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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG ,Methodische Hinweise und Emp-
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Die Bundeséarztekammer wurde mit E-Mail vom 21.08.2017 als zu beteiligende Organisation
gemal §137a Abs. 7 SGB V vom Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen (IQTIG) zu einer Stellungnahme zum Vorbericht ,Methodische Hinweise und Emp-
fehlungen zur Erhebung und Darlegung des Umsetzungsstands der Qualitdtsmanagement-
Richtlinie* aufgefordert.

Der G-BA hatte am 17.03.2016 das IQTIG mit der Entwicklung methodischer Hinweise und
Empfehlungen zur Erhebung und Darlegung des Stands der Umsetzung und Weiterentwick-
lung von einrichtungsinternem Qualitdtsmanagement beauftragt.

Der Auftrag ergibt sich unmittelbar aus § 6 Abs. 1 in Teil A der QM-RL, wo auch Eckpunkte
aufgezahlt sind, welche in den methodischen Hinweisen und Empfehlungen des Instituts ins-
besondere beriicksichtigt werden sollen:

e Grole des jeweils reprasentativen Stichprobenumfangs,
e Lange der Erhebungsintervalle,

e Struktur und Inhalte der Erhebungsinstrumente einschlieRlich Anforderungen an deren
Dokumentation,

e Kriterien fur die Auswertung und Bewertung der Ergebnisse,

e gegebenenfalls zusatzliche von den Leistungserbringern beizubringende Dokumentati-
onen,

e Instrumente zur Unterstlitzung eines kontinuierlichen Verbesserungsprozesses (z. B.
Beratungsgespréach, Abschluss von Zielvereinbarungen),

e Struktur, Inhalte, Dokumentationsanforderungen und Laienverstandlichkeit der Berichte
geman Absatz 4.

Ein Ubergeordnetes Ziel des Auftrags liegt in einer Vereinheitlichung der bisher getrennt und
methodisch unterschiedlich in den Sektoren (vertragsarztlich, vertragszahnarztlich, stationar)
erfolgenden Erhebungen und Berichterstellungen, fur welche die QM-Richtlinie eine Uber-
gangsregelung (§ 7) vorsieht, bis die sektorenlibergreifende Regelung greift.

Der G-BA hat in seinem Auftrag an das Institut — Gber die in § 6 der Richtlinie definierten As-
pekte (s. 0.) hinaus — zusatzliche Anforderungen aufgestellt, welchen die zukinftige sektoren-
Ubergreifende Regelung ebenfalls gentigen soll.

Der nun zur Stellungnahme vorgelegte Konzeptbericht (hier: Vorbericht) stellt ein Zwischener-
gebnis der Beauftragung dar. Das IQTIG hat dem G-BA den Abschlussbericht mit dem emp-
fohlenen Konzept bis zum 31.10.2017 vorzulegen.
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I. Stellungnahme zum Vorbericht im Einzelnen

1 Auftragsverstandnis und Auftragskonkretisierung

Zu 1.2 Auftrag zur Entwicklung methodischer Hinweise und Empfehlungen geman Teil
A § 6 Abs. 1 QM-RL

S. 11ff:

Das IQTIG rekapituliert in diesem Abschnitt den Auftrag des G-BA. Dies erscheint sinnvoll, um
sich eines gemeinsamen Verstandnisses des Auftrags zu vergewissern und auf diese Weise
auch dem Auftraggeber friihzeitig Anhaltspunkte zu geben, falls es zu abweichenden Interpre-
tationen oder Missverstandnissen kommen sollte, die eine spatere Auftragsabnahme erschwe-
ren kdnnten. Eine solche Klarung des Verstandnisses erscheint zudem auch deshalb ange-
zeigt, da der zentrale Gegenstand des Auftrags, die QM-Richtlinie, ein heterogenes Abstrakti-
onsniveau aufweist, was die darin formulierten Anforderungen an die medizinischen Einrich-
tungen betrifft. Dies wiederum wird einerseits Auswirkungen haben auf das in den jeweiligen
Einrichtungen (und Sektoren) gepflegte Verstandnis, in welcher Weise den Anforderungen
Genlge zu tun ist, andererseits auf den Auftrag des Instituts, dieses Verstandnis und die dar-
aus resultierende Umsetzung in konkreten Vorschlagen fur Erhebungen und Berichterstellung
(durch die jeweils zustandigen Institutionen auf Landes- und Bundesebene) abzubilden. Die-
ses Spannungsfeld wird insofern nicht ohne Grund unter der Uberschrift ,Herausforderungen®
des Vorberichts dargestellt (S. 12).

