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Einleitung

Zum Vorbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten ge-
setzlichen Qualitatssicherung. Indikatorensets der Verfahren 0S KCHK, 0S CAP, 0S MC, S KAROTIS,
0S DEK und QS HGV” wurde ab dem 26. Februar 2024 ein externes Beteiligungsverfahren durch-
geflhrt. Die zu beteiligenden Institutionen gemaBn § 137a Abs. 7 SGB V waren aufgefordert, ihre
Stellungnahmen bis zum 5. April 2024 einzureichen.

Insgesamt haben 23 Organisationen/Institutionen sowie 4 Mitglieder der Expertengremien auf
Bundesebene Stellungnahmen eingereicht. Das IQTIG bedankt sich bei allen Stellungnehmenden
fur die umfangreichen Rickmeldungen und die konstruktiven Hinweise. Alle eingegangenen Stel-
lungnahmen finden sich in der Anlage.

Die Inhalte der Stellungnahmen wurden geprift und gewtrdigt, der Bericht wurde auf Basis der
Stellungnahmen Uberarbeitet und in seiner Gberarbeiteten Version am 14. Juni 2024 dem Gemein-

samen Bundesausschuss (G-BA) als Abschlussbericht Gibergeben.

Im vorliegenden Dokument werden die zentralen Aspekte aus den Stellungnahmen zusammen-
gefasst und es wird erlautert, wie das Institut mit den vorgebrachten Hinweisen und der Kritik
umgegangen ist. Redaktionelle Hinweise wurden umgesetzt, ohne explizit gewurdigt zu werden.
Die Hinweise und die Kritik aus den Stellungnahmen sind in Anlehnung an die Reihenfolge der Ka-
pitel und Abschnitte des Vorberichts geordnet.
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1 Auftrag und Auftragsverstandnis

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde das Auftragsverstandnis des IQTIG,
dass die Uberpriifung der Voraussetzungen und Méglichkeiten fiir eine Umstellung der Verfahren
von einer Vollerhebung auf Stichprobenerhebungen aufgrund einer in der Zwischenzeit gesondert
erfolgten Beauftragung nicht im Rahmen der vorliegenden Beauftragung bearbeitet werden soll,
kommentiert. Eine stellungnahmeberechtigte Organisation wies darauf hin, dass eine integrierte
Betrachtung im Rahmen der Uberpriifung der zwdlf QS-Verfahren durchaus sinnvoll gewesen
ware (LAG NRW, S. 1). Fir die weitere stellungnahmeberechtigte Organisation sei der Verweis auf
die zwischenzeitlich erfolgte Beauftragung zur ,Entwicklung und Erprobung eines Stichproben-

konzepts zur Weiterentwicklung aller QS-Verfahren” nachvollziehbar (DKG, S. 5).

I0TIG: Im Rahmen der Uberpriifung der drei Modellverfahren (0S PCI, 0S HSMDEF und
0S KEP) (IQTIG 2023) hat das IQTIG ein erstes Stichprobenkonzept entwickelt, zu dem der
G-BA die Notwendigkeit einer weitergehenden Prifung und Konkretisierung festgestellt
hat (G-BA [2023]). Vor diesem Hintergrund erfolgte die Beauftragung des IQTIG, ein
Stichprobenkonzept zur Weiterentwicklung aller QS-Verfahren zu entwickeln, das
.maglichst verfahrensiibergreifend [...] sowohl fiir den vertragséarztlichen Bereich und
fur die Krankenh&user nach § 108 SGB V als auch fur die Datenverarbeitung von Sozial-
daten bei den Krankenkassen gemaB §299 Absatz 1la SGBV anwendbar ist” (G-BA
2024b). Vor dem Hintergrund, dass im Rahmen der Bearbeitung dieser gesonderten Be-
auftragung systematisch alle QS-Verfahren betrachtet werden sollen, wurde eine (vor-
gezogene) integrierte Betrachtung im Rahmen der Uberpriifung der zwdIf QS-Verfahren

nicht als zielfihrend angesehen und dementsprechend darauf verzichtet.

Des Weiteren wurde in einer Stellungnahme angemerkt, dass neben den Empfehlungen zu den
einzelnen Qualitatsindikatoren auch eine Evaluation der dazugehdrigen Auffalligkeitskriterien zu
empfehlen sei, da verschiedene Weiterentwicklungsempfehlungen flr Qualitatsindikatoren auch
Anderungen an zahlreichen Auffalligkeitskriterien implizieren wiirden (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH,
S.1).

IQTIG: Die systematische Uberpriifung der Auffalligkeitskriterien der 0S-Verfahren war
kein expliziter Bestandteil der Beauftragung. Daher fand ausschlieBlich die Prafung der
Qualitatsindikatoren/Kennzahlen anhand der Eignungskriterien flr Qualitatsmessun-
gen statt. Nichtsdestotrotz ist der Hinweis grundsatzlich nachvollziehbar. Im Rahmen
der Umsetzung der Empfehlungen aus dem Abschlussbericht zu den Qualitatsindikato-
ren und Kennzahlen werden dementsprechend auch die zugehdrigen Auffalligkeitskri-
terien hinsichtlich ihrer Operationalisierung und maéglicher notwendiger Anpassungs-
bedarfe geprift werden.
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Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurden erganzende Ausfihrungen
gewliinscht, wie die Folgen der Empfehlungen zur Abschaffung, Uberarbeitung oder Weiterfiih-
rung der Indikatoren evaluiert werden sollen. Dieses Evaluationskonzept solle auch den Auswir-
kungen auf ,das bisherige Bild zur Versorgungsqualitat” und unerwarteten Ergebnissen nachge-
hen (DNVF, S. 1).

IQTIG: Das IQTIG versteht die durchgefiihrte Uberpriifung der QS-Verfahren und ihrer
Indikatoren selbst als Evaluation der Messinstrumente (Ql-Sets). Eine weitergehende
Evaluation, z. B. der Eignung der eingesetzten QualitatssicherungsmaBnahmen, oder
die Entwicklung eines Evaluationskonzepts fiir die Folgen der Empfehlungen dieses Be-
richts, war nicht Bestandteil des Auftrags.

Das IQTIG versteht die Frage nach den Auswirkungen auf,das bisherige Bild zur Versor-
gungsqualitat” so, dass untersucht werden solle, wie umfassend die Versorgungsquali-
tat durch die Indikatoren bisher und kinftig abgebildet wird. Wie an verschiedenen Stel-
len im Abschlussbericht erlautert, war es im Rahmen des vorliegenden Auftrags nicht
moglich, zu evaluieren, welche Qualitatsdefizite in den bestehenden 0S-Verfahren zu-
satzlich mittels Indikatoren adressiert werden sollten und bisher unerkannt bleiben, da
der Auftrag primar die Reduktion von Aufwanden zum Ziel hat, beispielsweise durch Ab-

schaffung nicht mehr geeigneter Indikatoren.
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2 Methodisches Vorgehen

2.1 Allgemeines

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation kritisierte, dass Anpassungen beim methodischen
Vorgehen zur Uberpriifung der sechs QS-Verfahren im Vergleich zum methodischen Vorgehen bei
den drei Modellverfahren (0S PCI, 0S HSMDEF und 0S KEP) vorgenommen worden seien (u. a. Be-
rdcksichtigung von Ergebnissen der Datenvalidierung, differenzierte Empfehlungen bezogen auf
die Datenerhebung und das Stellungnahmeverfahren, Entwicklung von Kriterien und Kategorien
flr das Stellungnahmeverfahren). In der Stellungnahme wurde daher die Frage gestellt, ob dies
zur Folge hatte, dass die entsprechenden Empfehlungen zu den Modellverfahren revidiert bzw.
nachgeholt wiirden (DKG, S. 10).

I0TIG: Zwischen der Uberpriifung der drei Modellverfahren (0S PCI, 0S HSMDEF und
0S KEP) und der vorliegenden Uberpriifung der nachfolgenden sechs QS-Verfahren gab
es keine grundsatzlichen Anpassungen des methodischen Vorgehens. In der Beschrei-
bung des methodischen Vorgehens bei der Uberpriifung der aktuellen sechs QS-Verfah-
ren erfolgten groBtenteils Konkretisierungen, Klarstellungen bzw. weitergehende Erlau-
terungen der dargelegten Priifkriterien, die so auch schon bei der Uberpriifung der drei
Modellverfahren Anwendung fanden (z. B. die Konkretisierung zum Eignungskriterium

.Datenqualitat”).

Hinsichtlich der Empfehlungen, die als Ergebnis der Aufwand-Nutzen-Abwagung fir je-
den Indikator ausgesprochen werden, wurde - den Rickmeldungen des G-BA folgend
(G-BA [2023]) - ausschlieBlich eine differenziertere Darstellung hinsichtlich der Emp-
fehlungen zur Datenerhebung sowie der Durchfihrung der Stellungnahmeverfahren
vorgenommen, um dadurch die Empfehlungen - im Vergleich zu den Empfehlungen zu
den drei Modellverfahren - weiter zu konkretisieren und die entsprechenden Zeitpla-
nungen fiir die Weiterfihrung, Uberarbeitung bzw. Abschaffung von Qualitatsindikato-
ren/Kennzahlen detailliert darlegen zu kénnen. Entsprechend differenzierte Empfeh-
lungen zu den drei Modellverfahren wurden dem G-BA in der Zwischenzeit mit den
prospektiven Rechenregeln sowie Spezifikationsempfehlungen fir das Erfassungsjahr
2025 vorgelegt. Riickwirkende Anpassungen der Empfehlungen sind dementsprechend
nicht notwendig.

Die zusatzliche Beachtung von moderaten und schwachen Leitlinienempfehlungen bei
Indikatoren zur Indikationsqualitat bei der Einschatzung des Eignungskriteriums ,Zu-
sammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal” wirkt sich ebenfalls

nicht auf die Bewertungen der entsprechenden Indikatoren der drei Modellverfahren
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aus, dafur diese Qualitatsindikatoren eine Aussetzung aufgrund der Nicht-Erfillung an-
derer Eignungskriterien empfohlen wurde (siehe auch Abschnitt Indikatoren zur Indika-
tionsqualitat).

Terminologie: Aussetzen, Pausieren, Uberarbeiten

In einer Stellungnahme wurde die Terminologie der Empfehlungen kritisiert. Darin wird
gefordert, die Begrifflichkeiten ,Weiterfiihrung mit oder ohne Uberarbeitung®, ,Ausset-

zung mit Uberarbeitung” oder ,Aufhebung” zu verwenden (DKG, S. 7 und 11).

IQTIG: Da die Empfehlungen hinsichtlich des Aussetzens eines Indikators Implikationen
sowohl fur die zukinftige Datenerhebung als auch fur die Durchfiihrung des Stellung-
nahmeverfahrens haben, die nicht immer identisch sind, erscheint es uns sinnvoll, die
Empfehlungen hinsichtlich der beiden Endpunkte ,Datenerhebung” und ,Stellungnah-
meverfahren” aufzuschlisseln. Daher hat das IQTIG seine Empfehlungen dahingehend
konkretisiert im Vergleich zu den drei Modellverfahren.

Aufwand-Nutzen-Abwégung

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde kritisiert, dass zu viele Indi-
katoren vom Institut zur Weiterfihrung empfohlen wirden und das vom G-BA ge-
wiinschte Ziel der Aufwandsreduktion dadurch nicht ausreichend erreicht werde. Die
Methodik zur Bewertung einiger Eignungskriterien, insbesondere des Verbesserungs-
potenzials, fihre nur bei erheblichen Defiziten in der Eignung zu Aussetzungsempfeh-
lungen (GKV-SV, S.5).

I0TIG: Das Ziel der Uberpriifung der bestehenden QS-Verfahren, Indikatoren und Daten-
felder ist es, eine fachliche Empfehlung zu geben, welche Indikatoren unter Aufwand-
Nutzen-Gesichtspunkten weitergefuhrt werden sollten und welche nicht. Eine Mengen-
vorgabe, wie viele Indikatoren pro QS-Verfahren maximal gewiinscht sind, wurde vom
G-BA nicht formuliert. Gleichzeitig wurde von anderen Stellungnehmenden kritisiert,
dass zu viele Indikatoren vom IQTIG zur Abschaffung empfohlen wiirden (PatV, S. 2). Da-

her bleibt unklar, wie viele Indikatoren als ,zu viele” wahrgenommen werden.

Der G-BA hat auf Basis der detaillierten Informationen zu den Aufwanden und zum Nut-
zen der einzelnen Indikatoren die Moglichkeit, vom IQTIG abweichende Einschatzungen
zu treffen und mehr oder weniger Indikatoren abzuschaffen.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass nicht zu je-
der Kategorie von Handlungsanschliissen an Qualitatsmessungen, die das IQTIG in sei-
nem Rahmenkonzept fur Qualitatsmessungen unterscheidet, eine normative Regelung
existiert. Beispielsweise gebe es keine gesetzlichen Regelungen mehr fir Vergu-
tungszu- oder abschlédge (DKG, S. 10).
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IQTIG: Die Eignungskriterien fir Qualitatsmessungen des IQTIG sind so ausgelegt, dass
sie fur jede Art von Handlungsanschluss an eine Qualitatsmessung anwendbar sind. Es

ist nicht Ziel der Darstellung im vorliegenden Bericht, eine Ubersicht (iber genutzte und

nicht genutzte MaBnahmen der Qualitatssicherung zu geben.

Verstandlichkeit der Indikatorberechnung

In einer Stellungnahme wurde empfohlen, die Verstandlichkeit der Indikatorberechnung bei der

Eignungsprifung der Indikatoren zu berticksichtigen, insbesondere mit Blick auf die 6
Berichterstattung (LAG NRW, S. 3).

ffentliche

IQTIG: Das IQTIG unterscheidet zwischen der Eignung eines Messinstruments fir die
Qualitatsmessung und einer geeigneten zielgruppenspezifischen Aufbereitung und
Darstellung der mit dem Instrument ermittelten Ergebnisse (vgl. IQTIG 2024a: 19). Grund-
satzlich geht das Institut davon aus, das auch komplexe Informationen mittels geeigne-
ter Aufbereitung verstandlich dargestellt werden konnen. Die Verstandlichkeit der Indi-
katorberechnung wird daher vom IQTIG nicht als Kriterium der Eignungsprufung

verwendet.

Auswabhl- und Entscheidungsprozesse

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde der Wunsch geauBert,
detaillierter darzustellen, welche Einschatzung zu den Eignungskriterien von den Ex-
pertengremien und den Expertinnen und Experten im Einzelnen abgegeben wurde (DKG,
S.11; GKV-SV, S. 5; LAG NRW, S. 2; PatV, S. 3). Das Abstimmungsverhalten der jeweiligen
Expertengremien einschlieBlich Konsenskriterien solle quantitativ angegeben werden,
ebenso sollten Sitzungstermine und Zusammensetzungen der Expertengremien darge-
stellt werden (DKG, S. 6 und 11). Es solle auch deutlich gemacht werden, welchen Einfluss
die Einschatzungen der Expertengremien auf die Bewertungsergebnisse fur die Eig-
nungskriterien hatten (LAG NRW, S. 2).

IQTIG: Umfang und Themen des Einbezugs der Erfahrungen und Kenntnisse von Exper-
tinnen und Experten richten sich danach, flir welche Fragestellungen die Fachkenntnis
und Beurteilung der Expertinnen und Experten hilfreich ist und ob tber die bereits vor-
liegenden Beratungsergebnisse (aus der Durchflihrung der QS-Verfahren) hinaus zu-
satzlicher Informationsbedarf vorliegt. Entsprechend den in Kapitel 10 der Methodi-
schen Grundlagen des IQTIG (IQTIG 2022b) geschilderten Grundsatzen haben die
einbezogenen Expertinnen und Experten nicht die Aufgabe, Entscheidungen hinsicht-
lich der Abschaffung oder des Beibehaltens von Indikatoren oder QS-Verfahren zu tref-
fen, sondern das IQTIG bei der Erstellung fachlich fundierter Empfehlungen an den G-BA
als Entscheidungstrager zu unterstiitzen. Dementsprechend erfolgen bei den Beratun-

gen keine Abstimmungs- und Konsensfindungsprozesse. Quantitative Angaben zum
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Abstimmungsverhalten liegen somit weder vor noch wirden sie die fachliche Beratung
hinreichend abbilden. Die Einbindung erfolgt stattdessen in Form von Gruppendiskus-
sionen. Auf Basis u. a. dieser Beratungsergebnisse nimmt das IQTIG seine Einschatzun-
gen hinsichtlich der Eignungskriterien vor und stellt die Argumente fiir und wider einen
Sachverhalt im Bericht dar. Sofern die finale Empfehlung des IQTIG zu einem Sachver-
halt von der Uberwiegenden Einschatzung des Expertengremiums abweicht oder es

sich um einen kontroversen Aspekt handelt, wird darauf im Bericht regelhaft hingewie-

sen.

In mehreren Stellungnahmen wurde geduBert, es sei wenig nachvollziehbar, wie die Ent-
scheidungsprozesse bei der Einstufung der Indikatoren auf den verschiedenen Eig-
nungskriterien vom IQTIG durchgefuhrt werden. Mdglicherweise kdnne durch eine Ver-
einfachung des Vorgehens eine groBere Nachvollziehbarkeit der Prozesse und der
resultierenden Empfehlungen erreicht werden (DKG, S. 6; GKV-SV, S.5). In einer Stel-
lungnahme wurde kritisiert, die Bewertungen der Indikatoren durch das IQTIG wiesen
eine hohe Subjektivitat auf (GKV-SV, S. 5). Wenn Gesamtbewertungen fiir ein Eignungs-
kriterium in Form einer qualitativen Gesamtschau durch das IQTIG erfolgten, fiihre dies
zu Intransparenz der resultierenden Bewertung (GKV-SV, S. 13). In einer weiteren Stel-
lungnahme wurden ebenfalls weitergehende Erlauterungen zum Vorgehen bei der Be-
wertung gewtinscht (DKG, S. 8). In einer weiteren Stellungnahme wurden die resultie-
renden Erkenntnisse dagegen als hilfreich angesehen und von einer weiteren
Verkomplizierung der Vorgehensweise abgeraten (LAG NRW, S. 3).

IQTIG: Das IQTIG strebt eine maglichst hohe Transparenz seiner Methoden und Prozesse
an. Zu diesem Zweck erfolgt eine umfassende Schilderung der eingesetzten Methoden
und Kriterien sowie des Prifprozesses im Bericht und in zusatzlichen Anhangen. An ei-
nigen Stellen des Prifprozesses sind jedoch qualitative Einschatzungen und Abwagun-

gen notwendig, die schwer bis kaum standardisierbar sind.

Noch wichtiger als Transparenz Uber den Prifprozess erscheint uns Transparenz Uber
die fachlichen Empfehlungen. Um die Empfehlungen so transparent und nachvollzieh-
bar wie moglich darzustellen, schltsselt das IQTIG die Ergebnisse und Begriindungen fur
seine Einschatzungen sehr detailliert, einschlieBlich der Ergebnisse der unterschiedli-
chen Kennzahlen und Leitfragen in verschiedenen Tabellen, auf. Denn nicht nur das Zu-
standekommen der Empfehlungen, sondern insbesondere ihre inhaltlich-fachlichen

Begrundungen sind fur deren Nachvollziehbarkeit besonders wichtig.

Der Priifprozess ist so ausgelegt, dass inhaltlich-fachlich nachvollziehbare Begriindun-
gen fur die Empfehlungen entwickelt werden konnen. Durch Vereinfachung wirde zwar

der Prozess einfacher verstandlich, aber nicht unbedingt die resultierenden fachlichen
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Empfehlungen. Eine starkere Standardisierung der qualitativen Elemente des Prufpro-
zesses wiirde dagegen die Komplexitat des Priifprozesses durch zusatzliche Regeln, Al-
gorithmen und Bewertungskategorien erhdhen.

