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Ausgangssituation

* DeQS-Richtlinie kennt ausschliellich ,, Auffalligkeiten
- keine Unterscheidung in rechnerische vs. statistische Auffalligkeiten

* Bisher (flir alle Verfahren gem. DeQS-RL)
— Bestimmung Referenzwert (fest oder perzentilbasiert)
— Referenzwert bildet lineare Grenze zur Auffalligkeit
— Jedes Ergebnis ober- bzw. unterhalb des Referenzwerts (je nach Polung des Ql) ist auffallig

* Seit dem Auswertungsjahr (AJ) 2022 neues Vorgehen zur Auffalligkeitseinstufung im
Verfahren QS PClI

— Minimierung der fallzahlabhangigen Irrtumswahrscheinlichkeit und Generierung von exakt 5 %
Auffalligen (im Falle perzentilbasierter Ref.bereiche)

— Schwellenwert mit Hyperbelverlauf als Grenze zur Auffalligkeit

* Ab dem AJ 2025 Ausweitung der geanderten Methodik auf 3 weitere QS-Verfahren

N2
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Ergebnis (O/N) %

Ausgangssituation
Vergleich Auswertungsmethodik alt vs. neu

Alt (bis AJ 2021) neu (seit AJ 2022)
C Yorkdmmlich v Rofaramsharaieh viedian | Neuer, irrelevanter Referenzbereich |
entiseh e

5 % Auffillige 5 % Auffallige

Ergebnis (O/N) %

Anzahl Falle Grundgesamtheit (N) Anzahl Falle Grundgesamtheit (N)
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29.11.2024 4



Kritikpunkt:
Irrefuhrende Darstellung eines
Referenzwertes

Verringerte Verstandlichkeit und Akzeptanz des Verfahrens

LAG



,Leichte Uminterpretation von perzentilbasierten

7,
Referenzwerten
Erfassungs- Referenzbereich QI ID
jahr 56014 (Interventions-
ziel bei STEMI-PCI)

2021 >93.26 % (5. Perzentil)
2020 > 85.36 % (5. Perzentil)
2019 > 84.21 % (5. Perzentil)
2018 > 83.33 % (5. Perzentil)
2017 > 82.42 % (5. Perzentil)
2016 > 80.71 % (5. Perzentil)

29.11.2024

(gem. Antwort des IQTIG vom 26.08.2022 auf eine Verfahrenssupport-Anfrage der LAG Bayern)

,Die starke Verschiebung der Referenzbereiche ist
in der Tat darauf zurlickzufiihren, dass mit der
Einfliihrung der neuen Auffilligkeitseinstufung auch
die verteilungsbasierte Ermittlung der

Referenzbereiche an die neue Methodik angepasst
Wurde_” (aus IQTIG-Antwort an LAG Bayern vom 01.02.2023)

v
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Perspektive IQTIG vs. Leistungserbringer

,Gemdfs den methodischen Grundlagen, Version 2.0, ist die Eigenschaft, dass der
Referenzwert gleichzeitig die Grenze zur Auffdlligkeit bildet, keine definierende

Eigenschaft des Referenzwertes, sondern eine Eigenschaft der alten Methodik der

rechnerischen Auffdélligkeit.” (aus IQTIG-Antwort an LAG Bayern vom 01.02.2023)

Wikipedia
https://de.wikipedia.org » wiki » Referenzbereich_(Med... :
. - Kontrar zu gangigem Verstandnis
Referenzbereich (Medizin) gangise
von Referenzbereichen/-werten
Umgangssprachlich werden Werte innerhalb des Referenzbereichs als normal, Werte aullerhalb
als pathologisch (krankhaft) bezeichnet. Dabei ist aber zu beachten, ...