Aus Sicht der Bundesarztekammer gehen die einleitenden Betrachtungen des IQTIG zur
Komplexitat seines Auftragsgegenstandes noch nicht weit genug. Im Auftrag des G-BA sind
Unscharfen enthalten, die als solche nicht nur die Auftragserledigung erschweren kénnen,
sondern auch Rickschlisse auf das Verstandnis des G-BA zum Umgang mit seiner QM-
Richtlinie zulassen.

Der G-BA hat in seinem Beauftragungsbeschluss vom 17.03.2016 nicht nur die in der Richtli-
nie festgelegten Auftragsgegenstande im Einzelnen reproduziert (entsprechend § 6 Abs. 1
QM-RL), sondern noch zuséatzliche ,Anforderungen” angefugt. Diese beinhalten jedoch eine
bedeutsame Modifikation der Richtlinienvorgaben, indem in den Anforderungen nicht mehr nur
von ,Erhebung und Darlegung” des Stands von Umsetzung und Weiterentwicklung des ein-
richtungsinternen QM die Rede ist, sondern von ,Uberpriifung und Darlegung“. Der Begriff der
,Uberprifung” taucht in der QM-Richtlinie aber lediglich in § 5 im Zusammenhang mit einer
Selbstbewertung auf. Diese bleibt jedoch intern in der Einrichtung. Mit der Anforderung, auch
Methoden zur externen Uberpriifung zu entwickeln, bekommt der urspriingliche Ansatz eines
Erhebungs-, Berichts- und Férderwesens einen neuen Charakter, ndmlich den der Kontrolle
(und konsequenterweise auch der Sanktion).

Dies ist auch an weiteren Ausfiihrungen der ,Anforderungen” erkennbar. So sollen Zertifikate
und Gltesiegel (sobald die Bewertungskriterien zu deren Einstufung vorliegen) nicht nur als
unterstlitzende Hinweise flr die Umsetzung des einrichtungsinternen QM herangezogen wer-
den, sondern zum ,Nachweis der Einhaltung der QM-Verpflichtung“. Die QM-RL fuhrt lediglich
aus, dass die Kriterien zur Bewertung von Zertifikaten und Gutesiegeln bei der ,Methodik der
Erhebung berticksichtigt werden sollen®, s. § 6 Abs. 6. Die Modifikation deutet auf das Ziel der
Etablierung eines sanktionsfahigen Kontrollinstruments hin. Dieses kann jedoch nur auf der
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konkreten Ebene der Einrichtung wirken, nicht jedoch auf dem abstrakten Niveau eines Bun-
desland- oder sektorbezogenen Berichtswesens, was der eigentliche Auftragsgegenstand
wére.

In den zusétzlichen Anforderungen des Auftrags soll das IQTIG auch eine ,wissenschaftliche
Fundierung der zugrunde zu legenden Methodik fir die Bewertung des einrichtungsbezoge-
nen Umsetzungsstands® geben. Denn einerseits sind die Erkenntnisse — ob nun aus Stichpro-
be oder aus Vollerhebung — immer einrichtungsbezogen, da die Daten aus den Einrichtungen
kommen. Die Beurteilung des Umsetzungsstands soll gemaf Vorschlag des IQTIG allerdings
dann global (populationsbezogen) fur den ganzen Sektor bzw. das jeweilige Bundesland erfol-
gen, nicht fur die konkrete Einrichtung. Die in den zusatzlichen Anforderungen des G-BA unter
dem irrefihrenden Schlagwort ,Blrokratieabbau” avisierte Einfihrung eines Nachweisverfah-
rens lasst die ,Bewertung des einrichtungsbezogenen Umsetzungsstands" als MalRnahme
erkennen, die sich konkret auf die einzelne Arztpraxis oder das einzelne Krankenhaus bezie-
hen soll. Das IQTIG teilt diese Interpretation offenkundig nicht, indem es weder die Identifizie-
rung von Férderbedarf auf Ebene individueller Leistungserbringer noch eine Sanktionierung
von Umsetzungsdefiziten bei einzelnen Leistungserbringern als Ziel ansieht.

Die Befolgung der QM-RL durch Zertifikate oder Gitesiegel nachweisen lassen zu wollen,
entsprache der EinfUhrung einer Zertifizierungspflicht durch die Hintertlr. Dies war bisher vom
Gesetzgeber aus guten Griinden vermieden worden und wére weder ein Beitrag zur Quali-
tatskultur noch zur wirtschaftlichen Entlastung von Kliniken und Praxen. Die Forderung nach
Einbeziehung von Zertifikaten und Gitesiegeln kann insofern nur so verstanden werden, dass
Einrichtungen, die freiwillig Zertifizierungen durchflihren, von einer zusatzlichen Nachweis-
pflicht gegenliber dem G-BA befreit sind.