In einer Stellungnahme wurde das Verfahren zur Gegeniberstellung der Eignungskrite-
rien des Qualitatsziels sowie der Eignungskriterien der Operationalisierung und des Auf-
wands der Messung als nicht hinreichend detailliert beschrieben kritisiert (DNVF, S. 1).

I0TIG: In Abschnitt 2.7 des Abschlussberichts beschreibt das IQTIG das Vorgehen bei der
Aufwand-Nutzen-Betrachtung. Diese erfolgt in Form einer qualitativen Gegeniberstel-
lung der jeweiligen Eignungskriterien und anhand vorab definierter Regeln, die in den
Tabellen 7 und 8 des Abschlussberichts und auf S. 57 f. beschrieben sind. Beispielsweise
empfiehlt das IQTIG, Indikatoren mit einem ,hohen” oder ,eher hohen” Aufwand nur wei-
terzufihren, wenn diesem Aufwand in mindestens zwei Eignungskriterien der Operati-
onalisierung (inkl. Angemessenheit der Risikoadjustierung) Einstufungen als ,hoch” ge-
genltberstehen. Leider wird aus der Stellungnahme nicht deutlich, welche

weitergehenden Informationen vermisst werden.

Aufwandsreduktion

In Bezug auf die erreichbare Aufwandreduktion wurde von mehreren stellungnahmebe-
rechtigten Organisationen angemerkt, dass die Empfehlungen des IQTIG nur zu einer
moderaten Reduzierung des Aufwands fithren wiirden (GKV-SV, S. 4, BAK, S. 11), mit Aus-
nahme des QS-Verfahrens Hiiftgelenkversorgung (BAK, S. 11). Das Ziel der Eckpunktebe-
auftragung des G-BA zur Aufwandsreduktion sei somit nur teilweise erreicht (GKV-SV,
S.5).

IQTIG: Ziel der Uberpriifung der Indikatorensets anhand der Eignungskriterien war es,
die Qualitatsindikatoren zu identifizieren, die das IQTIG als weiterhin methodisch geeig-
net fir die Qualitdtsmessung einschatzt und deren Nutzen fir die Patientinnen und Pa-
tienten voraussichtlich in einem positiven bzw. ausgeglichenen Verhaltnis zum Erhe-
bungsaufwand aufseiten der Leistungserbringer steht. Eine Weiterfihrung der
Indikatoren, die diese Voraussetzungen erflllen, halt das IQTIG fir angemessen und den
damit verbundenen Aufwand fiir notwendig, um die Qualitat in den betroffenen Versor-

gungsbereichen zu messen.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation sprach sich daflir aus, dass zur Verbesse-
rung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses ebenfalls die alternative Erfassung und Nut-
zung einfacher und aussagekraftiger Parameter berlcksichtigt werden sollte, nicht
ausschlieBlich die Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen (LAG NRW, S. 1). In
diesem Zusammenhang wurde zu bedenken gegeben, dass es zwar wichtig sei den Do-
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kumentationsaufwand der Leistungserbringer zu reduzieren, jedoch gleichzeitig ver-
mieden werden misse, dass diese Reduzierung durch erhdohte Aufwande an anderer
Stelle kompensiert werden mussten oder die generierten Verfahren an Aussagekraft
verlieren (LAG NRW, S. 1). Diesbeziiglich wurde auch in einer weiteren Stellungnahme
darauf hingewiesen, dass berlcksichtigt werden sollte, wie mit den umfangreichen In-
dikatorensets und den verfligbaren Ressourcen ein differenziertes Stellungnahmever-
fahren realistisch durchgefiihrt werden konne (GKV-SV, S. 6).

Wiirdigung

IQTIG: Die Hinweise hinsichtlich der Berticksichtigung der Aufwande und begrenzten
Ressourcen auch bei den weiteren (u. a. am Stellungnahmeverfahren) beteiligten Stel-
len sind nachvollziehbar. Diesbeziiglich verweist das IQTIG auf die neue Beauftragung
des G-BA, in der das IQTIG mit der Weiterentwicklung des Verfahrens der qualitativen
Beurteilung beauftragt wurde, bei der der Umgang mit umfangreichen Indikatorensets
im Rahmen eines effizienten wie effektiven Stellungnahmeverfahrens adressiert und
der Aufwand insgesamt fiir die Beteiligten beriicksichtigt werden soll (G-BA 2024b). Der
entsprechende Abschlussbericht ist dem G-BA bis 30. September 2025 vorzulegen.

Beriicksichtigung ,,weiterer Aufwande”

Zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen begriiBten grundsatzlich die Berlick-
sichtigung,weiterer Aufwande” (LAGNRW, S. 2; DKG, S. 10). Jedoch wurde auch von ver-
schiedenen stellungnahmeberechtigten Organisationen kritisiert, dass das IQTIG bei der
Betrachtung der Aufwande, die ,weiteren Aufwande” (GKV-SV, S. 14, BAK, S. 9-10) bzw.
Aufwéande des Stellungnahmeverfahrens (DKG, S. 6 & 9-10) nicht systematisch bewertet
und nicht direkt in die Empfehlung einzelner Qualitatsindikatoren einbezogen hatte
(GKV-SV, S. 14; DKG, S. 6 & 9-10). Eine der stellungnahmeberechtigten Organisationen
bedauerte dementsprechend, dass die Ermittlung der Aufwande des Stellungnahme-
verfahrens nur exemplarisch erfolgt sei und stimmt der Nicht-Ubertragbarkeit dieser
Ergebnisse auf die weiteren Verfahren nicht zu (DKG, S, 9-10). Dariiber hinaus wurde an-
gemerkt, dass die vom G-BA ermittelten Birokratiekosten zumindest hatten rickbli-
ckend beriicksichtigt werden kénnen (DKG, S. 10). Eine andere stellungnahmeberech-
tigte Organisation kritisiert, dass der Personalaufwand fir die Durchfihrung der
Stellungnahmeverfahren bei den Leistungserbringern zusatzlich hatte bertcksichtigt
werden sollen (BAK, S. 9-10).

I0TIG: Das IQTIG hat hinsichtlich der Berticksichtigung ,weiterer Aufwande” im ergan-
zenden Bericht zum Abschlussbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Ver-
fahren der datengestutzten Qualitatssicherung. Indikatorensets der Verfahren 0S PCI,
0S HSMDEF und 0S KEP” vom 19. Juli 2023 ausfihrlich dargelegt, warum es als nicht
sinnvoll erachtet wird, in die Aufwandsbetrachtung neben den Aufwanden durch die 0S-

Dokumentation bei den Leistungserbringern auch indikatoriibergreifende Aufwande fur
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die Qualitatsmessung direkt mit in die Verfahrensprifung systematisch einzubeziehen.

Hierzu sind zwei Griinde maBgeblich:

= Bisher lagen keine belastbaren Daten zur Hohe des indikatorentbergreifenden Auf-
wands vor. Erforderlich ware eine empirische Erhebung, die die verschiedenen Auf-
wandskomponenten (u. a. Spezifikation, Softwareeinrichtung) bei den verschiede-
nen Beteiligten (z. B. Leistungserbringer, Landesarbeitsgemeinschaften, auf
Bundesebene an der Qualitatssicherung beteiligte Institutionen) und moglicherweise
verfahrensspezifische Aspekte bericksichtigt. Eine solche Erhebung konnte im
Rahmen des Auftrags nicht durchgefiihrt werden.

= Es bleibt unklar, ob die Aussetzung eines oder mehrerer Indikatoren auch den indi-
katorentbergreifenden Aufwand reduziert. Sofern ein Indikatorenset nicht vollstan-
dig ausgesetzt wird, missen indikatorentbergreifende Aufgaben weiterhin durch-
gefihrt werden. Die Nichtberilcksichtigung des indikatorenlbergreifenden
Aufwands in diesem Kontext vermeidet eine Uberschatzung der méglichen Auf-
wandsreduktion durch Verzicht auf Indikatoren. Indikatorentbergreifender Auf-
wand wurde jedoch bei der Verfahrensprifung indirekt adressiert: Dieser Aufwand
fallt vor allem dann ins Gewicht, wenn andere Aufwande gering sind und ihm nur ein
geringer Nutzen gegenubersteht. Das IQTIG spricht daher fur Qualitatsindikatoren
mit nur,geringem” Potenzial zur Verbesserung auch dann eine Aussetzungsempfeh-
lung aus, wenn der indikatorspezifische Aufwand der Datenerhebung ,gering” oder
~eher gering” ist.

Um zu prufen, inwieweit der Wunsch des G-BA, auch die ,weiteren Aufwande” bei der
Gesamtbewertung von Aufwand und Nutzen der Indikatorensets zu berlcksichtigen,
umsetzbar ist, wurde zusatzlich zu den leistungserbringerbezogenen Schatzungen eine
Aufwandsschatzung bei den Landesarbeitsgemeinschaften, beim IQTIG und bei Soft-
wareherstellern durchgefuhrt. Die Einschatzung der Aufwande bei den LAG zur Durch-
fihrung des Stellungnahmeverfahrens erfolgte dabei pragmatisch am Beispiel des 0S-
Verfahrens Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (0S PCl). Hierbei
zeigten sich jedoch verschiedene Limitationen, weshalb das IQTIG davon absieht, die Er-
gebnisse auf alle weiteren QS-Verfahren anzuwenden. So beinhaltete die Abfrage ledig-
lich eine Schatzung der Aufwande der LAG aus der Retrospektive, sodass die Werte als
sehr grobe Schatzung verstanden werden mussen. Die LAG wiesen zudem mehrfach auf
einige ihrer Aufwande hin, die in der Umfrage nicht angegeben werden konnten, wie
zum Beispiel die Erstellung von Berichten (z. B. in Form des QSEB inkl. Evaluation) und
Auswertung von Sonderauswertungen (z. B. 0S HSMDEF) oder Fragebdgen (z. B. 0S DEK)
und das Stellungnahmeverfahren zu Auffalligkeitskriterien. Dartber hinaus wurde auf
,Over-head-Aufwénde” und Aufwande durch IT (Software, Administration) hingewiesen,
wobei diese Aufwande unabhangig von der Anzahl der QS-Verfahren sind. Die Umfrage
bei den LAG erfolgte aus pragmatischen Griinden anhand des Beispielverfahrens 0S PCI,
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das unterschiedliche (auf Basis von QS-Daten bzw. auf Basis von Sozialdaten bei den
Krankenkassen und Follow-up-Indikatoren) aber nicht alle mdglichen Indikatortypen
enthalt. Die Umfrageergebnisse erlauben somit u. a. keine Ruckschllisse auf den Auf-
wand fur Follow-up-Indikatoren auf Basis von QS-Daten, da diese im Verfahren 0S PCI

nicht enthalten sind.

Vor diesem Hintergrund kommt das IQTIG zu dem Schluss, dass sich die ,weiteren Auf-
wande” der Indikatoren und QS-Verfahren nicht mit vertretbarem Aufwand so erfassen
lassen, dass aus den Ergebnissen konkrete Konsequenzen gezogen werden konnten.
Eine Extrapolation der sehr groben Schatzungen auf andere QS-Verfahren ist nicht be-
lastbar moglich und wird daher vom IQTIG auch fur die weiteren zu Uberprifenden 0S-

Verfahren nicht vorgenommen.

Im erganzenden Bericht zum Abschlussbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung
von Verfahren der datengestlitzten gesetzlichen Qualitatssicherung. Indikatorensets
der Verfahren 0S PCI, 0S HSMDEF und 0S KEP* vom 19. Juli 2023 wurde zudem bereits
ausgefuhrt, warum auf die Beriicksichtigung der Birokratiekosten sowie der Aufwande,
die durch das Stellungnahmeverfahren bei den Leistungserbringern anfallen, verzichtet

wird:

Biirokratiekosten

Die Auswertung von Burokratiekosten wiirde keine zusatzlichen Erkenntnisse im Rah-
men der Aufwandsermittlung ergeben. Auch wenn hier auf Basis von Standardkosten-
modellen Betrage in EUR ausgewiesen werden, handelt es sich um Schatzungen zu
Standardaktivitaten, die durch den G-BA-Beschluss bereits einem ,Richtlinien-Nutzen”
in Bezug auf die Erfiillung einer gesetzlichen Vorgabe gegentbergestellt werden. Das
heiBt, der in der Richtlinie vorgegebene Aufwand zur Umsetzung der jeweiligen Infor-
mationspflicht (die sich wiederum aus den gesetzlichen Vorgaben zur externen QS
ergibt) wird als gerechtfertigt angenommen. Dabei fokussiert der G-BA - in Analogie zur
Vorgehensweise in der Bundesgesetzgebung - auf den Leistungserbringer als Vertreter
der ,Wirtschaft’, der im besonderen MaB3e vor unnétigen burokratischen Aufgaben ge-
schutzt werden soll, weil seine primare Aufgabe in der Patientenversorgung liegt. Die
Aufwande von weiteren Normadressaten (z.B. LAG, IQTIG), die zur Umsetzung der Richt-
linienanforderungen erforderlich sind und zu diesem Zweck Uberhaupt erst etabliert
wurden, werden dort nicht adressiert - dies vermutlich nicht zuletzt auch deshalb, weil
die hierzu notwendigen empirischen Analysen fehlen und offen ist, inwieweit die Stan-
dardkostenmodelle hier greifen.
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Aufwinde bei den Leistungserbringern fiir die Durchfiihrung des Stellungnahme-
verfahrens nach § 17 DeQS-RL

Die Aufwande die durch das Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL fir die Leis-
tungserbringer anfallen, wurde zum einen nicht erhoben, da er Aufwand des Stellung-
nahmeverfahren stark von dessen Ausgestaltung abhangt und beispielsweise tber eine
Veranderung der Referenzbereiche gesteuert werden kann. Soll die Anzahl der Stellung-
nahmeverfahren aus Aufwandsgrinden bei den LAG oder den Leistungserbringern oder
beiden reduziert werden, kobnnen dazu bspw. perzentilbasierte Referenzbereiche ein-
gesetzt werden. Dann werden nur so viele Stellungnahmeverfahren durchgefihrt, wie
aus Aufwandgrinden fur praktikabel gehalten werden. Zum anderen gehéren die Auf-
wande flr das Stellungnahmeverfahren im Falle von verbesserungswurdiger Versor-
gungsqualitat zu den erwiinschten Aufwanden. Denn die Analyse und Verbesserung der
Versorgungsqualitat auf Basis von Hinweisen durch Qualitatsindikatoren im Rahmen
des Stellungnahmeverfahrens ist der zentrale Wirkmechanismus der externen Quali-
tatssicherung zur Qualitatsforderung. Bezlglich Stellungnahmeverfahren in denen fir
auffallige Indikatorergebnisse keine Ursache identifiziert wird, die also mit der Bewer-
tung ,qualitativ unauffallig” enden, sind drei Aspekte zu bedenken: 1.) kann auch dann
ein Qualitatsdefizit vorliegen, wenn die Ursache fir ein auffalliges Indikatorergebnis
nicht auf Grundlage schriftlicher Stellungnahmen gefunden wurde. Denn auch die Da-
tengrundlagen fiir das Stellungnahmeverfahren, insbesondere schriftliche Stellungnah-
men, sowie dessen Durchfihrung kdnnen Limitationen aufweisen. 2.) kdnnen die vom
IQTIG im Rahmen der Uberpriifung der Indikatoren durch die empfohlenen Verbesse-
rungen an den Indikatoren unnotige Stellungnahmeverfahren vermieden werden. Die
Identifikation von Mangeln der Qualitatsindikatoren und die sich daran anschlieBenden
Uberarbeitungen und / oder Abschaffungen werden voraussichtlich zu treffsichereren
Indikatoren flihren, so dass durch die Verfahrensprifung indirekt auch das Stellung-
nahmeverfahren effektiver gestaltet werden kann. 3.) empfiehlt das IQTIG bei der Aus-
wertung der Indikatorergebnisse und der Einleitung von Stellungnahmeverfahren sta-
tistische Unsicherheit zu berlicksichtigen, da dies unnétige Stellungnahmeverfahren
aufgrund zufalliger Effekte vermeidet. Dies erfolgt bisher jedoch nur im Verfahren 0S
PCI.

Bezlglich der Empfehlungen des IQTIG, bei der Auswertung der Indikatorergebnisse und
Einleitung von Stellungnahmeverfahren statistischer Unsicherheit zu berlcksichtigen,
wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation eine genaue Zeitangabe fir
die Umsetzung differenziert je Verfahren gefordert. Zudem wurde in der Stellungnahme
angemerkt, dass eine klare Aussage zur zeitlichen Planung und zur Anpassung der Re-
ferenzbereiche fehle (DKG, S. 9-10).
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IQTIG: Derzeit erfolgt IQTIG-intern die Evaluation der Berlicksichtigung statistischer

Unsicherheit bei der Auswertung der Qualitadtsindikatoren im QS-Verfahren PCI. Auch

bei der Auswertung der Indikatoren von neu entwickelten datengestutzten QS-Verfah-

ren sowie der Patientenbefragung wird zukunftig grundsatzlich statistische Unsicher-

heit berlicksichtigt werden. Fir die weiteren bereits etablierten datengestitzten QS-
Verfahren der DeQS-RL strebt das IQTIG ab dem Auswertungsjahr (AJ) 2025 eine schritt-

weise Umsetzung an, bei der auch immer die Referenzbereiche der Qualitatsindikatoren

mitgedacht werden.

2.2 Operationalisierung der Eignungskriterien

Potenzial zur Verbesserung

In zwei Stellungnahmen wurde darauf hingewiesen, dass die Kennzahlen zum Potential
zur Verbesserung bei eingeschrankter Datenqualitat oder Validitat des Indikators nur
begrenzt aussagekraftig beziiglich des Potenzials zur Verbesserungen seien (DKG, S. 12;
LAG NRW, S. 3).

I0TIG: Dies ist zutreffend. Das Institut berticksichtigt daher die Kennzahlen 1und 2 wie

im Bericht beschrieben nur unter der Voraussetzung, dass die Operationalisierung des

Indikators angemessen geeignet ist. Auch Kennzahl 3 zu den Ergebnissen des Stellung-

nahmeverfahrens ist mit erheblichen Einschrankungen verbunden. Es empfiehlt sich

aus Sicht des Instituts, nach der Weiterentwicklung des Stellungnahmeverfahrens

nochmals zu prifen, inwieweit diese Kennzahl fir die Beurteilung des Potenzials zur

Verbesserung hilfreich ist.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde die Auffassung geduBert,
dass die Methodik zur Bewertung des Potenzials zur Verbesserung nur im Falle ,extre-
mer Deckeneffekte” zur Einschatzung eines geringen Potenzials zur Verbesserung
fihre. Demgegeniber wirden im Stellungnahmeverfahren festgestellte Qualitatsdefi-
zite nur unzureichend bertcksichtigt. Als Beispiel fir diese Argumentation wurde der
Indikator ,friihzeitige Blutgasanalyse oder Pulsoxymetrie” im QS-Verfahren Ambulant
erworbene Pneumonie angefiihrt (GKV-SV, S. 5 und 9).