,Perzentilbasierte Referenzbereiche sind nicht fiir die Bewertung der bundesweiten
[ . oo [ I/
LeIStungSqualltat geelgnEt' (aus IQTIG-Antwort an LAG Bayern vom 01.02.2023)

29.11.2024
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Ergebnis (O/N)

Ql ID 56014 Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCl bei STEMI (Bsp. aus dem AJ 2024, Linderauswertung Bayern)

1007% L ® ° “} Referenzbereich 2 94,19 %
P e Rt e
Der Referenzbereich wird NICHT mehr errechnet aus dem 5. Perzentil der Gesamtver-

7% f“ teilung, sondern so lange nach oben verschoben, bis 5 % auBerhalb des fallzahlab-

}IIQ hangigen Schwellenwertes liegen. Er wird somit sekundar generiert und ist nun ein

,',\ uberflissiges und irrefiihrendes Nebenprodukt einer neuen Rechenregel mit anderer
. I Zielsetzung.

A CoN

Er verliert damit jegliche inhaltliche Aussagekraft, aufser dass man mit einem Ergebnis
innerhalb des Referenzbereichs nicht auffallig werden kann.

Fallzahlabhangiger

|
I 1

25% I Schwellenwert fir |
: ' ! —> Formal: Fir Ergebnisse auBerhalb des Referenzbereichs keine direkte Aussage
|

ableitbar, ob man damit auffallig ist.
| = Inhaltlich: Der Referenzwert bildet keinesfalls die Grenze zur Auffalligkeit hinsichtlich
0% | der Ergebnis- bzw. Prozessqualitat (Gefahr der Fehlinterpretation).

die Auffalligkeit

0 100 200 300 400 500
Anzahl Falle Grundgesamtheit (N

Auffallig Anzahl Standorke schwellenwert

® HNein Rechnerisch @) IhrErgebnis @ 1 @ 20 @@ %0 \—- Referenzhereich

rechnerische Auffallighei
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..dennoch weiterhin Verwendung in den Auswertungen:

Indikatoren und Kennzahlen Ihr Ergebnis Bund (gesamt)
ID Bezeichnung des Indikators oder der Kennzahl Referenzber. Ergebnis Ergebnis
56014 Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCl mit der = 84,19% 85,36 % 85,01 %
Indikation ST-Hebungsinfarkt (5. Perzentil) 0=5.402 0=36.610
N=5.665 N =38.531

 Tatsachlich ist der Referenzbereich aber irrelevant fur die Auffalligkeitseinstufung

* Die Beibehaltung der Referenzbereich-Angabe mit der Suggestion einer

Auffalligkeits-Bedeutung und methodischer Kontinuitat ist irreflihrend und fordert
weder Verstandnis noch Akzeptanz

* Die Angabe 5. Perzentil beim Referenzbereich ist u. E. falsch, da die 5.

Perzentilgrenze durch den Schwellenwert definiert wird, nicht mehr durch den
Referenzbereich

29.11.2024 9 LAG



In Wahrheit: Verteilungsabhangiger Schwellenwert

Indikatoren und Kennzahlen Ihr Ergebnis Bund (gesamt)
ID Bezeichnung des Indikators oder der Kennzahl Referenzber. Ergebnis Ergebnis
56014 Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCl mit der 85,36 % 85,01 %
Indikation ST-Hebungsinfarkt 0=5.402 0=136.610
N=5.665 N =38.531

» Korrekt ware die alleinige Benennung des verteilungsabhangigen Schwellenwertes als Grenze zur

(rechnerischen) Auffilligkeit:

Indikatoren und Kennzahlen Ihr Ergebnis Bund (gesamt)
ID Bezeichnung des Indikators oder der Kennzahl Schwellenwert Ergebnis Ergebnis
56014 Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI mit der \als:‘t:rliluing.:- 85,36 % 895,01 %
Indikation ST-Hebungsintarks S 0=5.402 0=36.610
Schwellenwert N=E 665 N=38.531
' . |(5. Perzentil) T T
. 7
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Kritikpunkt:
Inhaltliche Angemessenheit

Werden die Richtigen auffallig?