3 Konzept zur Erhebung und Darlegung des Umsetzungsstands
3.1 Uberblick zu den Empfehlungen

Das IQTIG hebt die Bedeutung der Qualitat der Daten der zu befragenden Einrichtungen und
damit deren Validitat mit Blick auf zu ziehende Schlussfolgerungen im Sinne von Férdermal3-
nahmen hervor. Das IQTIG empfiehlt anonyme Befragungen, um Beflirchtungen der Befragten
vor Sanktionen bei Nichterfullung der Richtlinienvorgaben auszuschlieRen und zur Steigerung
der Bereitschaft, Probleme und Defizite in der Umsetzung offen anzugeben. Das Auflésungs-
niveau der bisher angewendeten Erhebungsmethoden schétzt das IQTIG als nur grob und
damit steigerungsbeddrftig ein, um den kontinuierlichen Verbesserungsprozess wirksam zu
untersttzen. Trotzdem sollte die Befragung bzw. deren Detailierungsgrad die Leistungser-
bringer nicht zu stark durch Dokumentationsaufgaben belasten.

Anmerkungen

Die Bundesarztekammer teilt die Ansicht des IQTIG, dass eine Balance zwischen Detailie-
rungsgrad der Dokumentation und Akzeptanz der Befragten gefunden werden muss, was stets
mit Kompromisscharakter verbunden sein wird.

Die Bundesarztekammer unterstitzt ferner die Konzeption einer anonymen Befragung aus

den vom IQTIG geschilderten Griinden. Das IQTIG sollte allerdings methodisch sicherstellen,
dass der Weg einer Online-Befragung, der das IQTIG gegenlber einer Papierdokumentation
den Vorzug geben mdéchte, die Anonymitat der Befragten wahrt. Eine Reidentifizierung elekt-
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ronisch Ubermittelter Daten ist trotz vermeintlicher Anonymitét nicht auszuschlie3en, etwa tGber
die IP-Adressen der Mailserver.

3.2. Entwicklungsmethodik
S. 20/21:

Im Vorbericht wird die Einbeziehung von externer Expertise in Fachgesprachen beschrieben
und die Grundlagen der Literaturrecherche skizziert.

Anmerkungen:

Im Sinne der Transparenz sollten sowohl die konkreten Auswahlkriterien fur die beratenden
Experten fur die Fachgesprache dargestellt als auch deren Namen und Institutionen analog zu
den Expertengruppen veréffentlicht werden. Ein Einblick Uber die zugrunde liegende Literatur
wirde zudem die Entscheidungsfindung der Konzepterstellung nachvollziehbarer machen.

4 Entwicklungsergebnisse im Detail

4.1 Befragungsinstrumente

Zu 4.1.1 Aufbau der Fragebogenentwiirfe
S. 26:

Es wird dargestellt, dass fiir jeden Sektor ein eigener Fragebogen entworfen wurde, um sekto-
renspezifische Besonderheiten beriicksichtigen zu kénnen, wobei der Fragenaufbau fiir alle
drei Sektoren gleich sei. Dabei werden zunéchst die Stammdaten abgefragt.

Anmerkungen:

Die Abfrage der Stammdaten ist als eher umfangreich zu bewerten. Dabei sollte bedacht wer-
den, dass Vertragsarzte oder stationare Einrichtungen in kleinen Populationen Rickschlisse
auf ihre Identitat beflirchten kénnten, da viele sehr konkrete Angaben gemacht werden mus-
sen und die Anonymitat dadurch in Frage gestellt werden kénnte. Hierauf wird auch im Bericht
auf S. 73 Bezug genommen. Fir eine sinnvolle Auswertung, auch nach Subgruppen, sollte
gepruft werden, ob méglicherweise auf einzelne identifizierende Fragen zu den Stammdaten
verzichtet werden kann.

Zu 4.1.3 Hintergriinde zu den Items zu den QM-MaRBnahmen
Zu ltem 2: Messen und Bewerten von Qualitdtszielen

Es sollte sowohl im vertragsarztlichen als auch im stationdren Fragebogen der Klammerzusatz
der Frage 2.7 umformuliert werden. Wenn Abkurzungen wie QSR und EPA sowohl im ver-
tragsarztlichen Bereich als auch im stationaren Bereich in den erkldrenden Klammerzuséatzen
verwendet werden, sollten diese erldutert oder zumindest ausgeschrieben werden, da die Ab-
kurzungen unter Umstanden in den jeweiligen Sektoren nicht bekannt sind. Besser noch wére
eine sektorenspezifische Anpassung, da die Klammern ja gerade zum besseren Verstandnis
der gefragten Inhalte beisteuern sollen. In jeden Fall muss eine Abgrenzung zum é&rztlichen
Peer Review erfolgen. QSR und EPA sind keine &rztlichen Peer Reviews nach der Definition
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der Bundesarztekammer' und sollten insofern nicht als ,Benchmarking- oder Peer-Review-
Projekte” bezeichnet werden. Diese Darstellung ist nicht korrekt und tragt somit nicht zum
Verstédndnis der Frage bei.

