der Einsatz eines solchen Verfahrens kann nicht nach kurzer Vorbereitungszeit sofort
erfolgen. Es bedarf einer evaluationsgesteuerten Erprobungs- und Verbreitungsphase.
Das Argument ,,Hauptsache es geschieht schnell etwas* darf in einem Geschiftsbereich
vom Umfang der Krankenhausversorgung und mit dem Auftrag der Erbringung einer
qualitativ hochstehenden Versorgung der Bevilkerung nicht gelten.

Im Folgenden duBert sich die AWMF detaillierter zum Auftrag des G-BA an das IQTIG, zur
Methodik der vorgestellten Indikatorenauswahl und zur Evaluation des Vorgehens und der
Ergebnisse.

1. Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses vom Mérz 2016 an das IQTIG, mit dem
Ziel, planungsrelevante Qualititsindikatoren aus bestehenden Indikatoren der exter-

nen stationdren Qualitatssicherung abzuleiten.



Mit der Festlegung und Heraushebung planungsrelevanter Indikatoren auf Bundesebene
wird der Erhebung und Bewertung von QI in Krankenhédusern eine Funktion zugeschrie-
ben, fiir die die bisherigen, langjdhrig durchgefiihrten Verfahren der externen Qualitéts-
sicherung und des klinikbezogenen und einrichtungsiibergreifenden Qualititsmanage-
ments nicht konzipiert wurden. Die Tatsache, dass innerhalb eines dreiviertel Jahres
(Mérz bis Dezember 2016) Indikatoren mit stark normativer Funktion durch Riickgriff
auf bestehende Erhebungen festgelegt werden sollen, zeigt den Fokus auf rasche Mach-
barkeit - nur eine der Eigenschaften, die an Qualitdtsindikatoren gestellt werden. Vor den
Folgen warnt die seit langem existierende Theorie und Praxis der QI in der Medizin.
Offensichtlich wird dabei auch iibersehen, dass die esQS keineswegs das ganze Spektrum
der Krankenhausleistungen abdeckt, bei denen die Patienten eine hohe Versorgungs-
qualitdt erwarten. Die operativen Facher bzw. Verfahren sind nach wie vor {iberreprisen-
tiert.

Die vom IQTIG ausgewdhlten Leistungsbereiche Perinatologie/Geburtshilfe, operative
Gynikologie und Herzchirurgie sind seit tiber 35 Jahren im Einsatz. Es ist erstaunlich,
dass deren Wirksamkeit im Vorbericht des IQTIG nicht schliissig analysiert und statt-
dessen durch neue Vorschlige sogar angezweifelt wird. Hier sehen wir Widerspriiche zu
den vom G-BA herausgegebenen Krankenhausqualitédtsberichten.

Aus Sicht der AWMEF kann es so nicht gut gelingen, vordringliche Qualitétsprobleme in
der Patientenversorgung, die in Zusammenhang mit krankenhaus- bzw. versorgungs-
planerischen Aspekten gebracht werden konnten, zu identifizieren und zu priorisieren.
Vielmehr wird die Aufmerksamkeit ausschlieBlich auf das bereits gut Etablierte gelegt.
Dabei ist zu hinterfragen, inwieweit die Krankenhausplanung in den Léndern diese gut
etablierten und offen zuginglichen QI der externen stationiren Qualitétssicherung (esQS)
schon fiir Planungszwecke genutzt haben?

Der Auftrag beriicksichtigt dariiber hinaus in keiner Weise bereits getroffene MalBnah-
men einzelner Bundeslidnder zur qualititsorientierten Krankenhausplanung. Auf Landes-
ebene wird im Unterschied zu den im Auftrag des G-BA adressierten Einzelindikatoren
zum Teil ein abteilungsbezogenes Qualitditsmanagement verpflichtend gemacht, wie z.B.
im Saarland: positiver Feststellungsbescheid von gefdlchirurgischen Zentren oder
,Stroke Units* nur mit entsprechender Zertifizierung',' oder in Nordrheinwestfalen:
positiver Feststellungsbescheid nur fiir zertifizierte Brustzentren. Auch die erfolgreichen
Peer Review Verfahren verschiedener Krankenhaus-gruppierungen gehoren zu diesen
MaBnahmen®”.

2. Methodik der Indikatorenauswahl

Das IQTIG prisentiert eine Auswahlmethodik fiir planungsrelevante Qualititsindikatoren
unter Verwendung der Kriterien (potentielle) Patientengefdhrdung, Reprisentativitét fiir
das Behandlungsspektrum einer Abteilung, Reife im Regelbetrieb der externen stationa-
ren Qualititssicherung (esQS), Risikoadjustierung (fiir Ergebnisindikatoren), Evidenz
und abschlieende inhaltliche Beurteilung.