LAG



Gnade bei kleinen Fallzahlen erfordert Strafe bei hohen Fallzahlen,
um das Ziel zu erreichen, 5 % Auffallige zu generieren

Neuer, irrelevanter Referenzbereich, sekundar generiert aus Schwellenwerten

— I\{I_edlan
unverandert

Alter Referenzbereich (5. Perzentil d. Gesamtverteilung)

Hyperbel des neuen
Schwellenwertes

Feld der neu Auffilligen

Ergebnis (O/N) %

Feld der neu
Unauffalligen

Anzahl Falle Grundgesamtheit (N)
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Inhaltliche GrundUiberlegungen

100 %

75 %

* Mindestmengen-Diskussion ]
— Leistungserbringer mit kleineren Fallzahlen zeigen |

25 %

schlechtere Resultate |

0 100 200

* Komplexere Falle werden bislang nicht risikoadjustiert

— Leistungserbringer mit hohen Fallzahlen versorgen haufiger komplexe Falle, die aber fiir eine
Vielzahl der QI nicht risikoadjustiert werden

— NB: Im Verfahren QS PCI soll dies im Rahmen der Weiterentwicklung des Verfahrens
grolitenteils behoben werden

* Gegenulber Kleineren Gnade zu uben und GréBere anzuprangern, ist daher
kontraproduktiv zur Erkennung von Qualitat

N2

LAG
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Kritikpunkt:
Aulsenwirkung

Wie werden Ergebnisse von der Offentlichkeit ggf. genutzt und interpretiert?

29.11.2024 14 LAG



Wo wiurden Sie als Patient hingehen? (alte Methodik)

Ql ID 56014 Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCl bei STEMI (Bsp. aus dem AJ 2021)

100 %

75 %

50 %

Ergebnis (O/N)

25 %

0 %

29.11.2024
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| 20 Félle pro Jahr, Erfolgsquote 77 %
‘I Rechnerisch auffillig, da auRerhalb
| des Referenzbereiches

—> Erster Hinweis auf mogl. Qualitatsdefizit

- Qualitative Bewertung im Rahmen des STNV

100

Auffillig
@ Nein © Rechnerisch

200

Klinik B:

310 Falle pro Jahr, Erfolgsquote 88 %
Rechnerisch unauffallig, da im Referenzbereich
- Kein Hinweis auf Qualitatsdefizit

300 400

Anzahl Falle (N)

Anzahl Standorte
Ihr Ergebnis o 1@ 20 @ 40

Grenze fir
___ signifikante Abweichung

s Fafananzat Referenzbereich
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Wo wiurden Sie als Patient hingehen? (neue Methodik)

Ql ID 56014 Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCl bei STEMI (Bsp. aus dem AJ 2022)

100 %
o g N Klinik B:

75 % 310 Falle pro Jahr
Erfolgsquote 88%

Z .E Klinik A: Rechnerisch auffillig, offenbar keine gute Qualitat
Q I' 20 Falle pro Jahr
§ 0% 4 Erfolgsquote 77%
S I Rechnerisch unauffillig, offenbar gute Qualitét
L [
|
|
25 % :
[
|
[
I
[
0% }

200 400 600
Anzah| Falle Grundgesamtheit (N)

Auffallig Anzahl Standorte Schwallenwert
@ Nein ¢ Rechnerisch ;IhrEmohril o 1@ 25@ 50 (— - rechnerische Auttilligeit Referenzbereich \/
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Wo wiurden Sie als Patient hingehen?

* Gefahr der Verzerrung der inhaltlichen Qualitatswahrnehmung fir
Leistungserbringer und Patienten

* Irreale Erwartungshaltung:
Welches Benchmark kann ich als Leistungserbringer und Patient:in
Uberhaupt erwarten?