Zu ltem 4: Prozess- und Ablaufbeschreibungen:

In Frage 4.4 wird das MaR der schriftlichen Festlegung von Verantwortlichkeiten in bestimmten
Bereichen (,sicherheitsrelevanten Prozesse") abgefragt. Dabei zielt die vorletzte Frage nach
der Teilnahme an der externen Qualitatssicherung ,nach G-BA Richtlinie“ ab. Hier wére eine
Konkretisierung sinnvoll, welche Richtlinie gemeint ist, um keine Missverstandnisse beziiglich
der Beantwortung zu provozieren. Aufgrund der auch im Bericht adressierten Abgrenzungs-
schwierigkeiten von Item 4 und Item 5 kénnte Frage 4.5 auch als Detailfrage unter Iltem 5 ver-
ortet werden. Die Richtlinie adressiert die Festlegung von Verantwortlichkeiten konkret (Satz
2, vierter Spiegelstrich) unter dem Thema Prozess- und Ablaufbeschreibungen.

Zu ltem 6: Schnittstellenmanagement

An dieser Stelle des Fragenkatalogs (Frage 6.1) sowie in Frage 13.3 und auch auf S. 39 des
Vorberichts wir das Wort ,Vorbehandler‘ bzw. ,Behandlerinnen und Behandler* genutzt. Auf-
grund der historischen Belastung des Begriffs als abwertende Bezeichnung fiir judische Arzte
im Dritten Reich ist dieser Begriff nicht weiter als Bezeichnung fiir Arzte oder andere Angehé-
rige von Gesundheitsberufen zu verwenden.

Zu ltem 9: Fortbildungs- und SchulungsmalRnahmen:

Das im Vorbericht (S. 35) erwéahnte Verstandnisproblem zur Eingangsfrage (9.1) scheint durch
die Anderung der Antwortméglichkeiten nicht gelost. Der Bericht geht darauf ein, dass bei der
Fragebogentestung unklar blieb, was ein ,Konzept* umfasst. Eine Erlduterung, z. B. durch
einen Klammerzusatz, scheint daher notwendig.

Zu Item 10: Patientenbefragung:

Die QM-RL erlautert zu Patientenbefragungen, dass die Einrichtung regelmaRig Patientenbe-
fragungen durchfiihrt und diese auswertet. In den Fragen zu ltem 10 wird statt von einer
,Durchfihrung” von Patientenbefragungen von einer , Teilnahme“ gesprochen. Diese Wortwahl
ist irreflhrend, da sie impliziert, dass die Einrichtung selbst Befragte sein kénnte. Zusétzlich
kénnte dann die unterschiedliche Formulierung von 10.1 und 10.2 gegeniber 10.3 (,durchge-
fhrt bzw. an diesen teilgenommen”) dieses Missverstandnis verstarken. Hier sollte eine ein-
heitliche Terminologie in Analogie zur QM-RL verwendet werden.

In Frage 10.6 wird nach einem Zeitraum von drei Jahren fir die Ableitung von Verbesse-
rungsmafinahmen gefragt. Als Begriindung fuir den Zeitraum von drei Jahren werden Exper-
tenrlickmeldungen genannt, eine Nennung von konkreten Griinden entféllt. Bei dem gewahl-
ten Erhebungsformat einer zweijahrlichen Stichprobenziehung scheint ein Riickblick auf drei
Jahre ohne die ausreichende Begriindung eher willkirlich.

Zu Item 11: Mitarbeiterbefragung

Analog zur Anmerkung zu ltem 10 wird auch hier ein Zeitraum von drei Jahren bei den Fra-
gen 11.3, 11.6 und 11.7 ohne n&here Begriindung angenommen.

Zu lItem 15: Fehlermeldesysteme:

L Bundesarztekammer (Hg.).Leitfaden ,,Arztliches Peer Review". 1 Auflage: 2014, S. 9.
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Der Hinweis ,Mehrfachnennung méglich® in 15.1 ist bei den gegebenen Antwortalternativen
hinfallig, da zwei Antwortalternativen bereits die ,,Ausschlielichkeit” beinhalten und die zweite
Alternative die beiden anderen umfasst. Eine Mehrfachnennung kénnte die Auswertung ungul-
tig machen.

Zu 4.1.5 Zusammenfassung
S. 42:

Es wird angegeben, dass die drei sektorenspezifischen Fragebégen jeweils insgesamt 114 bis
116 Einzelfragen umfassen, die sowohl die QMI-MalRhahmen nach Teil A § 4 Abs. 1 als auch
die Anwendungsbereiche nach Teil A § 4 Abs. 2 der QMI-RL abfragen.