- Patientengefihrdung und deren Evidenzdarlegung als planungsrelevanter
Versorgungsaspekt
Im Sinne der erforderlichen Rechtssicherheit planungsrelevanter Qualitétsindikatoren
erscheint das Primat der Patientengefdhrdung nach Aussagen des Vorberichts notwendig,
um ggf. eine Einschrankung von Therapiefreiheit zu begriinden. Allerdings ist sowohl die

! Zur positiven Korrelation der Einrichtung von Stroke Units und Senkung von Mortalitat und Morbiditat
siehe Literaturzitat 1: Jung et al, 2015



inhaltliche Herleitung als auch das Vorgehen zu deren Messung und Bewertung zu hin-
terfragen. Zur inhaltlichen Begriindung der ,,vermeidbaren erheblichen Patientengeféhr-
dung® als flihrendes Kriterium wird auf zwei Quellen verwiesen, in denen das Konzept
des QI-Projekts der Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
(OECD) sowie darauf aufbauend (allgemeine) OECD-Patientensicherheitsindikatoren
beschrieben werden. ,,Vermeidbare erhebliche Patientengefdhrdung® als Auswahlkrite-
rium fiir indikationsspezifische QI wird dort nicht erwihnt*’. Das eigentliche Konzept
der Patientensicherheit wird vom IQTIG nicht verfolgt (zu diesem Konzept sieche auch
die Stellungnahme des DNVF). Es wird eine abweichende ,,de novo* Begriffsbestim-
mung vorgenommen.

Das IQTIG bewertet anschlieBend - ebenso ,,de novo* - das Ausmal3 der Patienten-
gefdhrdung mit Bezugnahme auf das Risiko-Akzeptanz-Modell zur Bewertung gesund-
heitlicher Gefahren am Arbeitsplatz (speziell krebserregender Stoffe) der Bundesanstalt
fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA)®, das erkennbar nicht fiir den Zweck der
Beurteilung von Patientenbehandlungen erstellt wurde. Dabei wird zwar prospektiv die
Art und Weise der Priifung der Evidenz fiir das vermeintliche Gefahrdungspotential der
einzelnen QI dargelegt, aber diese erscheint nicht stringent und im Detail nachvollziehbar
u.a. da die Analyse der Studienevidenz nicht nach vorab festgelegten Kriterien der
Evidenzgiite (z.B. Biasrisiko, Prézision) erfolgt. So werden z.B. in Studien erhobene Kor-
relationen (z.T. von Surrogatparametern) von QI-bezogenen Prozessen und Schaden-
endpunkten (Morbiditdt/Mortalitdt) nicht mit ausreichenden Angaben der zugrunde-
liegende Evidenzsicherheit angegeben und dem kausalen Nachweis bei anderen QI
gleichgestellt.

Die Zuweisung des Ausmalles von Patientengefihrdung erfolgte schlieBlich durch
wenige Mitarbeiter/Experten des IQTIG. Dass die thematischen Fachexperten bei der
Beurteilung des Gefahrdungspotentials des Kaiserschnitts zu einer anderen Einschétzung
kommen, zeigt exemplarisch die Limitation eines solchen Vorgehens (siehe Stellung-
nahmen der DGPM und der DGHW1).

- Reprisentativitit der ausgewihlten QI fiir das Behandlungsspektrum einer
Abteilung

Da Krankenhausplanung fachabteilungsbezogen vorgenommen wird, es aber bisher kaum
Bezug von einzelnen QI zur Struktur oder dem Leistungsgeschehen von Abteilungen
gibt, war vorauszusehen, dass das IQTIG nur wenige Beispiele vorlegen kann. Im Vorbe-
richt wurden lediglich Indikatoren fiir die operative Gynékologie, Mammachirurgie und
Geburtshilfe sowie zu Herzchirurgie als einsetzbar beurteilt, was die davon betroffenen
Fachgesellschaften nicht ohne Weiteres mittragen konnen. Zwar wird mehrfach darauf
hingewiesen, dass bei kiinftigen Beauftragungen eine Ausweitung erfolgen konne, nach
welchen Prinzipien diese konkret erfolgen soll wird jedoch nicht ausgefiihrt, sondern nur
auf mehrere Prinzipien verwiesen.

Es wird im Vorbericht angegeben, dass zum Zwecke des Erreichens von Repréisentativi-
tit ein Riickgriff auf das bereits zu Anfang der externen QS in der Chirurgie diskutierten
Tracer-Konzepts erfolgt, ohne dass im Sinne vorliegender Evidenz dargelegt wird, aus
welchen Griinden dieses zwischenzeitlich in der verpflichtenden externen Qualititssiche-
rung verlassen wurde bzw. mit welchen Erfahrungen dies weiterhin (zum Beispiel im
Rahmen der QSR- und IQM-Initiativen) genutzt wird. Die Tracer-Uberlegungen gehen
auf David Kessner zuriick, der selbst wenige Jahre spéter von einer Kognitiven Disso-
nanz sprach: man wiirde es gerne so sehen, aber es gibt keine Belege dafiir’®. In den
Anfangen der externen QS in der Chirurgie Ende der 1970er Jahre wurde bei der Aus-
wahl der Diagnosen (Leistenhernie, Cholecystektomie und Oberschenkelhalsfraktur) der
gedankliche Tracer Ansatz zwar einbezogen, aber seine Wirkungen in wissenschaftlichen
Studien nicht hinterfragt.