I0TIG: Ob fur den in der Stellungnahme beispielhaft genannten Qualitatsindikator tat-

sachlich ein ,Deckeneffekt” vorliegt, Iasst sich anhand der vorliegenden Daten nicht si-

cher beurteilen: Aufgrund der nicht geeigneten Operationalisierung dieses Indikators

(,geringe” Validitat der Messung, siehe Abschnitt 4.3. des Berichts) sind die Kennzahlen

1und 2 nicht verwertbar, wie auch im Bericht kenntlich gemacht. Eine Verallgemeine-

rung dergestalt, dass die Zahl verbesserbarer Ereignisse oder der Anteil von Leistungs-

erbringern mit Verbesserungspotenzial bei allen (auch validen) Indikatoren das Poten-

zial zur Verbesserung Uberschatzten, ist nicht sachgerecht.
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Grundsatzlich ist Kennzahl 1zur Quantifizierung des Verbesserungspotenzials - bei aus-
reichender Datenqualitat - auch geeignet, Deckeneffekte zu erkennen. Wenn alle Leis-
tungserbringer Ergebnisse nahe am Ende der Indikatorskala aufweisen, zeigt Kennzahl
1 ein niedriges Verbesserungspotenzial an. Allerdings kann die einfache In-Augen-
scheinnahme von Indikatorergebnissen auf Bundesebene irrtiimlich einen Deckenef-
fekt suggerieren. Denn auch bei Indikatorergebnissen, die auf Bundesebene nahe am
Skalenende liegen (z. B. 98 %), kdnnen aufgrund der GréBe der Grundgesamtheit trotz-
dem eine groBe Zahl an Patientinnen und Patienten von einer Verbesserung der Versor-

gungsqualitat profitieren.

Beeinflussbarkeit

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angeregt, das Eignungskri-
terium Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer umzubenennen und durch Er-
ganzung eines qualifizierenden Zusatzes wie,grundsatzlich” oder ,theoretisch” deutlich
zu machen, dass damit die grundsatzliche Beeinflussbarkeit untersucht werde. Beein-
flussbarkeit konne aber auch durch Risikofaktoren, die in der Risikoadjustierung nicht
berlicksichtigt sind, eingeschrankt sein (GKV-SV, S. 9).

IQTIG: Das Eignungskriterium ,Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer” bezieht
sich, wie in der Stellungnahme angemerkt, auf die grundsdtzliche Moglichkeit der Leis-
tungserbringer, Einfluss auf die Versorgung in diesem Merkmal im Sinne héherer Quali-
tat zu nehmen. Das Eignungskriterium beschreibt also die Beeinflussbarkeit des Quali-
tdtsmerkmals. Demgegentber &andern Risikofaktoren und andere nicht vom
Leistungserbringer zu verantwortende Faktoren nicht die Beeinflussbarkeit des Quali-
tatsmerkmals, sondern sie beeinflussen die Indikatorergebnisse, mit denen das Quali-
tatsmerkmal abgebildet wird. Dies wird durch die Eignungskriterien ,Angemessenheit
der Risikoadjustierung” und ,Validitat der Messung” gepruft, die sich somit auf die Ope-

rationalisierung des Indikators beziehen.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass auch solche
Qualitatsindikatoren nitzlich sein kdnnten, die nicht allein durch einen Leistungserbrin-
ger zu beeinflussen seien (LAG NRW, S. 3).

IQTIG: Informationen Uber die Versorgungsqualitat konnen auch flr qualitatsverbes-
sernde MaBnahmen auf regionaler Ebene oder auf der Systemebene der Gesundheits-
versorgung hilfreich sein. Im Rahmen des vorliegenden G-BA-Auftrages wurden die In-
dikatoren und QS-Verfahren unter der Perspektive der Leistungserbringer-bezogenen
Qualitatssicherung nach § 136 ff. SGB V auf ihre Eignung geprtift. Daher bezieht sich das
Eignungskriterium Beeinflussbarkeit auf den oder die Leistungserbringer.
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Behebbarkeit

In einer Stellungnahme wurde die Behebbarkeit von in der Priifung festgestellten Prob-
lemen der Operationalisierung als eigenstandiges Prufkriterium verstanden, dessen
Nutzung vom bisherigen Vorgehen abweiche, und es wurde um nahere Erlauterung ge-
beten, auf welche Weise die Behebbarkeit eingeschatzt werde (GKV-SV, S. 8).

IQTIG: Die Einschatzung, ob sich Probleme in der Operationalisierung von Indikatoren
beheben lassen, ist auch bisher schon fester Bestandteil der Prifmethodik und ist
Grundlage fir eine differenzierte Empfehlung, ob auf einen Indikator wegen Problemen
in der Operationalisierung endgliltig verzichtet werden sollte (,Abschaffen”) oder ob ein
.Pausieren” beziehungsweise,,Uberarbeiten” méglich ist, nach dessen Abschluss der In-
dikator weitergefiihrt werden kann (IQTIG 2022a: 39 f., IQTIG 2023: 25). Im Vergleich zu
den vorherigen Berichten wurde die Darstellung zwecks besserer Verstandlichkeit
Uberarbeitet. Wie in Abschnitt 2.7 des Abschlussberichts zur Aufwand-Nutzenbetrach-
tung detaillierter dargestellt, sind Probleme in der Operationalisierung eines Qualitats-
indikators unter zwei Gesichtspunkten fur eine Empfehlung des IQTIG relevant: Zum ei-
nen konnen Probleme der Operationalisierung zur Einschatzung flhren, dass die
Messeigenschaften des Indikators insgesamt unzureichend sind und vor einem weite-
ren Einsatz verbessert werden missten. Zum anderen konnen sich Einschrankungen
der Messeigenschaften negativ in der Abwagung mit dem Erhebungsaufwand nieder-
schlagen. In beiden Fallen besteht die Mdglichkeit, dass Verbesserungen der Operatio-
nalisierung kunftig zu einer gednderten Einschatzung und damit neuen Empfehlungen
fihren kdnnen.

Die Behebbarkeit einer Einschrankung in der Eignung ist somit nicht als eigenstandiges,
inhaltliches Eignungskriterium zu verstehen, sondern beschreibt, welche praktischen

Konsequenzen sich aus den Priifergebnissen ergeben.

Datenqualitit

In zwei Stellungnahmen wurde die Frage aufgeworfen, auf welcher Grundlage das IQTIG
die Datenqualitat beurteilt, wenn keine Informationen aus dem stichprobenhaften Ab-
gleich der QS-Daten mit den Daten in der Patientenakte (sog. Datenvalidierung) vorlie-
gen (DKG, S. 13; LAG SN (Trausch), S. 2). Dabei wurde angefiihrt, dass selbst bei unverén-
derten Datenfeldern durch zunehmende Erfahrung in der Dokumentation
Verbesserungen der Datenqualitat moglich seien und somit eine Einschatzung auf
Grundlage friiherer Ergebnisse gegebenenfalls nicht zutreffend sei (LAG SN (Trausch),
S.2).
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IQTIG: Die Beurteilung der Datenqualitat von Daten aus 0S-Dokumentationen ist ohne
Informationen aus einem Datenvalidierungsverfahren auch aus Sicht des IQTIG nur ein-
geschrankt moglich. Um in dieser Situation dennoch zu einer Beurteilung zu gelangen,
greift das Institut auf die Erfahrung der Expertengremien und der Landesarbeitsge-
meinschaften als hier beste verfligbare Evidenz zurlck. Dies ermdglicht auch eine Be-
rdcksichtigung aus Perspektive der Verfahrensteilnehmer, inwieweit es gegebenenfalls
zu Verbesserungen in der Dokumentation seit der letzten Datenvalidierung gekommen
ist. Hieran zeigt sich die Notwendigkeit der Entwicklung einer handhabbaren Vorge-

hensweise zur Datenvalidierung und entsprechender normativer Regelungen.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde mit Blick auf die Leitfrage 2
zur Einschatzung der Datenqualitat um Erlauterung gebeten, wie es zu Abweichungen
zwischen Spezifikation und dokumentierten Daten kommen kdnne, da die Vorgaben der
Spezifikation zwingend umzusetzen seien (DKG, S. 13).

IQTIG: Mittels einer Spezifikation kann zwar die formale Korrektheit der dokumentierten
Daten in einem elektronischen System sichergestellt werden, etwa Gber zulassige Wer-
tebereiche und Plausibilitatsregeln, nicht jedoch deren Inhalt. Beispielsweise kann die
Spezifikation vorgeben, dass ein Datenfeld zum Kérpergewicht plausible Werte enthalt.
Das tatsachliche, in der Patientenakte erfasste Gewicht der Patientin oder des Patienten
kann jedoch vom fur die Qualitatssicherung dokumentierten Gewicht abweichen, wenn
diese Information nicht automatisiert aus einer elektronischen Patientenakte Ubertra-
genwird oder wenn die automatisiert tbertragene Information nicht korrekt ausgewahlt

wird (z. B. zum falschen Datum).

Objektivitat, Reliabilitat und Validitat der Messung

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde um Erlduterung gebeten,
wie die Eignungskriterien Objektivitat der Messung, Reliabilitat der Messung sowie Vali-
ditat der Messung voneinander abgegrenzt wiirden (DKG, S. 6; GKV-SV, S. 11f.). Bei allen
drei Eignungskriterien gehe es vermutlich um denselben Sachverhalt, namlich die Klar-
heit der Definitionen von Datenfeldern. Beispielhaft wird angefuhrt, dass Unklarheiten
bei der Bewertung einer Behandlung als ,Notfall” in verschiedenen QS-Verfahren unter-
schiedlich beurteilt wurden und einmal der Objektivitat der Messung und an anderer
Stelle der Validitat der Messung zugeordnet wurden (GKV-SV, S. 11f.).

IQTIG: GemanB seinen Methodischen Grundlagen betrachtet das IQTIG anhand der Krite-
rien Objektivitat, Reliabilitat und Validitat unterschiedliche Aspekte der Operationalisie-
rung eines Qualitdtsmerkmals (I0TIG 2022b, Kapitel 13). Unter der Objektivitat einer Mes-
sung versteht das IQTIG das AusmaB, in dem der fur einen Sachverhalt erhobene Wert

unabhangig von der beobachtenden Person und den Begleitumstanden der Messung ist.
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Bei der Uberpriifung der bestehenden Verfahren betrachtet das IQTIG dazu sowoh! die
Qualitat der Datenfelder und inwiefern diese von allen Dokumentierenden gleich ver-
standen werden als auch die Untersucherunabhangigkeit der initialen Befunderhebung.
Die Reliabilitat der Messung untersucht hier das AusmaB, zu dem die initiale Befunder-
hebung frei ist von Zufallsrauschen (= Fehlervarianz). Sie umfasst Messungenauigkei-
ten, die auch bei gegebener Unabhangigkeit von den Untersuchenden entstehen, bei-
spielsweise durch eingeschrankte Prazision eines Tests unabhangig von seiner
Durchfihrung.

Bei Daten, die initial durch menschliche Einschatzung und nicht durch eine Maschine
(z. B. Labormessgerat) gewonnen werden, wie beispielsweise der ASA-Wert der Ameri-
can Society of Anesthesiologists (ASA), sind die Beurteilungen fiir Objektivitat und Reli-
abilitat identisch, da der Mensch gewissermaBen das Messinstrument darstellt. In die-
sem Fall kann die sog. Inter-Rater-Reliabilitat als Schatzung fir die
Objektivitat/Reliabilitat herangezogen werden. Wenn Hinweise zur erwarteten Inter-
Rater-Reliabilitat einer Messung wie beispielsweise des ASA-Werts vorliegen, zieht das
IQTIG diese Informationen heran. Dabei ist es nicht wichtig, ob diese Informationen unter
der Uberschrift,Objektivitat” oder ,Reliabilitat” eingeordnet werden, da die Konsequenz
die gleiche ist: Die Operationalisierung ist ggf. ungeeignet und sollte - sofern maglich -
verbessert werden.

Ahnlich verhélt es sich bei dem in einer Stellungnahme angefiihrten Beispiel der Not-
falleingriffe. Das Datenfeld zur Abfrage, ob ein Eingriff notfallmaBig erfolgte, kann ein-
deutig definiert sein und von allen Ausflillenden gleich verstanden werden. Gleichzeitig
ist es aus medizinischer Sicht nicht immer eindeutig, was ein Notfalleingriff ist (man-

gelnde Inter-Rater-Reliabilitdt = mangelnde Objektivitat).

Unter ,Validitat der Messung” versteht das IQTIG das AusmaB, in dem ein Qualitatsindi-
kator tatsachlich erfasst, was er abbilden soll. Die Messung, die einem Qualitatsindikator
zugrunde liegt, ist demnach umso valider, je eher sie das interessierende Qualitatsmerk-
mal abbildet, das durch die Indikatorbezeichnung beschrieben wird. Daher untersucht
das IQTIG unter dem Begriff Validitat, ob die Qualitatsanforderung fir die richtigen Pati-
entenfalle operationalisiert wird. Im Beispiel ,Notfalleingriff” praft das IQTIG also nicht,
ob der Sachverhalt eines Notfalleingriffs objektiv und reliabel erhoben und dokumen-
tiert wird, sondern ob es angemessen ist, diesen Sachverhalt in die Berechnung des In-

dikators ein- oder auszuschlieBen.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde der Eindruck geschildert, die
Bezeichnung des Eignungskriteriums, Objektivitat des Messverfahrens” suggeriere eine
detailliertere Priifung, als tatsachlich vorgenommen werde. Daher solle das Kriterium in
.Klarheit der Formulierungen der Datenfelder” umbenannt werden (GKV-SV, S. 10).
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IQTIG: Die Klarheit der Formulierung der Datenfelder zu erhéhen, ist eine wichtige MaB-
nahme, um die Objektivitat der Indikatoren zu erhdhen: Da die Auswertung der doku-
mentierten Daten durch die Indikatorrechenregel standardisiert ist (Auswertungsobjek-
tivitat), bleibt als einziger Einflussfaktor auf die Objektivitat eines Qualitdtsindikators die
Klarheit der Formulierung der Datenfelder. Wenn das Datum durch menschliche Ein-
schatzung (z. B. ASA-Wert) statt durch eine Maschine oder einen Test ermittelt wird,
wird unter der Objektivitat auch die Inter-Rater-Reliabilitat betrachtet. Es bleibt leider
unklar, welche weitergehenden Prifschritte unter einer detaillierteren Priifung der Ob-

jektivitat eines Qualitatsindikators in der Stellungnahme verstanden werden.

In einer Stellungnahme wurde um nahere Erlauterungen gebeten, welchen Hinweisen
auf eine Einschrankung der Objektivitat der Messung das IQTIG nachgehe. Dies solle ge-
nauer definiert werden (GKV-SV, S. 9)

I0TIG: Das IQTIG geht allen Hinweisen auf mdgliche Einschrankungen der Objektivitat
nach. Um eine moglichst hohe Objektivitat der Datenfelder und Indikatoren sicherzu-

stellen, erscheint eine Beschrankung, welchen Hinweisen nachgegangen wird, aus Sicht

des Instituts nicht sachgerecht.

In einer Stellungnahme wurde die Auffassung geduBert, dass ohne die Prifung von In-
dikatorergebnissen in einem Stellungnahmeverfahren magliche Einschrankungen der
Validitat von Indikatoren nicht festgestellt werden kdnnten. Der Hinweis des Instituts,
dass bei Betrachtung unterschiedlicher Merkmale der Versorgung durch zwei Untersu-
chungsverfahren auch unterschiedliche Bewertungsergebnisse resultieren kdnnen und
dass daher nur schwache Ubereinstimmungen zwischen Indikatorergebnissen und Er-
gebnissen des Stellungnahmeverfahrens in seiner bisherigen Form zu erwarten sind,
wurde als unangemessen wahrgenommen, da dies eine kritische Beurteilung der Vali-
ditat von Indikatorergebnissen verhindere (GKV-SV, S. 10 f.).

IQTIG: Die Aussagekraft von Qualitatsindikatoren und Kennzahlen kann auch abschlie-
Bend bewertet werden, ohne dass zu deren Ergebnissen ein Stellungnahmeverfahren
durchgefuhrt wurde. Die Eignungskriterien und die Eignungsprifung des IQTIG sind so
ausgelegt, dass Qualitatsindikatoren und Kennzahlen, die die Eignungskriterien erftllen,
aussagekréftige (= valide) Indikatorergebnisse produzieren. Die Annahme, dass eine
Prifung von Indikatorergebnissen durch das Stellungnahmeverfahren notwendig sei,
unterstellt, dass das Stellungnahmeverfahren einen Goldstandard darstellt. Jedoch er-
fallt das Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL nicht die Kriterien fur einen Gold-
standard. Bereits aus diesem Grund allein sind nur schwache Ubereinstimmungen zwi-
schen Indikatorergebnissen und Ergebnissen des Stellungnahmeverfahrens zu

erwarten.
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AuBerdem werden im Stellungnahmeverfahren teilweise auch hinter den Indikatorer-

gebnissen liegende Defizite betrachtet, wie beispielsweise Strukturen und Prozesse, die

flr unzureichende Indikatorergebnisse verantwortlich gemacht werden. Dies bedeutet,

dass Stellungnahmeverfahren und Indikatoren teilweise unterschiedliche Qualitats-

merkmale betrachten. Unterschiedliche Qualitatsmerkmale mussen jedoch nicht unbe-

dingt korreliert sein. Es kdnnen also auch deshalb geringe Ubereinstimmungen zwi-

schen den Ergebnissen des Stellungnahmeverfahrens und den Indikatoren resultieren,

weil jeweils unterschiedliche Merkmale betrachtet werden.

Risikoadjustierung

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde kritisiert, dass offenbleibe, wie die Glte der Ri-

sikoadjustierung beurteilt werde (DKG, S. 5). Zudem mUsse die Angemessenheit der Risikoadjus-

tierung regelmaBig unter Einbezug von wissenschaftlicher Literatur und Expertengremien ge-

priift werden und nicht nur bei Vorliegen diesbeziiglicher Hinweise (DKG, S. 13). Demgegeniiber

wurde in einer anderen Stellungnahme die Empfehlung geduBert, nicht zu sehr auf die Risikoad-

justierung der Indikatoren zu fokussieren (LAG NRW, S. 3).

I0TIG: Das IQTIG beurteilt die Gute der Risikoadjustierung daran, ob alle haufigen und

relevanten patientenseitigen Faktoren, die das Indikatorergebnis beeinflussen kdnnen,

im Risikoadjustierungsmodell bertcksichtigt sind. Dies beinhaltet sowohl die inhaltlich

als auch die statistisch angemessene Berlcksichtigung dieser Faktoren, d. h., auch

mogliche Mangel in der Operationalisierung der Risikofaktoren werden bei der Beurtei-

lung berilcksichtigt. Welche Faktoren fir die Risikoadjustierung potenziell relevant

sind, ermittelt das I0TIG anhand wissenschaftlicher Publikationen sowie durch Konsul-

tation der Expertengremien. Bei bereits bestehender Risikoadjustierung fir einen Indi-

kator prift das IQTIG regelmaBig, ob neue Literaturhinweise oder Hinweise der Exper-

tinnen und Experten eine geanderte Relevanz der bisher berlcksichtigten und bislang

unbericksichtigter Einflussfaktoren nahelegen. In diesem Fall erfolgt eine neue Beur-

teilung und ggf. Uberarbeitung der Risikoadjustierung.

