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Stellungnahme zum Entwurf der Version 2.0 des IQTIG-Papiers
Methodische Grundlagen durch die gemeinsame Prasidiumskommission
"Methodenaspekte in der Arbeit des IQWIG und IQTIG"
der GMDS und IBS-DR

Hintergrund und generelle Anmerkungen

Die ,,Methodischen Grundlagen” gliedern sich in drei inhaltliche Teile. In Teil A werden neben der
Einflhrung in das Dokument grundlegende Begriffe und Vorgehensweisen bei der Entwicklung,
Weiterentwicklung und Durchfiihrung von QS-Verfahren erldutert. In Teil B werden diese Prozesse im
Detail dargestellt. In Teil C werden methodische Elemente dargestellt, die an verschiedenen Stellen
der Entwicklungs- und Weiterentwicklungsprozesse eine Rolle spielen, wie etwa Fokusgruppen und
Auswertungsmethoden.

Die Kommission hatte Entwirfe der Versionen 1.0 und 1.1 in Stellungnahmen vom 30. Marz 2017 und
15. Januar 2019 kommentiert. Die Kommission bedankt sich fiir die ausfihrlichen schriftlichen
Wiirdigungen durch das IQTIG. Gleichzeitig mochte die Kommission dem IQTIG eine mindliche
Anhorung oder Erdrterung vorschlagen, wie sie z.B. vom Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) im Zusammenhang mit Entwirfen neuer Versionen der , Allgemeinen
Methoden” durchgefihrt werden (https://www.iqwig.de/ueber-uns/methoden/methodenpapier/ ).

Die Kommission begriiRt die regelmiRige Uberarbeitung der ,Methodischen Grundlagen” durch das
IQTIG. Die stetige Fortentwicklung relevanter Methoden macht dies unerldsslich. Die Kommission
nimmt diese Stellungnahme zum Anlass zu betonen, dass sie offen ist fiir eine fachliche Diskussion mit
dem IQTIG in Bezug auf geeignete statistische Methoden und dass sie das IQTIG in dieser Hinsicht
gerne unterstitzt, sofern dies gewlinscht wird. Dieses Angebot bezieht insbesondere auf Aspekte der
Transparenz und Reproduzierbarkeit von statistischen Methoden (z.B. durch Implementierung der
Methoden in freiverfligbaren R Paketen) sowie die Kommunikation von Statistiken, ist aber nicht auf
diese beschrankt.

Spezifische Anmerkungen
Die Kommission hat zu den folgenden speziellen Punkten des Papiers Anmerkungen:

6.2.2 Sozialdaten bei den Krankenkassen

Das Kapitel 6 behandelt die Entwicklung von dokumentations- und sozialdatenbasierten
Qualitatsindikatoren. Der Abschnitt 6.2 ist der Operationalisierung der Qualitatsmerkmale gewidmet,
wobei es im Abschnitt 6.2.2 insbesondere um Sozialdaten bei den Krankenkassen geht. In dem
Abschnitt wird u.a. das Vorgehen bei Analysen von Daten einer kooperierenden Krankenkasse
besprochen, die dem Zweck dienen, zu priifen, ob eine Operationalisierung von Qualitdtsmerkmalen
Uberhaupt moglich ist. In der Aufzahlung heiBt es im ersten Aufzahlungspunkt: ,ob die

Grundgesamtheit der fir das Qualitaitsmerkmal relevanten Behandlungsfalle in den Daten korrekt
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abgebildet werden kann“. Nach Ansicht der Kommission bedarf dieser Punkte einiger Erlauterungen.
Insbesondere ist nicht klar, was hier mit ,korrekt abgebildet” gemeint ist und wie dies zu priifen ist.