Anmerkung:

Im Vorbericht wird die notwendige Steigerung des Aufwandes zugunsten eines héheren De-
taillierungsgrades ausreichend begriindet (S. 19), es sollte aber auch beriicksichtigt werden,
dass die Erhebung bei den Befragten zunachst als eine erhebliche Aufwandssteigerung wahr-
genommen werden dirfte. Die Anzahl der Fragen ist angesichts des Ziels einer méglichst
schlanken und burokratiearmen Erhebung als sehr hoch einzustufen. Krankenh&auser werden
kiinftig das QM parallel sowohl im strukturierten Qualitatsbericht als auch tUber diese Erhebung
nachweisen missen und Vertragsérzte und Vertragszahnarzte werden eine deutlich umfang-
reichere Befragung durchfiihren missen als bislang durch die QM-RL gefordert. Eine genaue
Angabe, mit welchem Zeitumfang bei der Erhebung in den einzelnen Einrichtungen gerechnet
werden muss, entfallt. Auch bei der Fragebogentestung (s. 3.2.5) findet sich kein Hinweis auf
eine Zeitschatzung.

4.2 Nutzung vorhandener Informationsquellen
Zu 4.2.3 Nutzung von Daten des Qualitétsberichts
S. 47:

Im Bericht wird ausgeftihrt, dass lediglich die Qualitatsberichte der Krankenhduser als mogli-
che alternative Datenquellen identifiziert werden konnten, um Doppeldokumentationen zu
vermeiden und das Ziel der Datensparsamkeit zu erreichen. Dabei werden verschiedene
Grinde aufgefiihrt, weshalb eine Nutzung der Daten aus den Qualitatsberichten nicht fur das
hier vorgeschlagene Erhebungskonzept genutzt werden kénnen, u. a. da die unterschiedlichen
Zielsetzungen ,einrichtungsbezogene Transparenz versus populationsbezogene Aussagen®
(S. 48) widersprichlich seien.

Anmerkung:

Die Nutzung vorhandener Datenquellen und ein damit verbundener ,Blirokratieabbau” ist eine
der Anforderungen des Auftrags des G-BA. Aufgrund der durch das IQTIG vorgeschlagenen
Form einer anonymen Einrichtungsbefragung entfallt aus verschiedenen im Vorbericht be-
schriebenen Griinden die Mdglichkeit der Nutzung der Daten aus den strukturierten Qualitats-
berichten der Krankenhauser mangels Zusammenfihrbarkeit. Die Folge wére eine Doppeldo-
kumentation fir stationare Einrichtungen. Im Sinne der Datensparsamkeit ware eine mégliche
Vorgehensweise gewesen, zunachst zu prifen, wie die Daten aus den Qualitatsberichten
nutzbar gemacht werden kénnen und anschlieBend das Erhebungsinstrument an diesen Er-
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kenntnissen auszurichten. Wie in Anhang D ausftihrlich dargestellt, sind zahlreiche Angaben
Uber den Umsetzungsstand des Qualitdtsmanagements in den Krankenh&usern bereits vor-
handen und einrichtungsbezogen einsehbar. Gegebenenfalls konnten diese zumindest als
Ausfullhilfen herangezogen werden, indem darauf Bezug genommen werden kann.

4.3 Stichprobenkonzept und Erhebungsintervall
Zu 4.3.1 Logistik und Datenfluss
S. 49:

Dem Vorschlag des IQTIG folgend soll in den Institutionen der Bundeslander im Falle einer
papierbasierten Befragung eine Vertrauensstelle eingerichtet werden, die flr die Ruicklaufkon-
trolle und den Unterlagenversand zustandig ist, um die Anonymitat der Befragung zu gewéhr-
leisten.

Anmerkungen:

Die Einrichtung einer Vertrauensstelle ist in den Institutionen der Lander, die die Befragung
durchftihren, mit erheblichem personellen und logistischen Aufwand verbunden, der eigens fiir
eine zweijahrliche Erhebung nicht tberall zu rechtfertigen sein dirfte. Angesichts dieses Auf-
wandes ist die Empfehlung zur Durchfiihrung der Befragung als Online-Erhebung nachvoll-
ziehbar. Doch auch der Aufwand der Erstellung der Online-Umgebung muss in die Abwagung
von Aufwand und Erkenntnisgewinn einbezogen werden, zumal hier Kosten zu erwarten sind
und dartiber hinaus umfangreiche Datenschutzanforderungen zu bertcksichtigen sind.