Praktikabilitdt der Messung

In Bezug auf das Eignungskriterium ,Praktikabilitat der Messung” wurde die Methodik
des I0TIG zur Aufwandsschatzung in einer Stellungnahme dahingehend kritisiert, dass
auch sozialdatenbasierte Qualitatsindikatoren hohe Aufwande im Stellungnahmever-
fahren verursachten. Zudem gingen einige sozialdatenbasierte Indikatoren mit einer
fallbezogenen QS-Dokumentation einher. Beide Aspekte sollten bei der Aufwand-Nut-
zen-Betrachtung beriicksichtigt werden (DKG, S. 13 f.).
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I0TIG: Der Aufwand des Stellungnahmeverfahrens nach § 17 DeQS-RL hangt in erster Li-
nie von dessen Ausgestaltung ab. Diese Ausgestaltung wird bisher zwischen den durch-
fihrenden Organisationen unterschiedlich umgesetzt (IQTIG 2020, Kapitel 2) und dies
musste bei empirischen Erhebungen zum Aufwand bertcksichtigt werden. Unabhangig
davon erscheint vor Abschluss der vom G-BA am 6.Marz 2024 beauftragten Weiterent-
wicklung des Verfahrens zur qualitativen Bewertung (G-BA 2024b) eine entsprechende
Aufwandserhebung weiterhin nicht sinnvoll. Des Weiteren missen Qualitatsindikatoren
nicht zwingend mit einem Stellungnahmeverfahren verbunden sein, damit ihre Ergeb-
nisse zur Qualitatsverbesserung genutzt werden kdnnen, beispielsweise als Feedback
fr das interne Qualitatsmanagement der Leistungserbringer oder im Rahmen von Ver-
offentlichungen fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Patienten. Die Auf-
wande im Stellungnahmeverfahren sind daher nicht maBgeblich fir die Eignungsbeur-
teilung der Indikatoren, sondern sollten Anlass sein, das Stellungnahmeverfahren

hinsichtlich seiner Ausgestaltung weiterzuentwickeln.

Sofern Indikatoren nicht nur auf Basis von Sozialdaten berechnet werden, sondern zu-
satzlich eine fallbezogene 0S-Dokumentation erfordern, geht dies bereits jetzt in die

Aufwandsschatzung ein.

In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass auch geanderte Ausfullhin-
weise regelhaft Aufwand in der Anwendung der Indikatoren generierten, der berlck-
sichtigt werden solle (DKG, S. 14).

IQTIG: Auch Aktivitaten im Zusammenhang mit dem Datenmanagement wie z. B. die
Kommunikation und Beachtung geanderter Ausfillhinweise erzeugen Aufwand bei den
Leistungserbringern. Derzeit bezieht das IQTIG diesen Aufwand aus zwei Griinden nicht

in der Entscheidung tiber Empfehlungen zum Einsatz von Indikatoren ein:

= Esliegen keine belastbaren Daten zur Hohe dieses Aufwands vor. Erforderlich ware
eine empirische Erhebung, die nicht nur den Zeitaufwand fir die Umsetzung von
Ausflllhinweisen quantifiziert, sondern diesen auch in Bezug zum Aufwand fir die
Datenfelddokumentation setzt. Anderenfalls ware eine Verrechnung in Aufwands-
einheiten nicht maglich. Eine solche Erhebung konnte im Rahmen des Auftrags nicht

durchgeflhrt werden.

= Die Aufwand-Nutzen-Abwagung flr Indikatoren dient Empfehlungen flr deren zu-
kiinftigen Einsatz. Von Anpassungen der Datenfelder und Ausflllhinweise in der Ver-
gangenheit kann jedoch nicht auf den Umfang kinftiger Anpassungen geschlossen
werden. Die wahrscheinlichste Konstellation ist, dass nach einer erfolgten Anpas-
sung auf absehbare Zeit nur geringfligige weitere Anpassungen erforderlich sind.
Eine Prognose der kiinftigen Aufwande flir geanderte Ausfillhinweise ist daher nicht

zuverlassig moglich.
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2.3 Evidenzrecherche

Zusammenhang mit patientenrelevantem Merkmal

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass der Fokus
auf Leitlinien liegen sollte, die durch deutsche Fachgesellschaften etabliert seien und in
der Fort- und Weiterbildung eine maBgebliche Rolle spielten. So sei es nicht sinnvoll,
neue Indikatoren und Datenfelder auf Leitlinien aufzubauen, die von den

Fachgesellschaften nicht genutzt wirden und die nicht in der arztlichen Weiterbildung

Wiirdigung

beinhaltet seien (LAG NRW, S. 3).

IQTIG: Die recherchierten Leitlinien wurden flir den Beleg des Zusammenhangs eines
geforderten Prozesses mit einem patientenrelevanten Outcome verwendet. Fir diesen
Beleg verlangt das IQTIG ein hohes MaB an Sicherheit bzw. definierte Evidenzanforde-
rungen mussen erflllt sein. Daher werden im Rahmen der vorliegenden Eignungspri-
fung der Indikatoren nur hochwertige Leitlinien, d. h. mit entsprechender AGREE-II-Be-
wertung akzeptiert. Auf diese Weise soll ein hoher Nutzen der Qualitatsindikatoren
sichergestellt werden. Das IQTIG geht davon aus, dass alle vom IQTIG genutzten, hoch-
wertigen Leitlinien auch in der Versorgung in Deutschland verwendet werden. Wider-
spriche gegenlber anderen Leitlinien aus dem deutschen Versorgungskontext sind

nicht identifiziert worden. Im Rahmen des vorliegenden Berichts wurden weder neue

Qualitatsindikatoren, noch Datenfelder entwickelt.

Indikatoren zur Indikationsqualitat

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation stellte fest, dass das I0TIG bei
Qualitatsindikatoren zur Indikationsqualitat vom bisherigen methodischen Vorgehen
abweiche und auch schwachere als ,starke” Leitlinienempfehlungen zulasse. Daher
hatten solche Indikatoren nicht die gleiche methodische Gulte, verblieben
ungerechtfertigt im Verfahren und lésten Uberflissige Stellungnahmeverfahren aus.
Zudem ergaben sich gegeniber den im Abschlussbericht ,Empfehlungen zur
Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen
Qualitatssicherung. Indikatorensets der Verfahren 0S PCI, 0S HSMDEF und QS KEP”
(IQTIG 2023) gepriften Qualitatsindikatoren Inkonsistenzen (DKG, S. 7, 10, 12). Von einer
anderen stellungnahmeberechtigten Organisation wurde die Abweichung des
Vorgehens bei Indikationsqualitatsindikatoren begriBt - und weiterhin die Frage
aufgeworfen, ob dieses Vorgehen bzw. die Akzeptanz von Leitlinien-Empfehlungen mit
schwacherer Evidenz nicht auch auf andere Indikatortypen erweitert werden kdnne
(PatV, S. 2).
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IQTIG: Bei Qualitatsindikatoren zur Indikationsqualitat wurden abweichend zum bishe-
rigen Vorgehen im Abschlussbericht,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfah-
ren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung. Indikatorensets der Verfah-
ren QS PCl, S HSMDEF und QS KEP” (IQTIG 2023) auch schwache und moderate
Empfehlungen aus hochwertigen Leitlinien zunachst extrahiert. Teilweise werden
Empfehlungen fur Therapien mit nachgewiesenem Nutzen auch nur als moderat oder
schwach empfohlen (,kann/sollte” erwogen werden), weil Patientinnen und Patientenim
Rahmen der partizipativen Entscheidungsfindung hohen Einfluss auf die Therapiewahl
haben. Bei den im Rahmen des vorliegenden Berichts gepriften Indikatoren zur Indika-
tionsqualitat wurde jedoch vor Abschluss der Prifung des Zusammenhangs mit einem
patientenrelevanten Merkmal festgestellt, dass ein anderes Eignungskriterium nicht er-
flllt ist. Daher wurde mit den bislang extrahierten Empfehlungen nicht weiter festge-
legt, wie im weiteren Prufverfahren damit umgegangen worden ware. Das IQTIG wird
sich mit dem Thema Indikationsqualitat zuklnftig tiefgreifender beschaftigen. Hierbei
kénnen auch die erforderlichen Evidenzanforderungen thematisiert werden.

Eine entsprechend angepasste Methodik fir Indikatoren der Indikationsqualitat hatte
auf die im Rahmen des Abschlussberichts ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von
Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung. Indikatorensets der
Verfahren QS PCI, 0S HSMDEF und QS KEP” (IQTIG 2023) gepriiften Indikatoren keine Aus-
wirkungen: Entweder lieB sich der Zusammenhang mit einem patientenrelevanten
Merkmal fur die Indikatoren zur Indikationsstellung mithilfe starker Empfehlungen be-
legen oder er wurde nicht abschlieBend gepruft, da die Qualitatsindikatoren aufgrund

anderer Eignungskriterien zur Aussetzung empfohlen wurden.

Anhang Recherchebericht

Einer stellungnahmeberechtigten Organisation war es unklar, wie das IQTIG
Entscheidungen bei den Recherchen treffe und welches Vorgehen angewendet worden
sei (DNVF, S. 1). Eine andere stellungnahmeberechtigte Organisation stellte fest, dass
das IQTIG bei der Recherche ,sehr formalen Kriterien” folge, was sinnvoll sei, aber dazu
fuhren konne, dass z.B. Verweise von LAG ,auf andere erganzende Leitlinien
unbericksichtigt bleiben, wie zum Beispiel die S3-Leitlinie ,Strategien zur Sicherung
rationaler Antibiotika-Anwendung im Krankenhaus - update 2018 im QS-Verfahren
QS CAP”. Allerdings hatte dies keinen Enfluss auf das Resultat der Eignungsprifung der
Indikatoren. Bei der kritischen Bewertung von Leitlinien mittels AGREE-II fehlten dieser
Organisation zudem Angaben zur Expertise der Bewerterinnen und Bewerter
(LAG SN (Trausch), S. 5).

IQTIG: Das Vorgehen und die Methodik zu den Literaturrecherchen sind im Abschluss-

bericht in Abschnitt 2.3.2 sowie im Anhang C zur Literaturrecherche zum vorliegenden
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Bericht dokumentiert. Entscheidungen zum Einschluss von Literatur bzw. bei der kriti-
schen Bewertung von Literatur werden immer diskutiert und eine Einigung herbeige-
fahrt. Die genannte Leitlinie ist fur das 0S-Verfahren 0S CAP im Titel-Screening ausge-
schlossen worden und zudem ist ihre Glltigkeit im Januar 2024 abgelaufen.

Die AGREE-II-Bewertung wird am IQTIG durch mindestens zwei Personen durchgefihrt,

die langjahrige Erfahrung in der Nutzung des AGREE-II-Instruments haben.

2.4 Entwicklung von Kriterien und Kategorien fiir die Durchfiihrung
des Stellungnahmeverfahrens gemas § 17 DeQS-RL

Zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen duBerten sich zudem zu den Ausflihrungen zum
methodischen Vorgehen zur Entwicklung von Kriterien und Kategorien fir die Durchfihrung des
Stellungnahmeverfahrens gemaB § 17 DeQS-RL. Eine der stellungnahmeberechtigten Organisati-
onen wies darauf hin, dass eine Gesamtbewertung der Ergebnisse erst nach Vorlagen der entwi-
ckelten Kriterien und Kategorien fir die Stellungnahmeverfahren zu den sechs QS-Verfahren
nach dem Abschlussbericht mdglich sei (BAK, S. 11). Die zweite stellungnahmeberechtigte Orga-
nisation merkte an, dass die theoretischen Eckpunkte des beschriebenen Vorgehens grundsatz-
lich nachvollziehbar seien, die Methodik zur Entwicklung und Beurteilung der Bewertungskriterien
jedoch hoch komplex sei. Es solle eine praktikable Methodik vorgesehen werden, die den Anfor-
derungen der Beauftragung zur qualitativen Bewertung entspreche. Dariber hinaus sei die Inter-
pretation des Stellungnahmeverfahrens nach DeQS-RL als Zertifizierungsverfahren nicht sach-
gerecht. Es wird darum gebeten, die bereits gebrauchlichen Begrifflichkeiten der DeQS-RL zu
verwenden und sich damit zu bereits bestehenden Begrifflichkeiten auBerhalb der gesetzlichen
Qualitatssicherung des G-BA, wie Zertifikaten und Zertifizierungen, klar abzugrenzen (GKV-SV,
S. 6; S. 15-16). Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation fragte nach, wann die Bewer-

tungskriterien und -kategorien flr die drei Modellverfahren vorgelegt wiirden (DKG, S. 8).

IQTIG: Die Methodik fiir die Entwicklung von Kriterien und Kategorien fiir das Stellung-
nahmeverfahren ist nicht mehr Bestandteil des Abschlussberichts. In der Zwischenzeit
erging der Auftrag an das IQTIG zur Entwicklung von Empfehlungen zur Weiterentwick-
lung des Verfahrens der qualitativen Beurteilung (G-BA 2024b). Das IQTIG strebt an, dass
sich die Kriterienentwicklung an den in diesem Auftrag formulierten Anforderungen ori-
entiert. Dementsprechend wurden auch noch keine Bewertungskriterien und -katego-
rien fir die drei Modellverfahren (0S PCI, 0S HSMDEF und 0S KEP) vorgelegt. Diese wer-
den ebenfalls im Kontext der 0.g. Beauftragung entwickelt werden. Bis zum Vorliegen
dieser Bewertungskriterien sieht das IQTIG vor, die Hintergrundtexte zu den Qualitatsin-
dikatoren in den Rechenregeln zu prifen und ggf. zu Gberarbeiten, sodass deutlicher(e)
Informationen zu Hintergrund und Ziel der Qualitatsindikatoren hervorgehen, die im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens unterstitzend zur Vorbereitung durch LAG und

Leistungserbringer genutzt werden kénnen.
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Das IQTIG bezeichnet das Stellungnahmeverfahren gemaB Richtlinie nicht als Zertifizie-
rungsverfahren. Die betreffende Passage im Bericht sollte vielmehr deutlich machen,
dass aus methodischer Sicht eine strukturell vergleichbare Situation vorliegt und dem-
entsprechend bei der Entwicklung von Bewertungskriterien fur das Stellungnahmever-
fahren idealerweise mit gleicher Sorgfalt wie bei der Entwicklung von Zertifizierungen

vorgegangen wirde.
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3  Ergebnisse und Empfehlungen

3.1 Allgemeines zu Ergebnissen und Empfehlungen

Gesamtschau der Indikatorensets und systematische Analyse weiterer bestehender
Qualitatsdefizite

In zwei Stellungnahmen wurde kritisch angemerkt, dass zwar ein Abgleich mit den Qua-
litatszielen gemaB De(QS-RL erfolgt sei, jedoch eine systematische Analyse der beste-
henden Qualitatsdefizite und Risiken sowie die Uberpriifung, ob die verbleibenden Indi-
katoren die relevanten Aspekte in den jeweiligen Dimensionen abbilden, fehle (PatV,
S. 3) bzw. nur eingeschrankt vorgenommen worden sei (GKV-SV, S. 14). Es sei lediglich
eine Aktualisierung der bestehenden Indikatorensets im Sinne der Verfahrenspflege er-
folgt (PatV, S. 3; GKV-SV, S. 4), ohne grundlegende Neuausrichtung (GKV-SV, S. 4). Es
fehle an eindeutigen Empfehlungen fur die Weiterentwicklung von QS-Verfahren aqui-
valent zu den klar formulierten Empfehlungen fir die ersatzlose Abschaltung von Indi-
katoren (PatV, S. 2).

Auch in einer weiteren Stellungnahme wurde kritisiert, dass keine Analyse von mogli-
chen Erganzungen oder Alternativen zu bestehenden Indikatorensets erfolgt sei. Dies
sei jedoch notwendig, um einzuschatzen, ob nach Umsetzung der Empfehlung ein sinn-
volles Gesamtportfolio an Indikatoren verbleibe (LAG NRW, S. 2).

Von einer anderen stellungnahmeberechtigten Organisation konnte nachvollzogen wer-
den, dass eine umfassende Abwagung der Vor- und Nachteile der Gesamtaussetzung
eines 0S-Verfahrens bzw. eine Aussage der Vollstandigkeit und Aussagekraft der ver-
bleibenden Indikatorensets nur eingeschrankt moglich war, da dies zum einen kein Auf-
tragsbestandteil war und eine systematische Betrachtung der Qualitatsdefizite der Ver-
sorgungsbereiche oder auch die Nennung von mdglichen neuen, bis jetzt fehlenden
Qualitatsindikatoren, zum anderen auch im zeitlichen Rahmen dieser Beauftragung
nicht hatten geleistet werden kdnnen. Daher wird begriBt, dass zumindest teilweise
Hinweise auf mdgliche weitere Qualititsaspekte gegeben wurden (BAK, S. 11).

IQTIG: Eine Gber die Gegenulberstellung der residualen Indikatorensets mit den jeweili-
gen Richtlinienzielen und adressierten Qualitatsdimensionen hinausgehende, systema-
tische Uberpriifung der Ausrichtung der QS-Verfahren an bestehenden Qualitatsdefizi-
ten und Qualitatszielen konnte im Rahmen der Auftragsbearbeitung aus folgendem
Grund nichterfolgen: Fur einen derartigen Abgleich ist eine systematische Aufbereitung
der Qualitatsdefizite im jeweiligen Versorgungsbereich des 0S-Verfahrens notwendig.

Das erfolgtin der Regel im Rahmen der Verfahrensentwicklung mittels eines sogenann-
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ten Qualitatsmodells fur den Versorgungsbereich. Durch Abgleich der bestehenden In-
dikatoren mit den Qualitatsmerkmalen mit Verbesserungspotenzial und Bedeutung fir
die Patientinnen und Patienten kann dann festgestellt werden, ob die bestehenden In-
dikatoren die relevanten Qualitatsdefizite adressieren. Fur die betrachteten Verfahren
und die bisher eingesetzten Indikatorensets kann zwar anhand der grundlegenden Qua-
litdtsdimensionen des IQTIG-Rahmenkonzepts (I0TIG 2022b) beurteilt werden, ob alle
Qualitatsdimensionen (weiterhin) abgedeckt werden. Diese Darstellung findet sich im
Kapitel ,Fazit und Ausblick” des Abschlussberichts. Dass eine Qualitatsdimension ggf.
nicht mehr durch das Set abgebildet wird, wird dabei nicht als Kriterium flr die Ausset-
zung eines QS-Verfahrens herangezogen, weil sich die Aufwand-Nutzen-Bilanz der im
Set verbliebenen Indikatoren dadurch nicht andert. Der erfolgte Abgleich der verbliebe-
nen Indikatorensets mit den Qualitdtsdimensionen des Rahmenkonzepts entspricht
nicht einer systematischen Aufbereitung der Qualitatsdefizite eines Versorgungsbe-
reichs, da fur die bestehenden Verfahren kein Qualitdtsmodell vorliegt. Vollstandige
Qualitatsmodelle fir die bestehenden Verfahren konnten im Rahmen dieser Beauftra-

gung nicht entwickelt werden.

Indikationsqualitat

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation stimmte dem IQTIG zu, dass die
Indikationsstellung ein hdchst patientenindividueller Vorgang ist, der schlecht operati-
onalisierbar sei. Es wird betont, dass durch QS-Daten haufig nicht zwischen einem in-
dizierten und einem nicht indizierten Eingriff unterschieden werden kdnne. Es waren
alternative Uberlegungen zu Methoden und Instrumenten zur Erfassung der Indikati-
onsqualitat notwendig (BAK, S. 10).