Weiterhin gibt es im Abschnitt 6.2.2 eine Aufzdhlung zu Punkten, die die , Operationalisierung eines
Qualitatsmerkmals fiir das Erhebungsinstrument Sozialdaten bei den Krankenkassen erfordert”. Die
Kommission ist der Meinung, dass neben den beiden technischen Punkten 1 und 2 unbedingt erwdhnt
werden sollte, dass die Identifizierung von Erkrankungen, Komplikationen und Behandlungen anhand
von Krankenkassendaten hochst komplex ist und Erfahrung mit Krankenkassendaten und der
Kodierpraxis sowie medizinische und ggf. pharmazeutische Expertise erfordert und deshalb die
Zusammenstellung der Kodes sowie die Formulierung von Rechenregeln in geeignet
zusammengesetzten Teams erfolgen sollte. Die Kommission geht davon aus, dass dieses Vorgehen
vermutlich gdngige Praxis ist, halt den Punkt aber flir so wichtig, dass er hier explizit ausgefiihrt werden
sollte.

Des Weiteren schlagt die Kommission vor, den Aufzahlungspunkt 2 zur Formulierung von Rechenregeln
zu erweitern. Es sollte darauf hingewiesen werden, dass es wichtig ist, den unterschiedlichen
Informationsgehalt bzw. die unterschiedliche Verlasslichkeit der verschiedenen Diagnosetypen
zwischen und innerhalb der Sektoren (z.B. gesicherte Diagnosen/Verdachtsdiagnosen oder Aufnahme-
/Entlassungsdiagnosen) zu berticksichtigen.

Kapitel 20 Methoden der Datenanalyse

Im Kapitel 20 wird das Rahmenkonzept fir die Ableitung addquater statistischer Methoden zur
Beantwortung einer Frage anhand von im IQTIG vorhandenen Daten beschrieben. Die Kommission
unterstltzt ausdriicklich das beschriebene Konzept, wiinscht sich aber eine konsequentere Umsetzung
in der Anwendung sowie eine erweiterte Darstellung im Methodenpapier. Eine prazise und formale
Darstellung der Methoden, wie sie in Kapitel 20 vorgenommen wird, ist die Grundlage fiir eine
transparente und sachlich korrekte Darstellung. Allerdings ist es aber dariiber hinaus auch fiir die
Umsetzung relevant, dass diese wichtigen Konzepte einem breiteren Publikum zugénglich gemacht
werden. Die folgenden Beispiele sollen diesen Punkt erldutern.

Die Kommission schlagt vor, dass die Bedeutung der Einschatzung der Unsicherheit bei Bewertungen
deutlicher herausgestellt werden sollte. Insbesondere sollten hier MaRRe der Unsicherheit wie z.B.
Standardfehler und Konfidenzintervalle beschrieben und konsequenter in Anwendungen umgesetzt
werden. Die Berlicksichtigung der Unsicherheit ist bei sich an die Auswertungen anschlieBenden
Entscheidungen von besonderer Bedeutung. Zur Veranschaulichung: Wenn eine rechnerische
Abweichung vom Referenzbereich eines Qualitatsindikators dazu fihrt, dass ein strukturierter Dialog
durchgefihrt wird, dann wird hier eine Entscheidung getroffen, ohne die Unsicherheit in der
Bestimmung der Abweichung zu beriicksichtigen. Wie z.B. ein Blick in den Qualitatsreport 2020 zeigt,
sind in der Herzschrittmacherversorgung ca. 17% der Krankenhauser rechnerisch auffallig. Der Anteil
der Einrichtungen mit statistischen signifikanten Abweichungen (zum Signifikanzniveau von 5%) liegt
allerdings nur bei 6%.

Abbildung 16 stellt ein Einflussdiagramm fiir einen ratenbasierten Qualitdtsindikator dar. Die
Abbildung wird im Abschnitt 20.1.4 beschrieben. Das Ziel dieser Abbildung ist es, ein Beispiel fur das
beschriebene Konzept zu geben. Die Darstellung erschlieBt sich aber vermutlich nur Lesern, die im

Umgang mit derartigen Diagrammen gelibt sind. Die Kommission regt an, diese Darstellung zu
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erweitern, um diese wichtigen Inhalte einem breiteren Publikum zuganglich zu machen. Zudem sollte
nach Einschatzung der Kommission die Beurteilung der Unsicherheit in diesem Beispiel expliziter
dargestellt werden. Derzeit geschieht dies lediglich implizit durch die Verlustfunktion (wie im Text
erlautert wird).
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