29.11.2024 17 LAG



Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen

Qualitatssicherung. Indikatorensets der Verfahren 0S PC/, S HSMDEFund 0S KEP. .
Abschlussbericht Literatur-Benchmark TIMI-

Datum der Abgabe 19. Juli 2023 3-Fluss bei STEMI-PCI ?!

Vonseiten einer LAG bzw. deren Fachkommission wird auf internationale, randomisierte Studien
und Meta-Analysen hingewiesen, die belegten, dass die Rate des Erreichens des Interventions-
ziels bei PCI mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt (definiert als TIMI-3-Fluss nach Intervention)

selbst bei selektierten Studienpatientinnen und -patienten ,nur” um 88 - 89 % liegt, bei Schock-
Patientinnen und -Patienten um 85 % (Van de Werf et al. 20086, Keeley et al. 2006, Guo und Yang
2019, Thiele et al. 2017). Das Bundesergebnis lag im Erfassungsjahr 2021 bei 93,25 % und somit
deutlich Uber den literaturgestttzten durchschnittlichen Raten. Die Interpretation der LAG hin-
-—p sichtlich des Vorliegens eines moglichen Deckeneffekts hat sich bei der Prifung durch das I0TIG

nicht bestatigt.

Das IQTIG empfiehlt, Patientinnen und Patienten mit Nicht-ST-Hebungsinfarkt (NSTEMI) und Pa-
tientinnen und Patienten mit subakutem ST-Hebungsinfarkt (STEMI) zuk(inftig in den Nenner des

Indikators aufzunehmen und den Zahler um das Kriterium ,TIMI-2-Fluss” zu erweitern. Die Ein-

fUhrung eines festen Referenzbereichs, die nicht Gegenstand der vorliegenden Beauftragung war,
ware unter Berucksichtigung der Auswirkungen der zuvor genannten Empfehlungen auf das In-

dikatorergebnis gesondert zu prifen. \/
29.11.2024 18 LAG



Verantwortung und Zielkonflikt

Ziel sollte die Abbildung von Ergebnis- und Prozessqualitat sein, nicht die
Generierung von 5 % rechnerischen Auffalligkeiten mit geringstmoglicher
Irrtumswahrscheinlichkeit.

Q/
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Weder gemeinsame Ebene, noch gleiches Ziel

,Es ist die Rolle der Qualitétsindikatoren, und nicht der Einstufungsmethodik, die
Qualitdt messbar zu machen.”

(aus 1QTIG-Antwort an LAG Bayern vom 01.02.2023)

Einspruch:

Ein Ql per se ist kein Mals fur Qualitat, es bedarf eines sachdienlichen

Bewertungsmalstabs (=Einstufungsmethodik), der die Auffalligkeitsgrenze
definiert.

Erderwarmung ist ein Ql fur Klimawandel, aber zur Bewertung von Qualitat von
KlimaschutzmalRnahmen bedarf es z. B. des < 2%-Ziels.

29.11.2024 20 LAG



Weder gemeinsame Ebene, noch gleiches Ziel

,Das Perzentil der beobachteten Indikatorergebnisse ist kein geeignetes MafS fiir die
Leistungsqualitdt. Perzentilbasierte Referenzbereiche haben das Ziel, die Anzahl an rechnerischen
Auffilligkeiten und damit den Aufwand des Verfahrens zu steuern. Mit der neuen Methodik kann
dieses Ziel erstmals zuverldssig erfillt werden.”

(aus IQTIG-Antwort an LAG Bayern vom 01.02.2023)

HeilRt libersetzt:

Qualitatserkennung ist nicht das primare Ziel, sondern die Schaffung einer Rechenregel, die exakt
5 % Auffallige abliefert. Deren Leistungsqualitat kann jedoch It. IQTIG im Falle von QI mit
perzentilbasiertem Referenzbereich nicht korrekt beurteilt werden.

i.} Dies vernachlassigt jedoch, dass u. a. die qualitative Bewertung im STNV z. B. im Bundesklinikatlas
® ) nicht Teil der veroffentlichten Qualitatsdaten ist =2 verzerrte AuBenwahrnehmung.
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Zielkonflikt

Einer (vermeintlichen) statistischen Sicherheit wurde die
(prioritdre) inhaltliche Korrektheit geopfert.