Zu 4.3.2 Stichprobengrofen
S. 51:

Es wird bei einem 95%-Konfidenzintervall von einer benétigten Stichprobe von n = 384 aus-
gegangen, um einen validen Ruckschluss der Stichprobe auf die Gesamtpopulation zu erlan-
gen. Dabei weist der Bericht darauf hin, dass dies in kleinen Bundeslandern mit einer geringen
Zahl an Krankenhé&usern oder geringeren Anzahl niedergelassener Arzte zu sehr groRen
Stichproben bis hin zur Vollerhebung fiihren kann. Denn um eine Vergleichbarkeit der Bundes-
l&nder, wie nach der QM-RL gefordert, zu erreichen, misse die Stichprobengrée von 384
auch pro Bundesland umgesetzt werden. Je nach Bundesland seien somit StichprobengréRen
von 1,7 % bis 26,1 % im ambulanten Bereich und in 11 Bundeslandern Stichproben von 80 %
und mehr fur den stationaren Bereich zu erwarten.

Anmerkungen:

Stichprobengréen von zum Teil 80 % oder mehr im stationaren Sektor oder bis zu 26,1 % im
ambulanten Sektor stehen dem Grundsatz der Datensparsamkeit deutlich entgegen. Die
Wahrscheinlichkeit einzelner Einrichtungen, in mehreren Zyklen der Befragung immer wieder
befragt zu werden, ist bei groen Stichproben sehr hoch, was die Akzeptanz der Befragung
einschranken durfte. Dies sollte nicht nur bei den Befragten, sondern auch bei den befragen-
den Institutionen bericksichtigt werden. Kleinere Bundeslander zeichnen sich auch durch ei-
nen geringeren Personalstamm in den regionalen KVen, KZVen oder LKGen aus, insofern
sind fUr diese die grofRen StichprobengréRen umso belastender als flir die gréBeren Bundes-
lander.
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Der Bundeslandbezug ist in Teil A § 6 Abs. 4 der QM-RL durch eine vergleichende Darstellung
in den bundesweiten Berichten gefordert, auf eine Bewertung auf Bundeslandebene geht we-
der die Richtlinie noch die Beauftragung des G-BA gesondert ein. Entsprechend der Zielset-
zung, mit der Erhebung einen Uberblick Uber den Umsetzungsstand des einrichtungsinternen
QM zu erhalten, sollte der Bezug auf die einzelnen Bundeslander nicht das Ubergeordnete Ziel
sein, da aus einem Landervergleich kein héherer Erkenntnisgewinn erwartet werden kann. Die
geringere Aussagekraft der Auswertungen in den einzelnen Bundeslandern zugunsten einer
Aufwandserleichterung in Form einer Anpassung der StichprobengréRe auf einen einheitlichen
Prozentsatz scheint hier daher der zu bevorzugende Weg zu sein.

Zu 4.3.3 Non-Response und Riicklaufkontrolle
S. 53:

Aufgrund zu erwartender Non-Responder soll zur Erlangung der notwendigen Stichproben-
gréRe zuséatzlich ein Aufschlag auf die Stichprobengréfie von 20 % bericksichtigt werden.

Anmerkungen:

Aufgrund der verpflichtenden Teilnahme und insbesondere da auch vorgesehen ist, eine
Rucklaufkontrolle Uber eine Vertrauensstelle oder das Online-Modul zuzulassen, sollten die
Non-Responder nicht so stark ins Gewicht fallen. An anderer Stelle des Berichts wird von
Rucklaufquoten z. B. der KBV von 95 % gesprochen (S.16). Eine noch stérkere Erweiterung
der Stichprobe in den einzelnen Bundeslandern ist unter den unter zu Punkt 4.3.2 genannten
Gesichtspunkten kaum zu rechtfertigen. Ein Aufschlag von 20 % ist daher, wenn unbedingt
notwendig, nur flr die bundesweite Erhebung vertretbar.

Zu 4.3.4 Erhebungsintervall
S. 53:

Das IQTIG empfiehlt die Durchfiihrung der Erhebung alle zwei Jahre. Als Begriindung werden
der héhere Befragungsaufwand und die gréere Stichprobe gegeniiber den derzeit noch gel-
tenden Ergebungsverfahren genannt. Fir einige QM-MaRnahmen musse dartber hinaus Zeit
fur deren Umsetzung bericksichtigt werden. ‘