- Risikoadjustierung

Gute Qualitdt einer Krankenhausversorgung zeigt sich besonders bei komplexen Féllen.
Die Verteilung dieser Fille in den Krankenhdusern soll durch eine Risikoadjustierung
vergleichbar gemacht werden. Da dies nur unvollstindig gelingen kann und in der Regel
auch nicht juristisch akzeptiert wird, sind Ergebnisse mit Risikoadjustierung nur
beschreibend und nicht kausal zu verwenden. Eine Kausalbetrachtung der Versorgung
komplexer Félle bleibt unerldsslich.

In dem Vorbericht wird korrekt betont, dass trotz Nutzung von QI aus dem Regelbetrieb
die Verfahren der Risikoadjustierung nicht umfanglich ausgereift erscheinen, insbeson-
dere nicht im Hinblick auf die Beriicksichtigung stochastischer Effekte. Aus diesem
Grund wird ein Verfahren von Spiegelhalter fiir die Beurteilung von Auffélligkeiten in
Bezug auf einzuhaltende Referenzwerte gewéhlt, das u.a. diesen stochastischen Effekten
Rechnung tragen soll’. Obwohl in groBem Detail dargestellt, wird nicht deutlich, inwie-
weit dieses Verfahren bereits empirisch zu diesem Zweck zum Einsatz kam und in Bezug
auf das Feststellen von Qualititsmangeln zu iiberzeugenden Ergebnissen beigetragen hat.

3. Evaluationsgesteuerte Einfithrung und Verbreitung des Verfahrens

Der Vorbericht betont, dass die ausgewdhlten Indikatoren nach Abnahme durch den G-BA
sofort angewendet werden konnen. Dabei ist es nicht nachvollziehbar, warum der etablierte
strukturierte Dialog dazu ausgesetzt werden soll, wird doch das neue Verfahren die Effekte
des strukturierten Dialogs aufnehmen und kein Zusatznutzen erkennbar sein. Um zu einem
addquaten Studienplan zu kommen, wire die Anwendung von Methoden der Versorgungs-
forschung unabdingbar. Finanziert werden kdnnten solche Evaluationen ggf. aus den Mit-
teln des Innovationsfonds.

Der Vorbericht thematisiert nicht, wann und wie die erzielten Ergebnisse in Bezug auf die
Verbesserung von gemessener Auspragung von Indikatoren oder eingeschétzter Qualitét in
Krankenhdusern und der Sinnhaftigkeit fiir die Krankenhaus- bzw. die Versorgungsplanung
evaluiert werden sollen. Dies erscheint vor dem Hintergrund der Tatsache, dass absolutes
Neuland betreten wird, jedoch dringend geboten, sollten die jetzt ausgewihlten Indikatoren
wirklich angewendet werden. Ein geeignetes Design und die erforderlichen Zielparameter
sind festzulegen, dabei sind die eingangs genannten ,Kollateralwirkungen® unbedingt
mitzubedenken und mitzubeobachten. Empfohlen wird in jedem Falle ein Probebetrieb iiber
mindestens eine komplette Auswertungsperiode. Denkbar ist ein stufenweiser Rollout mit
Zwischenevaluation (stufenweise Anwendung in verschiedenen Bundeslidndern). Dabei sind
die Evaluationsfragen sehr konkret zu stellen und qualitative Aspekte aus Patienten- und
Versorgersicht mitzuerheben.

Fiir Riickfragen stehen wir jederzeit gerne zur Verfiigung.

Prof. Dr. rer. biol. hum. Hans Konrad Selbmann selbmann@awmf.org
Dr. med. Monika Nothacker, MPH nothacker@awmf.org
Prof. Dr. med. Ina B. Kopp, kopp@awmf.org
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Anlage 1: Stellungnahmen der Fachgesellschaften (in beigefiigter Zip-Datei)

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVYS)

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Hebammenwissenschaft (DGWHi)

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM)

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK)

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft Neurochirurgie (DGNC)

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Neurologie (DGN)

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopéddie und Unfallchirurgie (DGOU)

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Palliativmedizin (DGP)

Stellungnahmen der Deutschen Gesellschaft fiir Perinatalmedizin (2) (DGPM)

Stellungnahme der Deutschen Transplantationsgesellschaft (DTG)

Stellungnahme der Deutsche Vereinten Gesellschaft fiir Klinische Chemie und

Laboratoriumsmedizin (DGKL)

Stellungnahme der Paul Ehrlich Gesellschaft fiir Chemotherapie (PEG)
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