Eine andere stellungnahmeberechtigte Organisation kritisierte, dass die Indikations-
stellung und deren Qualitat fir ein Qualitatssicherungsverfahren, vor allem fir diagno-
sebezogene Verfahren wie z. B. 0S CAP, unverzichtbare Parameter seien und somit
nicht unbeachtet gelassen werden dirften. Es misse dringend eine Neuaufstellung der
Operationalisierung der Indikationsindikatoren gefunden werden, welche leitlinienge-
recht die Informationen zur Indikationsqualitat aufdecken, jedoch das Aufwand-Nut-
zen-Verhaltnis nicht verschlechterten. Die derzeitigen WeiterentwicklungsmaBnah-
men und -vorschlage wirden die Herausforderungen der Indikationsindikatoren nicht
I6sen (LAG NRW, S. 1,5). Aus Sicht einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisa-
tion sollte die zuklinftige Erfassung der Indikationsqualitat weitergehend diskutiert und
konkrete nachste Schritte flir die zukinftige alternative Messung der Indikationsqualitat
mit dem Abschlussbericht vorgelegt werden. Dies begriindet die stellungnahmeberech-
tigte Organisation mit der hohen Patientenrelevanz der Indikationsstellung (GKV-SV,
S.6,12).
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IQTIG: Auch aus Sicht des IQTIG ist die Qualitatssicherung einer angemessenen Indika-
tionsstellung von hoher Bedeutung fur die Patientinnen und Patienten. Das IQTIG wird
sich daher mit moglichen Alternativen zur Erfassung der Indikationsqualitat zukinftig
tiefgreifender beschaftigen. Hierbei ware vorstellbar, dass durch Einbezug von Sozial-
daten bei den Krankenkassen eine adaquate Indikationsstellung z. B. bei elektiven Ein-
griffen durch BerUcksichtigung von vorausgehenden konservativen MaBnahmen valider
abgebildet werden kdnnte. Dies konnte beispielsweise durch die Berlicksichtigung von
Verordnungsdaten von Arzneimitteln oder therapeutischen Leistungen (z. B. Physio-
therapie) erfolgen. Dariiber hinaus konnen Mdglichkeiten wie die Nutzung von kiinstli-
cher Intelligenz zur Auswertung z. B. von Rontgenbildern von Hifte und Knie zur Erken-
nung einer Arthrose oder auch zur Auswertung von Ultraschall oder MRT/CT-Bildern

bezliglich der Diagnose einer Karotisstenose geprift werden.

Zeitplanung zur Umsetzung der Empfehlungen

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde darauf hingewiesen, dass
alle zum Vorbericht noch ausstehenden Prifvorgange und abschlieBenden Bewertun-
gen bis zum Abschlussbericht durchgeflihrt werden oder eine konkrete Perspektive
hierzu vorlegt werden sollte. Dabei solle insgesamt darauf geachtet werden, dass die
angegebenen Zeitplane zur Umsetzung der Empfehlungen realistisch seien und nach
entsprechendem Beschluss des G-BA auch umgesetzt werden kénnten (DKG S. 5). Au-
Berdem sollten die Umsetzungsempfehlungen in den Zeitplanen mit konkreten Jahres-
zahlen versehen und nicht mit einem Zusatz ggf. teilweise offengehalten werden
(DKGS. 7).

Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation regte an, beziglich u. a. der Kenn-
zahlenim Verfahren 0S KAROTIS, zu denen zum Abgabezeitpunkt des Vorberichts fir die
Berechnung des Potenzials zur Verbesserung nicht alle notwendigen Ergebnisse aus
dem Erfassungsjahr 2022 / Auswertungsjahr 2023 vorlagen, die Berechnungen nun zu
aktualisieren, da in der Zwischenzeit die entsprechenden aktuellen Zahlen des EJ 2023
vorliegen wiirden (z. B. S CAP und 0S KARQTIS) (LAG SN (Trausch), S. 2).

IQTIG: Aufgrund des Beginns der Auftragsbearbeitung im Januar 2023 wurden die Spe-
zifikationen und Daten des EJ 2022 als Priifgrundlage genommen. Eine erneute Berech-
nung aller Ergebnisse auf Grundlage der Daten des EJ 2023 ist nicht vorgesehen. Es ist
jedoch vorgesehen, dass diese Berechnungen im Rahmen der Verfahrenspflege im jahr-
lichen Turnus regelmaBig durchgefiihrt werden. Offene Priifvorgange, wie z. B. im Ver-
fahren 0S KAROTIS, wurden, soweit mdglich, auf der Grundlage der Daten des EJ 2023

flr die betreffenden Kennzahlen und Qualitatsindikatoren abgeschlossen.
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Die Zeitplane bis zur Umsetzung der Empfehlungen wurden im Abschlussbericht kon-
kretisiert und das jeweilige Erfassungsjahr fir die Umsetzung und das jeweiligen Aus-

wertungsjahr fir das Wirksamwerden angegeben.

Die Zeitplane bis zur Umsetzung der Empfehlungen wurden im Abschlussbericht kon-

kretisiert und das jeweilige Erfassungsjahr fir die Umsetzung und das jeweiligen Aus-

wertungsjahr fir das Wirksamwerden angegeben.

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen kritisieren, dass die Durchflihrung
des Stellungnahmeverfahrens mit den Leistungserbringern bis zur endgultigen Umset-
zung der Empfehlungen durch den G-BA nicht zielflihrend sei und dadurch ggf. die Ak-
zeptanz der Leistungserbringer gegentiber den Verfahren sinke. In der Stellungnahme
wird betont, dass die Anpassungen der Spezifikationen sowie der Rechenregeln nach
dem Beschluss des G-BA so zeitnah wie mdglich erfolgen solle (LAG BY, HE, MV, RP, SL,
SH, S. 2). In einer weiteren Stellungnahme wird gefordert, dass jeweils noch kiirzere
Zeitspannen bis zur Umsetzung der Empfehlungen mdglich gemacht werden sollten
(LAG SN (Kaiser), S. 3). Bezlglich der geplanten Anpassungen im Stellungnahmeverfah-
ren und der Datenerhebung laut den Zeitplanen schlagt eine weitere stellungnahmebe-
rechtigte Organisation vor, schon friher den Dokumentationsaufwand bei den Leis-
tungserbringern zu reduzieren, als es derzeit angedacht sei. Ein Vorschlag dazu ware,
Uber einen Servicerelease zum EJ 2025 die zur Streichung empfohlenen Datenfelder
bereits nicht mehr erfassen zu lassen oder ber eine Eingabeempfehlung den Doku-

mentationsaufwand der Leistungserbringer stark zu verringern (LAG BW, S. 4).

IQTIG: Das IQTIG verweist darauf, dass die mit dem Abschlussbericht vorgelegten Emp-
fehlungen im G-BA ausfihrlich beraten und beschlossen werden muissen. Erst im An-
schluss ist es sinnvoll, Anderungen an der Spezifikation oder den Rechenregeln vorzu-
nehmen. Aus verfahrenstechnischen Grinden kann eine Anpassung/Streichung von
einzelnen Datenfeldern nicht bereits fur das Erfassungsjahr 2025 erfolgen. Dies wurde
auch in der Beauftragung des G-BA bertcksichtigt und eine Umsetzung der Empfehlun-

gen zu den sechs vorliegenden QS-Verfahren fiir das Erfassungsjahr 2026 vorgesehen.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation unterstltzte den Vorschlag des IQTIG,
neue Datenquellen wie die Sozialdaten bei den Krankenkassen oder auch die Patienten-
befragung zu nutzen, um die Indikatoren zu operationalisieren. Zusatzlich wird darum
gebeten, konkrete Vorschlage zu deren Umsetzung vorzubereiten und dem G-BA vorzu-
legen (GKV-SV, S. 7).

IQTIG: Es wurden erste grundsétzliche Uberlegungen zur méglichen Nutzung der Sozi-
aldaten bei den Krankenkassen, von Patientenbefragungen und der Daten der klini-

schen Krebsregister in den QS-Verfahren innerhalb dieses Berichtes geduBert. Wenn
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3.2

der G-BA diesen Uberlegungen folgt, ben&tigt es konkrete Beauftragungen, um dies tief-
gehender zu priifen und auszuarbeiten. Das IQTIG ist gerne bereit, den G-BA bei der Er-

stellung entsprechender Beauftragungen zu beraten und ihm zuzuarbeiten.

Allgemeines zum QS-Verfahren Koronarchirurgie und Eingriffe an
Herzklappen (0S KCHK)

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurden samtliche im Bericht dar-

gestellten Ergebnisse befiirwortet. Den Empfehlungen des IQTIG beziiglich der Uberar-

beitung der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen kénne ohne Anderungsvorschldge zu-
gestimmt werden (DGK, S. 1-2).

IQTIG: Das IQTIG begriiBt die Befiirwortung und Zustimmung der Stellungnehmenden zu
den Empfehlungen.

Umfang des QI-Sets

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde betont, dass das Verfahren

0S KCHK auch nach Uberarbeitung noch immer sehr umfangreich sei und zur Durchfiih-

rung eines Stellungnahmeverfahrens nach DeQS-RL als kaum praktikabel erscheine. Es

wurde in der Stellungnahme aber selbst die hohe Relevanz des verbleibenden Indikato-

rensets betont, da es sich ausschlieBlich um Ergebnisindikatoren handele. Zudem

wurde zum einen auf die vom G-BA bereits beschlossene Zusammenfassung der Indi-

katoren zu den Re-Eingriffen und zum anderen auf die perspektivisch vorgesehene Zu-

sammenfassung der Komplikationsindikatoren verwiesen. Aufgrund dieser Zusam-

menfassungen und der vom IQTIG im Abschlussbericht angeklindigten weitergehenden

Umstellung zur Nutzung von Sozialdaten erscheinen der stellungnahmeberechtigten

Organisation die Empfehlungen des IQTIG zunachst aber nachvollziehbar. Mit Blick auf

den weiterhin groBen Umfang des QS-Verfahrens wird empfohlen, das Verfahren solle

weiterhin kontinuierlich geprift und weiterentwickelt werden (GKV-SV, S. 4, 16).

I0TIG: Das Indikatorenset des Verfahrens 0S KCHK, das im Erfassungsjahr 2022 noch
106 Qualitatsindikatoren und 11 Kennzahlen umfasste, wiirde nach Verfahrenspflege der
letzten Jahre und nach erfolgter Verfahrensiberprifung auf 36 Indikatoren und sechs
Kennzahlen reduziert. Durch die perspektivisch vorgesehene Zusammenlegung der
Komplikationsindikatoren erfolgt eine weitere Reduktion um drei Indikatoren. Dieses
verbleibende Set an Qualitatsindikatoren und Kennzahlen verteilt sich auf insgesamt 6
Leistungsbereiche, sodass sich der Umfang bezogen auf den jeweiligen Leistungsbe-
reich relativiert. Eine weitere, in die unterjahrige Verfahrenspflege regelhaft integrierte

Uberpriifung des Indikatorensets ist vorgesehen.

© I0TIG 2024 36



Empfehlungen zur WE QS KCHK, S CAP, 0S MC, 0S KAROTIS, 0S DEK, QS HGV Wiirdigung

Anordnung der Indikatoren und Kennzahlen in der Ubersichtstabelle und im FlieBtext

Aus der Sicht einer stellungnahmeberechtigten Organisation sei die Lesbarkeit der

Texte zum QS-Verfahren S KCHK erschwert, da sich die Anordnung der Qualitatsindi-

katoren in der Ubersichtstabelle und im FlieBtext unterscheide (BAK, S. 4).

3.3

IQTIG: Die Ubersichtstabellen ermdglichen die Leistungsbereich-bezogene Betrach-
tung der einzelnen Qualitatsindikatoren und Kennzahlen und deren entsprechenden Er-
gebnissen der Uberpriifung. Die Anordnung der Indikatoren bzw. deren Darstellung als
den jeweiligen Auswertungsmodulen zuzuordnenden Indikatorensets wird durch das
IQTIG demnach als zweckdienlich erachtet. Eine dementsprechende Anordnung der In-
dikatoren und Kennzahlen im FlieBtext wirde zwar der beschriebenen Logik ebenso fol-
gen, aber zu einer nicht zu vertretenden Umfangserweiterung des Berichts fuhren, mit
erheblicher Redundanz der dargestellten Ergebnisse. Fiir die Lesbarkeit ware dies von
groBerem Nachteil.

Empfehlungen zu den Qualitatsindikatoren im QS-Verfahren Koro-
narchirurgie und Eingriffe an Herzklappen (0S KCHK)

Indikatoren der Gruppe: Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von
90 Tagen nach einem Eingriff (IDs 362007, 392005, 402005)

Nach Einschatzung einer stellungnahmeberechtigten Organisation sollte die vom IQTIG
vorgesehene Zusammenlegung der Komplikationsindikatoren zu dem auf Sozialdaten
basierenden Qualitatsindikator ,Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen in-
nerhalb von 90 Tagen nach einem Eingriff” starker als Ergebnis der Weiterentwicklung
zum Ausdruck gebracht werden. In der Stellungnahme wird darauf verwiesen, dass es
sich bei der vom IQTIG als Perspektive beschriebenen Zusammenlegung eher um eine
konkrete Empfehlung handele (DKG, S. 14).

I0TIG: Nach Prifung des Hinweises wurde den Ausfuhrungen der Stellungnahme ge-
folgt und die perspektivisch vorgesehene Zusammenlegung der Komplikationsindika-
toren deutlicher als Ergebnis der Weiterentwicklung im Rahmen der Verfahrenspflege
zum Ausdruck gebracht. DemgemaB erfolgte eine Anpassung des entsprechenden Ab-
satzes im Abschnitt 3.16 (Fazit und Ausblick) im Abschlussbericht.

Indikatoren der Gruppe: Sterblichkeit innerhalb eines Jahres (IDs 352009, 362021, 372008,
382008, 392013, 402013)

Es wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation bezlglich des Indikators
~Sterblichkeit innerhalb eines Jahres” auf eine scheinbare Implausibilitat hingewiesen.
So stufe das IQTIG die Beeinflussbarkeit dieses Indikators als eher niedrig, die Brauch-
barkeit aber als hoch ein (BAK, S. 4-5).
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I0TIG: Die Einschatzung eines jeden Eignungskriteriums erfolgt unabhangig von den
anderen, um transparent aufzuzeigen, bei welchen Eignungskriterien Einschrankungen
vorliegen und Ansatzpunkte zur Verbesserung geboten sind (siehe Abschnitt 2.2 im Be-
richt). Das IQTIG bewertet aufgrund der stark eingeschrénkten Zuschreibbarkeit der In-
dikatorenergebnisse zu den jeweiligen indexeingrifferbringenden Leistungserbringern
die Beeinflussbarkeit dieser Indikatoren als eher niedrig und daher als nicht zur Weiter-
fihrung geeignet. Es lasst sich also nicht in ausreichend vielen Fallen tberpriifen oder
nachvollziehen, ob das Ereignis ,Tod” maBgeblich durch die Qualitat der Indexleistung
beeinflusst wurde. Nichtsdestotrotz wird die Brauchbarkeit als gegeben eingeschatzt,
da die Kenntnis des eigenen Indikatorwerts flr einen Leistungserbringer ein Anlass fur
MaBnahmen des internen Qualitdtsmanagements sein kann. Neben der generellen Ana-

lyse der Ergebnisse hat der Leistungserbringer darlber hinaus die Moglichkeit der Prii-

fung der ihm bekannten Sterbefalle.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde betont, dass die Umwand-
lung der betreffenden Indikatoren zu Kennzahlen und der damit einhergehende Verzicht
auf deren Verwendung fir den unmittelbaren Einrichtungsvergleich nachvollziehbar
sei. Die weitere Zurverfligungstellung der Informationen in Form einer Kennzahl fiir das
interne Qualitdtsmanagement wird in der Stellungnahme sehr positiv bewertet (GKV-SV,
S.18).

IQTIG: Das IQTIG begriBt die Zustimmung der Stellungnehmenden zu den Empfehlun-

gen.

Priifung von Risikofaktoren zur Beriicksichtigung in einem Risikoadjustierungsmodell und

Risikoadjustierung iiber Sozialdaten bei den Krankenkassen

Des Weiteren wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation beziglich der
vom IQTIG im Vorbericht erwahnten weiteren Prifung von Risikofaktoren zur Berlck-
sichtigung in einem Risikoadjustierungsmodell fiir den zukiinftigen zusammengelegten
Komplikationsindikator zu den Re-Eingriffen und fur den Indikator ,Schlaganfall inner-
halb von 30 Tagen” darauf hingewiesen, dass es unklar sei, in welchem Rahmen diese
Prifung stattfande und bis wann die entsprechenden Ergebnisse vorlagen. In der Stel-
lungnahme wird empfohlen dies deutlicher darzustellen. Dartiber hinaus wurde in der
Stellungnahme empfohlen, deutlicher zu machen, wann die im Bericht angesprochene
Erarbeitung der Risikoadjustierung tiber Sozialdaten erfolge (DKG, S. 14-15).

I0TIG: Mit den Ergebnissen der Prifung von Risikofaktoren zur Berticksichtigung in ei-
nem Risikoadjustierungsmodell (auBer bei den Ql zur Rehospitalisierung aufgrund einer
Herzinsuffizienz innerhalb eines Jahres) ist spatestens zum Erfassungsjahr 2027 zu

rechnen. Dies wurde in den entsprechenden Abschnitten erganzt. Der Abschluss der
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Uberpriifung einer mdglichen Risikoadjustierung iiber Sozialdaten ist zum jetzigen Zeit-
punkt nicht zu terminieren. Ein entsprechender Vermerk ist dem Abschnitt ,Ausblick”
hinzugeflgt.

Fir die Indikatoren zum Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen erfolgte die noch im Vor-
bericht angekiindigte Risikoadjustierung bereits zu den endgultigen Rechenregeln zum
Auswertungsjahr 2024. Der entsprechende Abschnitt und die Ubersichtstabelle im Be-

richt wurden angepasst.

AbschlieBende Bewertung von Qualitatsindikatoren nach erstmaliger Anwendung i
lungnahmeverfahren

Durch eine stellungnahmeberechtigte Organisation wurde darauf verwiesen, dass ei-
nige der gepriften Qualitatsindikatoren sich im letzten Jahr zum ersten Mal im Stellung-
nahmeverfahren befanden und daher zum Vorbericht nicht alle Prifkriterien zur Wei-
terentwicklung angewendet werden konnten, es aber Hinweise fur ungunstige
Aufwand-Nutzen-Verhaltnisse gabe. Diesbezlglich wird in der Stellungnahme betont,
dass dies nachvollziehbar sei, da das Stellungnahmeverfahren abzuwarten bleibe und
auch noch Sitzungen des Expertengremiums zur Beratung der Ergebnisse ausstiinden.
Ein Abschluss des Prifauftrags zu diesen Indikatoren werde zum Abschlussbericht bzw.

im Rahmen der Verfahrenspflege erwartet (DKG, S. 6-7).

m Stel-

IQTIG: Die in der Stellungnahme formulierte Erwartung an eine abschlieBende Bewer-
tung der benannten Indikatoren ist aus Sicht des IQTIG nachvollziehbar. Mit Abgabe des
Abschlussberichts ist eine solche Bewertung allerdings noch nicht méglich. Eine konti-
nuierliche, im Regelbetrieb integrierte Uberpriifung ist fiir das Verfahren 0S KCHK und
somit auch fir die in der Stellungnahme genannten Indikatoren vorgesehen. Dement-
sprechend bestinde hier die Mdglichkeit auch Ergebnisse eines weiteren Stellungnah-

meverfahrens in die Bewertung einflieBen zu lassen. Die entsprechenden Passagen im

Abschlussbericht wurden angepasst.

Nicht vorhandene Risikoadjustierung - Bewertung als eingeschrankt angemessen

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde am Beispiel der Angemes-
senheit der Risikoadjustierung beim Indikator ,Schwerwiegende Komplikationen inner-
halb von 90 Tagen nach einem Mitralklappeneingriff” darauf hingewiesen, dass im
FlieBtext meist mehrere entscheidungsrelevante Aspekte nur sehr knapp benannt wir-
den, sodass es oft nicht verstandlich sei, wie dann die Gesamtbewertung zustande
komme. In dem angeflihrten Beispiel geht es um die Bewertung der Angemessenheit
der Risikoadjustierung als eingeschrankt angemessen (GKV-SV, S. 13).