Anmerkungen

Im Bericht wird ausreichend und nachvollziehbar begriindet, weshalb von einem einjahrigen
Befragungsturnus abgewichen und ein l&ngerer Erhebungszeitraum gewahlt werden sollte. In
den Fragebdgen beziehen sich einige Fragen auf Umsetzungszeitrdume von zwei, andere
wiederum von drei Jahren (s. auch Anmerkungen zu 4.1.3). Grundsatzlich sollten die Fragen
den gewahlten Erhebungszeitraum beriicksichtigen. Insofern wére der dreijahrige Befragungs-
turnus vorzuziehen, wenn davon ausgegangen werden kann, dass einige QM-Instrumente
einen langeren Umsetzungszeitraum als zwei Jahre benétigen. Bei der vorgeschlagenen ho-
hen StichprobengréRe ist davon auszugehen, dass insbesondere im stationaren Bereich die-
selben Einrichtungen in aufeinanderfolgenden Befragungszyklen befragt werden. Ein flr die
Umsetzung der Instrumente angemessener Erhebungszeitraum trlige also zur Erhéhung der
Aussagekraft der Auswertung bei.
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4.6 Berichtslegung
Zu 4.6.5 AbschlieBende Interpretation und Beurteilung der Ergebnisse
S. 69:

Die Interpretation der Befragungsergebnisse soll auch auf Ebene der Dachorganisationen er-
folgen, welche wiederum daraus als zentrales Element den Férderbedarf ableiten sollen.

Anmerkungen:

Das angedachte Auswertungskonzept zielt darauf ab, zum einen die Anwendung der QM-
Instrumente und Methoden darzustellen und zum anderen Férderbedarf zur Weiterentwicklung
des einrichtungsinternen QM ermitteln zu kénnen. Wie bereits weiter oben angemerkt, kann
die Beurteilung der Ergebnisse nur populationsbezogen und somit global bleiben, weshalb
auch das Angebot einer Unterstitzung des einrichtungsinternen Qualitadtsmanagements nur
auf dieser Stufe erfolgen kann. Im Bericht werden Forderbeispiele und mégliche Angebote wie
,Weiterbildungs- oder Unterstiitzungsméglichkeiten” (S. 69) genannt. Die vom G-BA ge-
winschte Harmonisierung der aus der Bewertung abzuleitenden MaRnahmen wird nicht ndher
adressiert. In diesem Zusammenhang muss auch bertcksichtigt werden, inwiefern die Ergeb-
nisse fur andere Regelungen nutzbar gemacht werden sollen. Eine Uberfiihrung der Befra-
gungsergebnisse z. B. zur Nutzung in den geplanten Richtlinien zu Qualitatskontrollen (§ 137
Abs. 3) oder der zur ,Qualitatsforderung” (§ 137 Abs. 1) ist dabei aus Sicht der Bundesérzte-
kammer zu vermeiden. Die Beauftragung des G-BA nimmt hier unter Teil Il, 3. Spiegelstrich
Bezug auf sektorspezifische Regelungskompetenzen, worauf der Vorbericht aber nicht naher
eingeht. Gerade die Uberpriifung mit einer verbundenen Sanktionierung ist fur das Qualitats-
management kein geeigneter Weg, dessen Umsetzung zu beférdern. Insofern ist eine anony-
me Einrichtungsbefragung einer Erhebung mit Einrichtungsbezug vorzuziehen. Aber gerade
um zu vermeiden, dass sanktionsbehaftete Instrumente fur die Umsetzung des kontinuierli-
chen Verbesserungsprozesses genutzt werden, sollte der Vorbericht konkrete MafRnahmen
und Instrumente zur Férderung des einrichtungsinternen QM auf Basis der anonymen Befra-
gung benennen und darstellen.

Der Begriff ,Weiterbildung“ sollte auRerdem in dem hier verwendeten Kontext vermieden wer-
den, um Verwechselungen mit der berufsrechtlich belegten Bezeichnung von Weiterbildung
als facharztliche QualifizierungsmaRnahmen durch die Arztekammern auszuschlieRen.

5 Besondere Aspekte der Beauftragung und Limitationen des Konzepts
S. 71ff:

An dieser Stelle geht der Bericht auf wesentliche Limitationen des gewahlten Konzeptes ein.
Dabei wird auch auf die Berticksichtigung des KVP gemaf Beauftragung durch den GBA ein-
gegangen. Hier wird ausgefiihrt, dass einzelne KVen Uber ihre QM-Kommissionen bspw. Ziel-
vereinbarungen mit Arzten abschlieRen, Visitationen durchfiihren oder Beratungen anbieten.
Der Bericht geht auch darauf ein, dass aufgrund der Anonymitat diese Mittel nicht eingesetzt
werden kénnten, aber dennoch aus den Detailfragen der Befragung Aussagen dazu gemacht
werden kdnnen, bei welchen QM-Instrumenten Férderbedarf bestiinde.
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Anmerkungen:

Aufgrund des Konzepts einer anonymen Befragung werden Limitationen deutlich, die die In-
terpretation der Ergebnisse oder die Ableitung von MalRihahmen erschweren (s. Anmerkung zu
4.6.5). Im Bericht wird das Problem der Schwierigkeit der Unterstitzung des kontinuierlichen
Verbesserungsprozesses ebenfalls erkannt, dabei wird aber davon ausgegangen, dass trotz-
dem ausreichend Férderméglichkeiten durch die Befragungsergebnisse erkennbar und in den
Institutionen der Bundeslander umsetzbar seien. Wie und mit welchen Mitteln die Férderung
umgesetzt werden kann, lasst der Bericht aber offen. Begriindet wird dies auch mit einer Er-
héhung der Akzeptanz des Erhebungsinstruments. Diese ist bei einer verpflichtenden Einrich-
tungsbefragung sicherlich ohnehin als eher gering zu erwarten. Die Tatsache, dass im Bericht
Lucken zu den aus den Ergebnissen abzuleitenden MalRnahmen oder der Art der Einbettung
und Nutzung der Ergebnisse flr die einrichtungsinterne Qualitatskultur gelassen werden (s.
Beauftragung Teil Il 3. Spiegelstrich), kann dazu verleiten, das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis zu
hinterfragen. Ein hoher Erhebungsaufwand sowohl bei den Leistungserbringern als auch den
Institutionen auf Landesebene steht einem Erkenntnisgewinn gegeniber, flr den keine zielge-
richteten Instrumente oder MalRhahmen zur Unterstltzung des einrichtungsinternen QM be-
schrieben werden. Um, wie oben beschrieben, Bestrebungen entgegenzuwirken, die Ergeb-
nisse fur sanktionsbewahrte Vorgaben zu nutzen, sollte das Erhebungskonzept an den rele-
vanten Stellen starker darauf eingehen, wie die Ergebnisse aus der Erhebung auf Bundes-
und Landerebene sinnvoll genutzt werden kénnen.

Il. Fazit der Stellungnahme

Die vorgelegten methodischen Hinweise und Empfehlungen des IQTIG zur Erhebung des
Stands der Umsetzung und Weiterentwicklung von einrichtungsinternem Qualitdtsmanage-
ment skizzieren eine moégliche Herangehensweise an diese sehr komplexe Aufgabe. Dabei
werden die methodischen Herausforderungen tberwiegend plausibel und nachvollziehbar
dargestellt.

Der Vorbericht blendet allerdings offenkundige Unschérfen im Auftrag des G-BA an das IQTIG
aus, die aus Diskrepanzen zwischen der QM-Richtlinie und den seitens des G-BA zusétzlich
generierten Anforderungen laut Wortlaut des Beauftragungsbeschlusses vom 17.03.2016 re-
sultieren. Dies fuhrt zu einer Verlagerung strategischen Entscheidungsbedarfs auf die Ebene
der Methodik, was nicht Aufgabe des IQTIG sein sollte. Im Kern geht es dabei um die Modifi-
kation eines Erhebungs- und Berichtswesens mit globalem (populationsbezogenem) Férder-
charakter zu einem Kontroll- und Sanktionsinstrument auf Einrichtungsebene. Diese Intention
wird jedoch mit den Regelungen zu § 137 SGB V zur Durchsetzung und Kontrolle der Quali-
tatsanforderungen des G-BA an anderer Stelle verfolgt und sollte hier nicht das Leitbild sein.

Die vom IQTIG vorgeschlagene Vorgehensweise, den befragten Einrichtungen Anonymitéat zu
gewahren und auf diese Weise validere Antworten zu erhalten, wird begruft.

Gleichfalls alternativlios durfte der technische Weg der Online-Befragung sein, auch wenn die
Anforderungen des Datenschutzes vom IQTIG nicht unterschétzt werden sollten.
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Umfang und Detailtiefe der vorgeschlagenen Fragen sollten an einigen Stellen vom IQTIG
nochmals zu Gunsten von Kiirzungsméglichkeiten Gberdacht werden, um die Akzeptanz der
Erhebungen zu steigern und zugleich das Risiko fir Deanonymisierung der Befragten zu sen-
ken. Gleiches gilt fir den Umfang der Stichproben sowie die Frequenz der Erhebung.

Noch etwas ausfuhrlicher sollte auf mégliche Instrumente zur Unterstiitzung eines kontinuierli-
chen Verbesserungsprozesses eingegangen werden.

Die Nutzung von Zertifikaten und Gutesiegeln als Substitute fir die Erhebungen zur Umset-
zung der QM-RL sollte das IQTIG ausschlieRlich unter Vermeidung einer spéteren Zertifizie-
rungspflicht methodisch begleiten. Das Argument des ,Blrokratieabbaus” tragt nicht, wenn
dies zur Unterhéhlung einer sich auf intrinsische Motivation stiitzenden Qualitatskultur fihren
wirde.

Berlin, 15.09.2017
i A

X fare

Kathrin Moore
Referentin Dezernat 3 — Qualitatsmanagement,
Qualitatssicherung und Patientensicherheit
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