Dadurch geht leider das selbst definierte Ziel verloren, namlich die
bestmogliche Bewertung und Forderung der Versorgungsqualitat.

Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Verfahren QS PCI, 0S HSMDEF und 0S KEP, Abschlussbericht

Hintergrund

Das IQTIG setzt im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)zum Zeitpunkt der Be-
richtslequng 15 Qualitatssicherungsverfahren (0S-Verfahren) gemas derfRichtlinie zur datenge-
stlitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitédtssicherung (DeQS-RL) umwDas Ziel dieser QS-Ver-

fahren ist gemaB der DeQS-RL insbesondere die[Fr'jrderung der Versorgungsqualitat.

LAG
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Fazit und Verbesserungsvorschlage
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Fazit

* Grundsatzlich ist eine neue Methodik zur Auffalligkeitseinstufung
durchaus zu begrilien

* Insbesondere eine Differenzierung zwischen ,,rechnerisch vs.
statistisch auffallig” ist aus Sicht der LAG Bayern grundsatzlich sinnvoll

* Aber...

LAG
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Fazit: Lost in Statistics

* Neue Auffalligkeitseinstufung ist aus Sicht der LAG Bayern und vieler
Leistungserbringer v. a. fur perzentilbasierte Ql eine formal und inhaltlich
irrefiuhrende Rechenregel, die im Verfahren QS PCI nicht zur besseren
Erkennbarkeit der Versorgungsqualitat gefluhrt hat.

* Verteilungsbezogene (fallzahlabhangige) Berulicksichtigung statistischer
Irrtumswahrscheinlichkeiten ist keine ,,One size fits all“ Losung.

— Es gibt Leistungsbereiche und/oder Qualitatsindikatoren, bei denen insbesondere
Leistungserbringer mit kleinen Gesamtfallzahlen potenziell eine schlechtere Qualitat
aufweisen.

— Problem: keine Auffilligkeit = kein Stellungnahmeverfahren - keine Konsequenzen

e Gefahr der Fehlinterpretation

— besondere Bedeutung v. a. im Hinblick auf Bundesklinikatlas, in dem QS-Ergebnisse ohne eine
qualitative Bewertung der Fachkommission verwendet werden \/
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Verbesserungsvorschlage

* Adaquate Risikoadjustierung fur alle Ergebnisindikatoren

* Feste Referenzwerte an Stelle perzentilbasierter als bevorzugtes Mal3

,Im Verfahren PCl ist auch geplant, die perzentilbasierten Referenzbereiche nach und nach durch feste
Referenzbereiche zu ersetzen.” (aus 1QTIG-Antwort an LAG Bayern vom 01.02.2023)

— Bislang nicht erfolgt; auch kunftig wird dies schwer umsetzbar sein

— Dann aber bitte keine pauschale Unauffalligkeit fir LE mit kleiner Fallzahl aufgrund der
Irrtumswahrscheinlichkeit

— Oder wiirden Sie den Referenzwert von 50 km/h innerorts bei 50 Ortsdurchfahrten pro Jahr auf einen

Schwellenwert von 70 km/h erhéhen und bei 300 Ortsdurchfahrten pro Jahr auf einen Schwellenwert
von 40 km/h verscharfen?

* Darstellung von Angaben zu rechnerischer UND statistischer Auffalligkeit ggu. LAG und LE
— Moglichkeit eines Stellungnahmeverfahrens bleibt auch bei kleinen Fallzahlen erhalten \/
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Vielen Dank fur Ihre Autmerksamkeit
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