© I0TIG 2024

39



Empfehlungen zur WE QS KCHK, S CAP, 0S MC, 0S KAROTIS, 0S DEK, QS HGV Wiirdigung

3.4

QS-Filter

IQTIG: Mit Blick auf das von der stellungnahmeberechtigten Organisation verwiesene
Beispiel konnte nach erfolgter Prifung des Hinweises festgestellt werden, dass im Vor-
bericht die Angemessenheit der Risikoadjustierung falschlicherweise als eingeschrankt
angemessen bewertet wurde. Da aber mit dem Abschlussbericht keine Risikoadjustie-
rung fir diesen Indikator vorliegt, ist die Risikoadjustierung derzeit noch als ,nicht an-
gemessen” zu bewerten. Eine entsprechende Anpassung ist im Bericht erfolgt.

Aligemeines zum QS-Verfahren Ambulant erworbene Pneumonie
(0S CAP)

Das IQTIG hat in seinem Bericht erlautert, dass aufgrund einer textuellen Umbenennung
des ICD-Kodes U69.01! sowie der Neueinflihrung des ICD-Kodes U69.04! kein Aus-
schluss von Betroffenen mehr erfolgt, die mit einer nosokomialen Pneumonie aus einer

anderen Einrichtung verlegt werden. Da diese Patientengruppe nicht Teil des 0S-Ver-

fahrens sein soll, hat das IQTIG die Einflihrung eines zusatzlichen Datenfelds empfohlen,

um den Ausschluss dieser Patientengruppe zu gewahrleisten. Eine stellungnahmebe-

rechtigte Organisation hatte das IQTIG um Klarstellung gebeten, wie viele Falle von dem

beschriebenen Sachverhalt betroffen seien und wieso der Ausschluss nicht tGber einen

Minimaldatensatz erfolgen kdnne. Des Weiteren wurde im Bericht beschrieben, dass

zukunftig ca. 48.000 Falle zusatzlich in dem QS-Verfahren erfasst werden. Es wurde im

Berichtsverlauf jedoch nicht deutlich, ob sich diese Fallzahl auf die nosokomialen Pneu-

monien beziehen wiirden. Das IQTIG wird um Klarstellung gebeten (GKV-SV, S. 20).

IQTIG: Der Ausschluss Gber den Minimaldatensatz kann bei diesen Fallen nicht erfolgen,
da Falle mit nosokomialen Pneumonien generell kein Bestandteil des QS-Verfahren
0S CAP sein sollen und damit von vornherein nicht ausgeldst werden sollten. Der Mini-
maldatensatz wird zusammen mit den abgeschlossenen Dokumentationsbogen dafir
bendtigt, die Vollzahligkeit eines 0S-Verfahrens im Abgleich mit der Sollstatistik festzu-
stellen. Wie viele Falle mit nosokomialen Pneumonien davon betroffen sind, kann das
IQTIG nicht darlegen, da diese nicht anhand der Kodes des aktuellen ICD-Katalogs abge-
bildet werden kénnen. Des Weiteren wurden fur das Erfassungsjahr 2023 die ICD-Kodes
U69.02! ,Anderenorts klassifizierte, im Krankenhaus erworbene Pneumonie, die entwe-
der bei Aufnahme besteht oder innerhalb von 48 Stunden nach Aufnahme auftritt, bei
bekannter, bis zu 28 Tage zurtlickliegender Hospitalisierung” und U69.03! ,Anderenorts
klassifizierte, im Krankenhaus erworbene Pneumonie, die entweder bei Aufnahme be-
steht oder innerhalb von 48 Stunden nach Aufnahme auftritt, bei bekannter, 29 bis zu 90
Tage zurlckliegender Hospitalisierung” als Ausschlussbedingung gestrichen, da diese
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falschlicherweise Patientinnen und Patienten aus dem QS-Verfahren ausschlieBen, ob-
wohl auch fur diese Patientengruppen die Qualitatsanforderungen gelten. Um zu ver-
deutlichen, um wie viele Falle es sich dabei handelt, hatte das IQTIG einen Auszug der
fallpauschalenbezogenen Krankenhausstatistik (DRG-Statistik) fiir das Jahr 2021 vom
Statistischen Bundesamt angefordert. Daraus wurde ersichtlich, dass der beschriebene
Sachverhalt ca. 48.000 Falle umfasst.

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden die Anpassungen im
0S-Filter beflirwortet (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 2, S. 1; LAG NI, S. 1; LAG BW,
S.1). In einer weiteren Stellungnahme wurden die Empfehlungen zum QS-Filter eben-
falls begriBt, allerdings ein anderes Vorgehen vorgeschlagen, um den Mehraufwand in
der Dokumentation zu reduzieren. Es solle erneut ein Anderungsantrag beim BfArM ge-
stellt werden, um die textuelle Umbenennung des ICD-10-Kodes U69.01! wieder so zu
formulieren, dass der Ausschluss von nosokomialen Pneumonien gewahrleistet werden
konne. Dariber hinaus schlug die stellungnahmeberechtigte Organisation die Strei-
chung des ICD-Kodes U69.04! aus der Ausschlussliste vor, da dieser ICD-Kode alle am-
bulant erworbenen Pneumonien beinhalte und folgerichtig nicht mehr zum Ausschluss
aus dem QS-Verfahren flihren sollte (DGP, S. 1f.).

I0TIG: Das IQTIG bedankt sich fur den Vorschlag und wird sich an das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) wenden. Die Streichung des ICD-Kodes
UB9.04! aus der Ausschlussliste ist bereits zum Erfassungsjahr 2023 erfolgt. Auch wenn
zukunftig die Erfassung der Indikatoren ausschlieBlich mittels Sozialdaten bei den
Krankenkassen (Indikator zur Sterblichkeit) erfolgen soll, bestiinde auch hier die Prob-
lematik, dass die Qualitatsanforderungen fir die aus einem anderen Krankenhaus ,zu-
verlegten” Patientinnen und Patienten mit einer nosokomialen Pneumonie nichtin dem-
selben AusmaB zutreffen, wie bei Betroffenen, welche die Pneumonie ambulant
erworben haben. Dementsprechend ware eine Anpassung des genannten ICD-Kodes

weiterhin hilfreich.

3.5 Empfehlungen zu den Qualitatsindikatoren im QS-Verfahren

Ambulant erworbene Pneumonie (0S CAP)

Friihe erste Blutgasanalyse oder Pulsoxymetrie (ID 2005)

Bezuglich der unveranderten Fortfuhrung des Indikators sahen mehrere stellungnah-
meberechtigte Organisationen die geforderte Aufwandsreduzierung, die mit dem Eck-
punktebeschluss des G-BA vom 21. April 2022 einhergeht, als nicht erftllt an (LAG BY,
HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 2, S. 1). Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation
hatte darum gebeten zu erldutern, wieso die im Stellungnahmeverfahren aufgetretenen
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Dokumentationsfehler nicht als Hinweis auf eine eingeschrankte Datenqualitat in die

Bewertung eingeflossen seien (GKV-SV, S. 19).

Wiirdigung

IQTIG: Das IQTIG kann die Hinweise nachvollziehen und hat die Einschatzung zur Daten-
qualitat dementsprechend angepasst. Allerdings hat die Priifung der Eignungskriterien
insgesamt gezeigt, dass die Operationalisierung des Indikators zurzeit nicht geeignet
ist. Um die identifizierten Einschrankungen zu beheben, ware die Einflihrung neuer Da-
tenfelder sowie ggf. die Uberarbeitung bestehender Datenfelder notwendig, was mit ei-
ner Erhohung des Dokumentationsaufwands einhergehen wirde. Inwieweit dadurch
die Einschrankungen der Operationalisierung behoben und damit auch die Datenquali-
tat verbessert werden kann, kann erst durch eine Datenvalidierung beurteilt werden.
Diese ist bisher noch nicht normativ geregelt und somit zeitlich nicht absehbar. Vor dem
Hintergrund des bereits bestehenden hohen Dokumentationsaufwands fir die fallbezo-
gene Datenerhebung, die bis zum Vorliegen der Ergebnisse einer erneuten Datenvali-
dierung fortgefiihrt werden musste, empfiehlt das IQTIG nunmehr die Abschaffung des

Qualitatsindikators.

Friihe antimikrobielle Therapie nach Aufnahme (ID 2009)

Fir den Indikator ,Friihe antimikrobielle Therapie nach Aufnahme” (ID 2009) hat das
IQTIG empfohlen, zuklinftig ein neues Datenfeld zur antibiotischen Therapie einzufih-
ren, um den Ausschluss von Patientinnen und Patienten mit einer antibiotischen Vorbe-
handlung aus der Grundgesamtheit des Indikators zu erzielen. Dieses Vorgehen wurde
von der stellungnahmeberechtigten Organisation begriiBt, allerdings wurde zusatzlich
der Ausschluss von Féllen mit einer viralen Pneumonie (z.B. ICD-Kodes J12.x und U07.1))
empfohlen (DGP, S. 2f.).

I0TIG: Das IQTIG bedankt sich fur den Hinweis. Zusatzlich zu den Betroffenen mit einer
Diagnose UQ7.1,COVID-19, Virus nachgewiesen” werden Patientinnen und Patienten mit
einer Diagnose J12.- ,Viruspneumonie, anderenorts nicht klassifiziert” bereits seit dem
Erfassungsjahr 2022 aus diesem Indikator ausgeschlossen. Allerdings hat die Prifung
der Eignungskriterien insgesamt gezeigt, dass die Operationalisierung des Indikators
zurzeit nicht geeignet ist. Um die identifizierten Einschrankungen zu beheben, ware die
Einflihrung neuer Datenfelder sowie ggf. die Uberarbeitung bestehender Datenfelder
notwendig, was mit einer Erhohung des Dokumentationsaufwands einhergehen wirde.
Inwieweit dadurch die Einschrankungen der Operationalisierung behoben und damit
auch die Datenqualitat verbessert werden kann, kann erst durch eine Datenvalidierung
beurteilt werden. Diese ist bisher noch nicht normativ geregelt und somit zeitlich nicht
absehbar. Vor dem Hintergrund des bereits bestehenden hohen Dokumentationsauf-

wands fur die fallbezogene Datenerhebung, die bis zum Vorliegen der Ergebnisse einer
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erneuten Datenvalidierung fortgeflihrt werden misste, empfiehlt das IQTIG nunmehr die

Abschaffung des Qualitatsindikators.

Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation bezog sich darauf, dass der Indi-
kator ,Frihe antimikrobielle Therapie nach Aufnahme” (ID 2009) lediglich erfasse, ob
und wann ein Antibiotikum bei einer ambulant erworbenen Pneumonie eingesetzt wird.
Aus Sicht der stellungnahmeberechtigten Organisation sollte die Erfassung des, frihen”
Zeitpunkts der Antibiotikagabe durch eine Blutentnahme zur Durchflihrung von Blutkul-
turen zur Erregerdiagnostik (mindestens zwei Sets) vor Beginn der antibiotischen The-
rapie erganzt werden. Dies sei notwendig und zielfiihrend, um die initiale kalkulierte An-
tibiotikatherapie nach Erhalt der Ergebnisse der Blutkulturen ggf. anzupassen und
zielgerichtet antibiotisch behandeln zu kénnen (RKI, S. 1f.).

I0TIG: Das IQTIG bedankt sich fur den Hinweis. Allerdings hat die Priifung der Eignungs-
kriterien insgesamt gezeigt, dass die Operationalisierung des Indikators zurzeit nicht
geeignet ist. Um die identifizierten Einschrankungen zu beheben, ware die Einfliihrung
neuer Datenfelder sowie ggf. die Uberarbeitung bestehender Datenfelder notwendig,
was mit einer Erh6hung des Dokumentationsaufwands einhergehen wirde. Inwieweit
dadurch die Einschrankungen der Operationalisierung behoben und damit auch die Da-
tenqualitat verbessert werden kann, kann erst durch eine Datenvalidierung beurteilt
werden. Diese ist bisher noch nicht normativ geregelt und somit zeitlich nicht absehbar.
Vor dem Hintergrund des bereits bestehenden hohen Dokumentationsaufwands fir die
fallbezogene Datenerhebung, die bis zum Vorliegen der Ergebnisse einer erneuten Da-
tenvalidierung fortgeftihrt werden musste, empfiehlt das IQTIG nunmehr die Abschaf-

fung des Qualitatsindikators.

Frithmobilisation nach Aufnahme (ID 2013)

Das IQTIG hat empfohlen, Patientinnen und Patienten mit einer dokumentierten palliati-
ven Therapiezielsetzung innerhalb der ersten 48 Stunden aus dem Indikator auszu-
schlieBen. Des Weiteren soll das Datenfeld ,chronische Bettlagerigkeit” nicht mehr als
Ausschlussbedingung zahlen. Eine der stellungnahmeberechtigten Organisationen au-
Berte Kritik an diesem Vorgehen, da die Umstellung der palliativen Therapiezielsetzung
einen erhohten Dokumentationsaufwand nach sich ziehen wiirde und der Ausschluss
des Datenfelds mit der Empfehlung des Expertengremiums auf Bundesebene nicht zu-

sammenpasse (DKG, S. 16).

I0TIG: Die Prifung der Eignungskriterien hat ergeben, dass die Operationalisierung des
Indikators zurzeit nicht geeignet ist. Um die identifizierten Einschrankungen zu behe-

ben, wére die Einflihrung neuer Datenfelder sowie ggf. die Uberarbeitung bestehender
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Datenfelder notwendig, was mit einer Erhohung des Dokumentationsaufwands einher-

gehen wiirde. Inwieweit dadurch die Einschrankungen der Operationalisierung beho-

ben und damit auch die Datenqualitat verbessert werden kann, kann erst durch eine Da-

tenvalidierung beurteilt werden. Diese ist bisher noch nicht normativ geregelt und somit

zeitlich nicht absehbar. Vor dem Hintergrund des bereits bestehenden hohen Dokumen-

tationsaufwands fur die fallbezogene Datenerhebung, die bis zum Vorliegen der Ergeb-

nisse einer erneuten Datenvalidierung fortgeflihrt werden musste, empfiehlt das IQTIG

nunmehr die Abschaffung des Qualitatsindikators.

Volistidndige Bestimmung klinischer Stabilitatskriterien bis zur Entlassung (ID 2028)

Far den Indikator ,Vollstandige Bestimmung klinischer Stabilitatskriterien bis zur Ent-
lassung” (ID 2028) hatte das IQTIG empfohlen, zukiinftig auch Patientinnen und Patien-
ten mit einer palliativen Therapiezielsetzung in dem Indikator zu bericksichtigen. Eine
Stellungnahme kritisierte dabei, dass aus dem Bericht nicht hervorginge, inwieweit
diese Empfehlungen mit dem Expertengremium auf Bundesebene beraten wurden, da
sich diese Einschatzung nicht in dem entsprechenden Abschnitt wiederfinde (DKG,
S.186).

IQTIG: Das IQTIG hatte im Vorbericht an der entsprechenden Stelle auf die diesbeziigli-

chen Ausfihrungen in Abschnitt 4.4 verwiesen. Aus diesen geht hervor, dass das Exper-

tengremium auf Bundesebene entgegen dem bisherigen Vorgehen die palliative Thera-

piezielsetzung nicht mehr generell als Ausschlussgrund fir diesen Indikator sieht.

Weiterhin ausgeschlossen werden sollten aber Félle, bei denen die palliative Therapie-

zielsetzung bereits innerhalb von 48 Stunden nach der Krankenhausaufnahme erfolgt.

Falle mit einer Festlegung der palliativen Therapiezielsetzung erst spater im Verlauf des

Krankenhausaufenthaltes sollten dagegen im Indikator zuklnftig betrachtet werden, da

auch flr diese Falle bis zur Entlassung die Bestimmung der klinischen Stabilitatskrite-

rien relevant sein kann. Von einer entsprechenden Uberarbeitung des Abschnitts sieht

das IQTIG jedoch ab, da die Prufung der Eignungskriterien ergeben hat, dass die Opera-

tionalisierung des Indikators zurzeit nicht geeignet ist. Um die identifizierten Ein-

schrankungen zu beheben, wére die Einfiihrung neuer Datenfelder sowie ggf. die Uber-

arbeitung bestehender Datenfelder notwendig, was mit einer Erhdhung des

Dokumentationsaufwands einhergehen wurde. Inwieweit dadurch die Einschrankun-

gen der Operationalisierung behoben und damit auch die Datenqualitat verbessert wer-

den kann, kann erst durch eine Datenvalidierung beurteilt werden. Diese ist bisher noch

nicht normativ geregelt und somit zeitlich nicht absehbar. Vor dem Hintergrund des be-

reits bestehenden hohen Dokumentationsaufwands fur die fallbezogene Datenerhe-

bung, die bis zum Vorliegen der Ergebnisse einer erneuten Datenvalidierung fortgefiihrt

werden musste, empfiehlt das IQTIG nunmehr die Abschaffung des Qualitatsindikators.
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Erfiillung klinischer Stabilitatskriterien bis zur Entlassung (1D 2036)

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen begriBten zwar, das vorgeschla-
gene Vorgehen der Anpassungen und die Datenerhebung fortzuflihren, verwiesen aber
darauf, dass eine Umwandlung der Kennzahl in einen Qualitatsindikator als sinnvoll er-
achtet werde, da dann die Durchflihrung eines Stellungnahmeverfahren erfolgen wirde
(LAGBY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 2, S. 1).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fur den Hinweis. Allerdings hat die Prifung der Eignungs-
kriterien ergeben, dass die Operationalisierung der Kennzahl zurzeit nicht geeignet ist.
Um die identifizierten Einschrankungen zu beheben, ware die Einfihrung neuer Daten-
felder sowie ggf. die Uberarbeitung bestehender Datenfelder notwendig, was mit einer
Erhohung des Dokumentationsaufwands einhergehen wiirde. Inwieweit dadurch die
Einschrankungen der Operationalisierung behoben und damit auch die Datenqualitat
verbessert werden kann, kann erst durch eine Datenvalidierung beurteilt werden. Diese
ist bisher noch nicht normativ geregelt und somit zeitlich nicht absehbar. Vor dem Hin-
tergrund des bereits bestehenden hohen Dokumentationsaufwands fir die fallbezo-
gene Datenerhebung, die bis zum Vorliegen der Ergebnisse einer erneuten Datenvali-
dierung fortgefuhrt werden muisste, empfiehlt das IQTIG nunmehr die Abschaffung der

Kennzahl.

Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation lehnte die Empfehlungen des
IQTIG, fur die Datenfelder fir Sauerstoffsattigung, Blutdruck, Herzfrequenz, Atemfre-
quenz und Blutdruck anstatt der jetzigen Datenfelder mit Kategorien zukinftig die ,kon-
kreten Werte” abzufragen, ab, da es einen erhdhten Erhebungsaufwand in diesem Indi-
kator zur Folge hatte (BAK, S. 5).

IQTIG: Die Prifung der Eignungskriterien hat ergeben, dass die Operationalisierung der
Kennzahl zurzeit nicht geeignet ist. Um die identifizierten Einschrankungen zu beheben,
ware die Einfiihrung neuer Datenfelder sowie ggf. die Uberarbeitung bestehender Da-
tenfelder notwendig, was mit einer Erh6hung des Dokumentationsaufwands einherge-
hen wirde. Inwieweit dadurch die Einschrankungen der Operationalisierung behoben
und damit auch die Datenqualitat verbessert werden kann, kann erst durch eine Daten-
validierung beurteilt werden. Diese ist bisher noch nicht normativ geregelt und somit
zeitlich nicht absehbar. Vor dem Hintergrund des bereits bestehenden hohen Dokumen-
tationsaufwands fur die fallbezogene Datenerhebung, die bis zum Vorliegen der Ergeb-
nisse einer erneuten Datenvalidierung fortgeflihrt werden musste, empfiehlt das IQTIG
nunmehr die Abschaffung der Kennzahl.
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Sterblichkeit im Krankenhaus (ID 50778)

Die unveranderte Fortfiihrung des Indikators ohne Uberarbeitungsempfehlungen war
fur mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen nicht nachvollziehbar. Des Wei-
teren wurde die geforderte Aufwandsreduzierung, die mit dem Eckpunktebeschluss des
G-BA vom 21. April 2022 einhergeht, als nicht erftillt angesehen (LAG BY, HE, MV, RP, SL,
SH, Anlage 2, S. 2; GKV-SV, S. 19f.).

IQTIG: Die Erfassung des Indikators ware alternativ auch mittels Sozialdaten bei den
Krankenkassen maoglich, da hierin die Informationen Gber das Versterben einer Patien-
tin oder eines Patienten vorliegen. Das IQTIG hatte diese Mdglichkeit zuerst ausge-
schlossen, da die Ausschlussbedingung ,palliative Therapiezielsetzung” sowie der fur
die Risikoadjustierung benctigte CRB-65-Score in dieser Datenquelle nicht abbildbar
sind. Nach nochmaliger Priifung erscheint es jedoch méglich, eine vergleichbar gute Ri-
sikoadjustierung Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen zu erreichen. Aufgrund
dessen hat sich das IQTIG entschieden, nunmehr eine Umstellung dieses Indikators auf
Sozialdaten bei den Krankenkassen zu empfehlen. In diesem Rahmen wird ebenfalls

eine Uberpriifung qualitatsrelevanter Follow-up-Informationen erfolgen.

Bestimmung der Atemfrequenz bei Aufnahme (ID 50772)

In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass eine Definition fehle, wie lange
nach der administrativen Aufnahme eine giiltige Messung der Atemfrequenz zu erfolgen
héatte. Dies solle erldutert und in die Ausflllhinweise aufgenommen werden (LAG BW,
S.1). Eine weitere Stellungnahme regte die Evaluation von Indikatoren aus post-statio-
naren Sozialdaten an (DGP, S. 5).

IQTIG: Der Hinweis ist grundsatzlich nachvollziehbar. Von einer entsprechenden Bear-
beitung wurde jedoch abgesehen, da die Prifung der Eignungskriterien ergeben hat,
dass die Operationalisierung des Indikators zurzeit nicht geeignet ist. Um die identifi-
zierten Einschrankungen zu beheben, ware die Einfihrung neuer Datenfelder sowie ggf.
die Uberarbeitung bestehender Datenfelder notwendig, was mit einer Erhéhung des Do-
kumentationsaufwands einhergehen wiirde. Inwieweit dadurch die Einschrankungen
der Operationalisierung behoben und damit auch die Datenqualitat verbessert werden
kann, kann erst durch eine Datenvalidierung beurteilt werden. Diese ist bisher noch
nicht normativ geregelt und somit zeitlich nicht absehbar. Vor dem Hintergrund des be-
reits bestehenden hohen Dokumentationsaufwands flr die fallbezogene Datenerhe-
bung, die bis zum Vorliegen der Ergebnisse einer erneuten Datenvalidierung fortgefiihrt
werden musste, empfiehlt das IQTIG nunmehr die Abschaffung des Qualitatsindikators.
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Fazit und Ausblick

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation wies darauf hin, dass das IQTIG mittels sei-
ner Empfehlungen fur dieses 0S-Verfahren keine Aufwandsreduktion verzeichnen
konne. Zudem fanden sich im Bericht keine Hinweise darauf, dass die Umsetzung der
Empfehlungen eher eine Aufwandserhéhung zur Folge hatte. Dies solle im Bericht er-
ganzt werden (GKV-SV, S. 20).

IQTIG: Die Prufung der Eignungskriterien hat ergeben, dass die Operationalisierung des
Indikatorensets zurzeit nicht geeignet ist. Um die identifizierten Einschrankungen zu
beheben, wére die Einfiihrung neuer Datenfelder sowie ggf. die Uberarbeitung beste-
hender Datenfelder notwendig, was mit einer Erhéhung des Dokumentationsaufwands
einhergehen wurde. Inwieweit dadurch die Einschrankungen der Operationalisierung
behoben und damit auch die Datenqualitat verbessert werden kann, kann erst durch
eine Datenvalidierung beurteilt werden. Diese ist bisher noch nicht normativ geregelt
und somit zeitlich nicht absehbar. Vor dem Hintergrund des bereits bestehenden hohen
Dokumentationsaufwands fir die fallbezogene Datenerhebung, die bis zum Vorliegen
der Ergebnisse einer erneuten Datenvalidierung fortgefiihrt werden musste, empfiehlt
das IQTIG nunmehr die Abschaffung aller Prozessindikatoren sowie der dazugehorigen

Kennzahl. Somit wird eine deutliche Aufwandsreduktion in dem QS-Verfahren erreicht.

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen auBerten, dass die Empfehlungen
des IQTIG und die damit verbundene Zeitplanung zu langwierig erschien. Es wurde hin-
terfragt, ob ein generelles Aussetzen des QS-Verfahrens infrage kdme (GKV-SV, S. 21;
BAK, S.11; DKG, S. 15).

IQTIG: Die Prufung der Eignungskriterien hat ergeben, dass die Operationalisierung des
Indikatorensets zurzeit nicht geeignet ist. Um die identifizierten Einschrankungen zu
beheben, wire die Einfiihrung neuer Datenfelder sowie ggf. die Uberarbeitung beste-
hender Datenfelder notwendig, was mit einer Erh6hung des Dokumentationsaufwands
einhergehen wurde. Inwieweit dadurch die Einschrankungen der Operationalisierung
behoben und damit auch die Datenqualitat verbessert werden kann, kann erst durch
eine Datenvalidierung beurteilt werden. Diese ist bisher noch nicht normativ geregelt
und somit zeitlich nicht absehbar. Vor dem Hintergrund des bereits bestehenden hohen
Dokumentationsaufwands fir die fallbezogene Datenerhebung, die bis zum Vorliegen
der Ergebnisse einer erneuten Datenvalidierung fortgefuhrt werden musste, empfiehlt
das IQTIG nunmehr alle Prozessindikatoren sowie die dazugehdrigen Kennzahlen abzu-
schaffen und ausschlieBlich den Sterblichkeitsindikator mittels Sozialdaten bei den

Krankenkassen weiterzufihren.
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3.6 Allgemeines zum QS-Verfahren Mammachirurgie (0S MC)

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass nur geringe
Anpassungen bzw. Reduktionen im Verfahren 0S MC erfolgt seien, obwohl zahlreiche In-
dikatoren des Verfahrens Deckeneffekte aufwiesen. Gerade vor dem Hintergrund, dass
unklar sei, wie effektiv ein Stellungnahmeverfahren bei dem vorhandenen QI-Set sei,

solle eine weitere Priorisierung erfolgen (GKV-SV, S. 4, 21).

IQTIG: Die Qualitatsindikatoren des Verfahrens S MC haben Gberwiegend ein,mittleres”
bis ,hohes” Verbesserungspotenzial, was der Annahme von bestehenden ,Deckeneffek-
ten” widerspricht. Die Effektivitat des Stellungnahmeverfahrens war nicht Gegenstand

der Prifung.

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde angemerkt, dass im Bericht
Anpassungen an verschiedenen Qualitatsindikatoren beschrieben wurden, in der Ta-
belle ,Ubersicht (iber die Priifergebnisse” und im Anhang,Zeitplane zur Umsetzung der
Empfehlungen” wiirden diese allerdings als, Weiterfiihren” und nicht mit,,Uberarbeiten”
klassifiziert (GKV-SV, S. 21; BAK, S. 6)

IQTIG: Die betroffenen Qualitatsindikatoren konnen weitergefiihrt werden, da die not-
wendigen Anpassungen an den Rechenregeln und den Datenfeldern bereits zum
nachstmaglichen Termin zum Erfassungsjahr 2026 umgesetzt werden kénnen und das
Stellungnahmeverfahren durchgangig fortgefihrt werden kann. Im Abschlussbericht

wurde eine redaktionelle Anderung in die Kategorie ,Weiterfiihren mit Anpassungen”

vorgenommen.

In zwei Stellungnahmen wurden die Empfehlungen zur zukinftigen Operationalisierung
verschiedener Qualitatsindikatoren anhand der Daten der klinischen Krebsregister be-
firwortet (DKG, S. 17; LAG). Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation
wurde eine Konkretisierung gewlinscht, welche Daten neben Outcome und rezidiv-
freiem Uberleben ggf. sinnvollerweise den Krebsregisterdaten entnommen werden sol-
len und in welchem Zeitrahmen die Implementierung dieser Daten geplant sei (PatV,
S. 4).

IQTIG: Das IQTIG begriBt die Beflirwortung der Stellungnehmenden zur Einbindung der
Daten bei den klinischen Krebsregistern in das Verfahren 0S MC. Die Einbindung dieser
neuen Datenquelle bedeutet grundsatzlich eine umfangreiche Weiterentwicklung des
Verfahrens S MC. Die konkrete Prifung der Abbildbarkeit der Qualitatsindikatoren des
0S-Verfahrens Mammachirurgie anhand der Daten bei den klinischen Krebsregistern
sowie die Entwicklung eines geeigneten Umsetzungs- und Auswertungskonzepts inkl.
einer entsprechenden Zeitplanung erfordert jedoch die Beauftragung einer entspre-
chenden Weiterentwicklung des QS-Verfahrens.
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3.7 Empfehlungen zu den Qualitatsindikatoren im QS-Verfahren
Mammachirurgie (0S MC)

Pratherapeutische histologische Diagnosesicherung (ID 51846)

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wird die Einschatzung der Daten-
qualitat ,hoch” bei dem Qualitatsindikator ,Pratherapeutische histologische Diagnose-
sicherung” (ID 51846) hinterfragt (LAG SN, S.1, GKV-SV, S. 13). Unter anderem gibt eine
der stellungnahmeberechtigen Organisationen an, dass in den durchgefihrten Stel-
lungnahmeverfahren auf Landerebene die rechnerischen Auffalligkeiten bei diesem In-
dikator haufig durch Dokumentationsfehler begriindet seien, weshalb die Einschatzung

einer hohen Datenqualitat nicht nachvollzogen werden kénne (LAG SN, S. 7).

IQTIG: Von den sieben Datenfeldern, die zur Berechnung dieses Indikators verwendet
werden, weisen vier Datenfelder sowohl im Stichprobeverfahren zum Erfassungsjahr
2015 als auch im Zweiterfassungstool der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsin-
dikatoren (plan. QI-RL) eine hohe Datenqualitat mit einer Ubereinstimmungsrate von
> 95 % auf. Lediglich zwei Datenfelder weisen eine mittlere Ubereinstimmungsrate auf.
Das Datenfeld ,Aufnahme zum ersten offenen Eingriff an Brust oder Axilla wegen Pri-
maérerkrankung an dieser Brust” weist eine Ubereinstimmungsrate von 94,9 % auf und

das Datenfeld ,maligne Neoplasie” eine Ubereinstimmungsrate von 89,0 %.

Dem IQTIG liegen keine Hinweise aus dem Stellungnahmeverfahren 2022 (EJ 2021) vor,
wonach rechnerische Auffalligkeiten in diesem Qualitatsindikator vermehrt auf Doku-

mentationsproblemen beruhen.

In der Zusammenschau der Datenfelder, die flr die Berechnung dieses Qualitatsindika-
tors verwendet werden, wurde die Datenqualitat daher als hoch eingeschatzt. Das IQTIG

hat die entsprechende Textstelle im Abschlussbericht konkretisiert.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde hinterfragt, wie trotz Ein-

schrankungen in der Datenqualitat die Validitat eines Qualitatsindikators ,hoch” sein
konne (GKV-SV, S. 14).

I0TIG: Wie im Abschlussbericht im Abschnitt 2.2 beschrieben, wird die Einschatzung je-
des Eignungskriteriums jeweils unabhangig von der Einschatzung fir die anderen Eig-
nungskriterien vorgenommen. Dieses Vorgehen soll fiir jeden Indikator transparent ma-
chen, welche Eignungskriterien von Einschrankungen betroffen sind und Ansatzpunkte
zur Verbesserung bieten. Es ist daher grundsatzlich mdglich, auch bei einer mittleren
Datenqualitat die Validitat der Messung als hoch zu beurteilen. Dadurch wird zum Aus-

druck gebracht, dass einerseits die Auswahl der Datenfelder und die Berechnungsvor-
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schrift des Indikators adaquat sind und bei hoher Datenqualitat eine angemessene Ab-

bildung des Qualitdtsmerkmals ermdglichen, und dass andererseits eine Steigerung der

Datenqualitat angestrebt werden sollte.

Indikatoren der Gruppe: HER2-Positivitatsrate (IDs 52267 und 52278)

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde die empfohlene Abschaffung
der beiden Indikatoren zur HER2-Positivitatsrate kritisiert, insbesondere, weil das Ex-
pertengremium auf Bundesebene eine andere Auffassung vertreten habe. Aus Sicht
dieser stellungnahmeberechtigten Organisation kann die Argumentation des IQTIG hin-
sichtlich der mangelnden Zuschreibbarkeit und der mangelnden Validitat nicht nach-
vollzogen werden. Aufgrund der hohen Bedeutung der korrekten HER2-Bestimmung fir
die Therapie sollten die Indikatoren beibehalten werden (PatV, S. 3-4). Eine weitere stel-
lungnahmeberechtigte Organisation stimmt der mangelnden Beeinflussbarkeit der
(stationdren) Leistungserbringer auf die ambulant erhobenen Befunde zu und kommt
wie das IQTIG zu dem Schluss, dass eine sektorenibergreifende Betrachtung der Be-
handlung des Mammakarzinoms notwendig sei (DGS/DGGG, S. 5).

I0TIG: Die Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten und die Relevanz fir die wei-
tere Therapieplanung wird vom IQTIG nicht in Frage gestellt. Die Auffassung des Exper-
tengremiums auf Bundesebene, dass die korrekte HER2-Bestimmung weiterhin eines

Monitorings bedarf, wird im Abschlussbericht thematisiert.

Im Hinblick auf ihre Operationalisierung sind die Indikatoren fur die Qualitatssicherung
jedoch nicht geeignet, da die Leistungserbringer nicht grundsatzlich die Mdglichkeit ha-
ben, Einfluss auf die Versorgung in diesem Merkmal im Sinne héherer Qualitat zu neh-
men. Wie in Abschnitt 5.3 im Bericht beschrieben, wird ein GroBteil der Stanzbiopsien
fur die histologische Untersuchung im ambulanten Sektor durchgefthrt. Ein auffalliges
Qualitatsergebnis in diesen Indikatoren ist daher nicht zwingend dem stationaren Leis-

tungserbringer zuzuschreiben.

Indikatoren der Gruppe: Adaquate Markierungsverfahren bei nicht palpablen Befunden

(IDs 21200 und 212001)

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass es moglich
ware, die Qualitatsindikatoren der Gruppe ,Adaquate Markierung” Uber Sozialdaten bei
den Krankenkassen abzubilden, wenn ein entsprechender OPS-Code fur die praopera-
tive Drahtmarkierung vorliegen wiirde (DGS/DGGG, S. 3).

IQTIG: Im Rahmen dieser Beauftragung priifte das IQTIG, ob die bestehenden Qualitats-
indikatoren vollstandig Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen abbildbar waren. Im

Verfahren 0S MC stellte sich dabei mehrfach das Problem, dass Diagnosen (ICD) im Ge-
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gensatz zu Prozeduren nicht zwingend mit einer Seitenangabe zu kodieren sind. Bei ei-
ner beidseitigen Erkrankung (beim invasiv-lobuldren Mammakarzinom etwa 30 % der
Félle) kénnten somit Diagnosen (ICD) und Prozeduren (OPS) einander nicht zugeordnet

werden.

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationenen wurde angemerkt, dass in
den Qualitatsindikatoren der Gruppe ,Adaquate Markierung” nicht alle in den Empfeh-
lungen der Arbeitsgemeinschaft Gyndkologische Onkologie (AGO) beschriebenen Mar-
kierungsverfahren berlcksichtigt seien (DGS/DGGG, S. 3-4; LAG BY, HE, MV, RP, SI, SH,
Anlage 2, S. 3; LAG NI, S. 2; LAG SN (Kaiser), S. ).

I0TIG: Das IQTIG hat sich fur die Bearbeitung der Eignungsprifung von Qualitatsindika-
toren dafur entschieden, die Evidenzanforderungen an die Indikatoren hoch anzuset-
zen, um Uber den Beleg des Zusammenhangs mit einem unmittelbar patientenrelevan-
ten Merkmal - wie in der Beauftragung gefordert - zu einer Verbesserung des Aufwand-
Nutzen-Verhaltnisses beizutragen. Die Empfehlungen der AGO wurden daher nicht als
Evidenzquelle bei der Uberpriifung beriicksichtigt. Nach Aktualisierung der S3-Leitlinie

wird gepruft werden, den Indikator um andere Markierungsverfahren zu erwe

Axilladissektion bei DCIS (ID 2163)

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde die Abschaffung des
Indikators ,Axilladissektion bei DCIS” (ID 2163) beflirwortet (DKG, S. 17; DGS/DGGG, S. 4;
LAG BY, HE, MV, RP, SI, SH, Anlage 2, S. 3; LAG NRW, S. 4; PatV, S. 3)

IQTIG: Das IQTIG begriiBt die Beflirwortung der Stellungnehmenden zu der Em

Indikation zur Sentinel-Lymphknoten-Biopsie (SLNB) (ID 51847)

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde kritisiert, dass der
Qualitatsindikator ,Indikation zur Sentinel-Lymphknoten-Biopsie” nach Empfehlung
des IQTIG ohne Anpassungen weitergeflihrt werden soll. Die stellungnahmeberechtigten
Organisationen argumentieren, dass in Brustzentren die notwendigen Strukturen vor-
liegen, um die Entscheidung zur Indikation zu treffen. Zudem wirden studienbasierte
Erkenntnisse vorliegen, die bei der Prifung des Qualitatsindikators nicht genutzt wor-
den seien (LAG BY, HE, MV, RP, S|, SH, Anlage 2, S. 3).

itern.

pfehlung.

IQTIG: Nicht alle in das QS-Verfahren Mammachirurgie eingeschlossenen Patientinnen
und Patienten werden in einem Brustzentrum behandelt. Daher kann derzeit nicht da-
von ausgegangen werden, dass die Indikation zur SLNB immer korrekt gestellt wird.
Deutlich wird dies auch daran, dass der Qualitatsindikator insgesamt noch ein mittleres
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Potenzial zur Verbesserung aufweist. Die Erkenntnisse aus der in der Stellungnahme

angeflihrten Studie sind bisher noch nicht in den Leitlinien etabliert.

Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen zwischen Diagnose und Operation (ID 51370)

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass die Begrin-
dungen fiir die Empfehlungen zu dem Qualitatsindikator ,Zeitlicher Abstand von unter 7
Tagen zwischen Diagnose und Operation” nicht immer schlissig seien (z. B. aufgrund
einer mangelnden Aktualitat der Quellen) (LAG NI, S. 2).

IQTIG: Das Qualitatsmerkmal des Qualitatsindikators wurde als unmittelbar patienten-
relevant eingeschatzt, weshalb nicht nach aktueller Evidenz recherchiert wurde. Die un-
mittelbare Patientenrelevanz ist darin begriindet, dass eine auf die Bedlrfnisse der Pa-
tientinnen und Patienten abgestimmte Behandlung die Heilungschancen beeinflusst. In
der Leitlinie,Mammakarzinom” wird der partizipativen Entscheidungsfindung ein hoher
Stellenwert zugesprochen (Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 37). Eine ergebnisof-
fene Patientenaufklarung in Kombination mit einer gemeinsamen (partizipativen) Ent-
scheidungsfindung ermdglicht erst das &rztliche Handeln. Ein zu schnelles Operieren
(unter 7 Tagen nach Diagnosestellung) lIasst darauf schlieBen, dass die Patienteninfor-
mation und -aufklarung nicht im Sinne des Shared Decision Making erfolgten.

Die EinfUhrung eines neuen Qualitatsindikators zu einem zu langen zeitlichen Abstand
zwischen Diagnose und Operation wurde von zwei stellungnahmeberechtigten Organi-
sationen ausdriicklich begriiBt (PatV, S. 5; DGS/DGGG, S. 6). Von einer stellungnahmebe-
rechtigten Organisation wurde kritisch angemerkt, dass im Abschlussbericht die Histo-
rie der Indikatoren zum Zeitabstand nicht diskutiert wurde (BAK, S. 6, 10).

IQTIG: Die Historie zum Indikator ,Angemessener zeitlicher Abstand zwischen Diagno-
sestellung und Operation” wurde bei den Uberlegungen zur Einfiihrung des erneut vor-
geschlagenen Qualittsindikators beriicksichtigt, die Darstellung dieser Uberlegungen

wurde im Abschlussbericht nachgeholt.

Lymphknotenentnahme bei DCIS und brusterhaltender Therapie (ID 50719)

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass der Indika-
tor,,Lymphknotenentnahme bei DCIS und brusterhaltender Therapie” entgegen der Ein-
schatzung des IQTIG Uber Sozialdaten abgefragt werden kdnnte, da sowohl fir das DCIS
wie auch fur die Lymphknotenentnahme ein entsprechender Abrechnungskode vorlie-
gen wiirde (DGS/DGGG, S. b).

IQTIG: Im Rahmen dieser Beauftragung priifte das IQTIG, ob die bestehenden Qualitats-

indikatoren vollstdndig Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen abbildbar waren. Im
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Verfahren 0S MC stellte sich dabei mehrfach das Problem, dass Diagnosen (ICD) im Ge-
gensatz zu Prozeduren nicht zwingend mit einer Seitenangabe zu kodieren sind. Bei ei-
ner beidseitigen Erkrankung (beim invasiv-lobuldren Mammakarzinom etwa 30 % der

Falle) konnten somit Diagnosen (ICD) und Prozeduren (OPS) einander nicht zugeordnet

werden

Nachresektionsrate (ID 60659)

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde kritisiert, dass der Indikator
.Nachresektionsrate” nicht bis zur Etablierung einer Risikoadjustierung ausgesetzt
werde mit der Bitte um eine Erlauterung, bis wann die Risikoadjustierung vom IQTIG ein-
geflhrt werden kénne (GKV-SV, S. 22).

IQTIG: Einige Angaben, die fiir die anstehende Risikoadjustierung benétigt werden (z. B.
Geschlechtund histologische Differenzierung) werden bereits jetzt im Dokumentations-
bogen erhoben. Flir mindestens eine weitere bendtigte Angabe (Vorliegen eines beglei-
tenden DCIS) ist eine Datenfelddnderung erforderlich, was erst zum Erfassungsjahr
2026 umgesetzt werden kann. Daher wird die Einfihrung der Risikoadjustierung erst
zum Erfassungsjahr 2026 empfohlen. Eine nicht vollstandig angemessene Risikoadjus-

tierung stellt kein Kriterium zur Aussetzung eines Qualitatsindikators dar.

Fazit und Ausblick

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wird die vom IQTIG vorgeschla-
gene sektorenilbergreifende Betrachtung des QS-Verfahrens beflrwortet (PatV, S. 4;
DGS/DGGG, S. 7).

IQTIG: Das IQTIG begriiBt die Beflirwortung der Stellungnehmenden zu den Empfehlun-

gen.

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde die Idee, einige Aspekte
des 0S-Verfahrens mittels einer Patientenbefragung abzufragen, beflirwortet (DKG,
S.17; PatV; S. 4). Es wurde jedoch auch darauf hingewiesen, dass durch eine Patienten-
befragung bei nur einem Qualitatsindikator keine relevanten Aufwandsersparnisse fir
das Gesamtverfahren erlangt werden kénnten (DKG, S. 17).

I0TIG: Das IQTIG begruBt die grundsatzliche Beflrwortung der Patientenbefragung als
alternative Datenquelle. Das IQTIG stimmt zu, dass die Erweiterung des QS-Verfahrens
um eine Patientenbefragung nur sinnvoll ist, wenn das gesamte QS-Verfahren,Mamma-
chirurgie” eine umfassende Umstellung erlangt und ggf. auch noch weitere Aspekte zur
Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten integriert
werden.
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3.8

QS-Filter

Aligemeines zum QS-Verfahren Karotis-Revaskularisation
(0S KAROQTIS)

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen erbitten eine Klarstellung und wei-

tere Erluterung beziiglich der Anderung des QS-Filters, insbesondere der Ausschluss-

liste. Die Anderung beziiglich der OPS-Kodes zur ECMO (extrakorporale Membranoxyge-

nierung) erscheinen unklar. Eine Organisation betonte, dass durch die Aufnahme der

Operationen, bei denen eine ECMO verwendet wird, Eingriffe mit besonderen Charakte-

ristika in die Dokumentationspflicht aufgenommen wirden, bei denen unklar sei, ob sie

sich fir einen einrichtungsbezogenen Vergleich eignen (GKV-SV, S. 17). Eine weitere

stellungnahmeberechtigte Organisation hinterfragte, warum flir das EJ 2024 neue, mit

der ECMO zusammenhangende OPS-Kodes, in die Ausschlussliste aufgenommen wur-

den und diese im Bericht zum Eckpunktepapier nun wieder zur Streichung empfohlen
wirden (LAG SN (Trausch), S. 4-5).

I0TIG: Das IQTIG fuhrte ausfuhrliche Beratungen mit dem Expertengremium auf Bun-
desebene bezlglich der mdglichen Entfernung der extrakorporalen Membranoxygena-
tion (extracorporeal membrane oxygenation; ECMO). Die Expertinnen und Experten wa-
ren sich darin einig, dass diese Patientinnen und Patienten ebenso qualitatsgesichert
werden sollten wie alle anderen Patientinnen und Patienten mit Eingriffen bzw. Opera-
tionen an der Arteria carotis. Die Anderungen der Ein- und Ausschlussfilter fiir das EJ
2024 wurden jedoch bereits im Juni 2023 mit der Spezifikation fir das Erfassungsjahr
2024 beschlossen, sodass diese innerhalb der Bearbeitung der Eckpunktebeauftragung
nicht mehr nachtraglich verandert werden konnten. Die im Bericht empfohlenen Anpas-
sungen des QS-Filters im Rahmen der Spezifikationsanderungen konnen daher erst
zum Erfassungsjahr 2026 angepasst werden.

Definition von Notfalleingriffen

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation merkte an, dass in zwei verschiedenen ge-
priften Verfahren (0S KCHK und 0S KAROTIS) Notfalleingriffe thematisiert wiirden. Im
Verfahren 0S KCHK wurden diese im Eignungskriterien Validitat aufgegriffen, wahrend

sie im Verfahren 0S KAROTIS im Eignungskriterium Objektivitat berticksichtigt worden
seien (GKV-SV, S. 11-12).

IQTIG: In beiden QS-Verfahren wird das Datenfeld zur Dokumentation der Dringlichkeit
des Eingriffs bezlglich der Objektivitat als niedrig bewertet. Im Unterschied zu 0S KA-
ROTIS hat dies bei S KCHK aufgrund des Einflusses weiterer Datenfelder, deren Objek-
tivitat groBtenteils als hoch bewertet wurde, keine Auswirkungen auf die Gesamtbewer-
tung der jeweiligen Indikatoren hinsichtlich der Objektivitat. Allerdings sollen im
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3.9

Verfahren 0S KCHK bei der Kennzahl ,Sterblichkeit im Krankenhaus nach elekti-
ver/dringlicher Operation” ausschlieBlich die elektiven Eingriffe betrachtet und damit
sichergestellt werden, dass die Notfalleingriffe valide aus diesem QI ausgeschlossen
werden. Dies kann flir diese Kennzahl nicht gewahrleistet werden, da sich eine konkrete
Definition eines Notfalleingriffs, und damit die Abgrenzung von einem elektiven bzw.
dringlichen Eingriff, nicht ausreichend darlegen lasst. Folglich wurde die Validitat die-
ser Kennzabhl als niedrig eingeschatzt. Bei 0S KAROTIS werden dagegen alle Falle - un-
abhangig davon, ob der Eingriff elektiv oder als Notfalleingriff durchgefihrt wurde - in
der Grundgesamtheit der Indikatoren und Kennzahlen berilcksichtigt, sodass sich die
Einschrankungen bezlglich der Objektivitat des Datenfelds nicht auf die Validitat der
Indikatoren/Kennzahlen auswirken.

Empfehlungen zu den Qualitatsindikatoren im QS-Verfahren Karo-

tis-Revaskularisation (0S KAROTIS)

Indikatoren zur Indikationsqualitét (IDs 603, 51437, 604 und 51443)

Bezlglich der Indikatoren zur Indikation zur asymptomatischen und symptomatischen
Karotisstenose (IDs 604, 51437, 603 und 51443) kritisierten mehrere stellungnahmebe-
rechtigte Organisationen die Empfehlung zu deren Abschaffung. Aufgrund der hohen
Patientenrelevanz forderten sie eine erneute kritische Uberpriifung der Indikatoren, de-
ren Merkmale und Eignungskriterien und die Empfehlung zur Abschaffung. Mogliche al-
ternative Operationalisierungen der Indikationsstellung, z. B. mittels Peer-Review-Ver-
fahren, sollten auBerdem ausflhrlicher erldutert werden. Es wurde zwar darauf
hingewiesen, dass die derzeitigen Bundesergebnisse dieser Indikationen nur ein gerin-
ges Potenzial zur Verbesserung und somit eine adaquate Indikationsstellung der Leis-
tungserbringer vermuten lieBe, jedoch wurde auch betont, dass dies aufgrund der ein-
geschrankten Datenqualitat sowie der neuen Rechenregel der Qualitatsindikatoren
(EJ 2024: IDs 162400 und 162401) noch nicht endgliltig eingeschatzt werden kénne
(LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 2, S. 4, BAK S. 7, PatV S. 5). Eine stellungnahmebe-
rechtigte Organisation betonte, dass das Verbesserungspotenzial auf Grundlage dieser
zum EJ 2024 angepassten Rechenregel neu berechnet werden solle, um herauszufin-
den, ob das als gering ausgewiesene Potenzial zur Verbesserung der Qualitatsindikato-
ren mit den IDs 603, 604, 51443 und 51437 auch fur die neuen zusammengefassten Qua-
litatsindikatoren mit den IDs 163400 und 162401 gelten wiirde (LAG SN (Trausch), S. 4).

I0TIG: Das IQTIG stimmt zu, dass die Indikationsstellung bezlglich einer Karotis-Revas-
kularisation, vor allem bei asymptomatischen Patientinnen und Patienten, von hoher
Bedeutung ist. Die Ergebnisse der letzten Jahre zeigen jedoch deutlich, dass diese Indi-

katoren nur ein geringes Potenzial zur Verbesserung aufzeigen und kaum Qualitatsde-
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fizite vorhanden sind. Die ausschlieBliche Dokumentationspflicht bei den Leistungser-
bringern zur Beibehaltung des Beobachtungsfokus auf die Indikationsstellung, sieht das
IQTIG nicht als gerechtfertigt.

Die zum EJ 2023 neu eingebrachten Kriterien (Kontrolle des Stenosegrades, interdiszip-
linare Indikationsstellung sowie Bildgebung des Hirnparenchyms) beschreiben nicht, ob
die Indikation bei den Patientinnen und Patienten rickblickend medizinisch korrekt ge-
stellt wurde, sondern bilden die sorgfaltige Diagnostik zur Indikationsstellung praocope-
rativ/prainterventionell ab. Sie dienen also der Abbildung eines anderen Qualitatsmerk-
mals als der bestehende Indikator. Es wird deshalb, im Rahmen der Verfahrenspflege,
angestrebt, einen neuen Qualitatsindikator zu entwickeln, welcher die sorgfaltige Diag-

nostik zur Indikationsstellung widerspiegelt.

Auf Basis der zum EJ 2024 angepassten Operationalisierung der Indikatoren im Sinne
der Zusammenfassung der vorherigen vier Qualitatsindikatoren zu nunmehr nur noch
zwei Indikatoren (IDs 162400, 162401) mit einer ausschlieBlichen Unterscheidung in
asymptomatische und symptomatische Karotisstenosen, weist das IQTIG darauf hin,
dass sich aufgrund der weiterhin gleichbleibenden Datenbasis das Potenzial zur Ver-
besserung dieser Indikatoren nicht verandern wirde, da das Verbesserungspotenzial
jedes einzelnen Indikators auch bisher gering ist. Deshalb empfiehlt das IQTIG die Indi-
kationsindikatoren weiterhin zur Abschaffung.

Ein neuer Qualitatsindikator zur Erfassung der sorgfaltigen Diagnosestellung wird durch

die Verfahrenspflege gepruft.

Indikatoren und Kennzahlen der Gruppe: Periprozedurale Schlaganfille oder Todesfalle im
Krankenhaus (IDs 52240, 11704, 51873 und zugehdrige Kennzahlen)

Durch mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen wurde hinterfragt, warum die
Kennzahl ,periprozedurale Schlaganfalle oder Todesfalle im Krankenhaus bei akuter
Schlaganfallbehandlung - kathetergestiitzt” (ID 162302) auf Grundlage eines als gering
erwarteten Potenzials zur Verbesserung zur Abschaffung empfohlen wird. Den stel-
lungnahmeberechtigten Organisationen war unklar, warum diese Kennzahl abge-
schafft, jedoch andere Kennzahlen, die ebenfalls die periprozeduralen Schlaganfélle o-
der Todesfalle im Krankenhaus betrachten, weitergefihrt werden sollen. AuBerdem
wurde darauf hingewiesen, dass bisher flr diese Kennzahl noch kein Stellungnahme-
verfahren durchgefihrt wurde und somit die Ergebnisse noch nicht endgdltig eingeord-
net werden kénnten (PatV, S. 5, LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 2, S. 6).

IQTIG: Die o. g. Kennzahl wird nicht aufgrund des geringen erwarteten Potenzials zur
Verbesserung, sondern aufgrund einer fehlenden Brauchbarkeit flr einen Handlungs-

anschluss sowie einer eingeschrankten Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer
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zur Abschaffung empfohlen. Das neu auf den aktuellen Daten des vollstandigen Erfas-
sungsjahres 2023 berechnete Potenzial zur Verbesserung ergab ein eher geringes Ver-
besserungspotenzial. Zusatzlich weist das IQTIG darauf hin, dass zu den Ergebnissen
von Kennzahlen keine Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt werden, sondern, dass
Kennzahlergebnisse ausschlieBlich zusatzliche Informationen liefern, die im Stellung-

nahmeverfahren genutzt werden kénnen.

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen wollten dafiir sensibilisieren, dass
Schlaganfalle und Todesfélle entscheidende Outcome-Parameter nach einer Karotis-
Revaskularisation seien. Es wurde begriBt, dass zu deren Erfassung die Nutzung von
Sozialdaten geprift wird, es wurde jedoch betont, dass die Operationalisierung des
Schweregrads der Behinderung mittels Rankin-Skala nicht mit Sozialdaten maglich sei.
AuBerdem sei die Abgrenzung eines Schlaganfalls/Todesfalls als Indikation bzw. als
Komplikation mit oder ohne direktem Zusammenhang mit der Karotis-Revaskularisa-
tion ggf. schwierig (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 2, S. 5).

IQTIG: Das IQTIG dankt fur diesen Hinweis und verweist auf die Beauftragung des G-BA,
in welchem die magliche Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen fir die Out-
comes Schlaganfall oder Tod ausfiihrlich geprift wird (G-BA 2022b). Hierbei wird auch
gepruft werden, ob eine Kombination mit der handischen 0S-Dokumentation, auch nach

Integration der Sozialdaten, z. B. zur sicheren Unterscheidung zwischen Indikation und

Komplikation eines Schlaganfalls, notwendig sein wird.

Bezuglich des Indikators ,Periprozedurale Schlaganfalle oder Todesfalle bei offen-chi-
rurgischer Karotis-Revaskularisation bei asymptomatischer Karotisstenose als Simul-
taneingriff mit aortokoronarer Bypassoperation” (ID 52240) schrieben mehrere stel-
lungnahmeberechtigte Organisationen, dass die Empfehlung zur Fortfihrung
grundsatzlich nachvollziehbar sei. Jedoch wurde darauf hingewiesen, dass weder vom
Expertengremium noch vonseiten der LAG-Fachkommissionen diese Art der Simultan-
eingriffe grundsatzlich infrage gestellt wirden und es wurde empfohlen, einen 0l zu Si-
multaneingriffen, auch unabhangig vom Outcome, zu berechnen. Dies kdnne ggf. Uber
Sozialdaten realisiert werden (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 2, S. 5).

I0TIG: Das IQTIG hat bereits ausfuhrlich mit dem Expertengremium auf Bundesebene
Uber die Simultaneingriffe diskutiert. Wenngleich deren Indikation nur mit groBter
Sorgfalt zu stellen sei (Eckstein et al. 2020), zeigen die Daten jedoch, dass einige Leis-
tungserbringer diese weiterhin regelmaBig durchflhren. Die Expertinnen und Experten
des Expertengremiums auf Bundesebene pladieren deshalb daflr, diese Operationen
weiterhin in der Qualitatssicherung zu betrachten. In regelmaBigen Abstanden kann
dies im Regelbetrieb erneut diskutiert werden. Eine Abbildung Gber Sozialdaten bei den
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Krankenkassen ist generell moglich, misste jedoch im Rahmen der separaten Beauf-

tragung des G-BA gepruft werden.

Kennzahlen der Gruppe: Postprozedurale lokale Komplikationen (IDs 162300 und 162303)

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen merkten an, dass bisher fir die
Kennzahlen ,Postprozedurale lokale Komplikationen offen-chirurgisch bzw. katheter-
gestilitzt” (IDs 162300, 162303) kein Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt wurde, da
diese erst zum Erfassungsjahr 2023 eingefuhrt wurden. Somit seien die Berechnungen
bezlglich des Verbesserungspotenzials nicht aussagekraftig. Es wurde darauf hinge-
wiesen, dass bis zum Erfassungsjahr 2004 ein ahnlicher Qualitatsindikator im QS-Ver-
fahren existierte, welcher hdufiger Qualitatsdefizite aufzeigte (LAG BY, HE, MV, RP, SL,
SH, Anlage 2, S.5).

IQTIG: Das IQTIG dankt fir diesen Hinweis. Auf Grundlage der Daten des vollstandigen

Erfassungsjahres 2023 wurde nun das Potenzial zur Verbesserung beider Kennzahlen

abschlieBend berechnet. Fur die Kennzahl ,Postprozedurale lokale Komplikationen im

Krankenhaus - offen-chirurgisch” (ID 162300) ergibt sich hierbei weiterhin ein mittleres

Potenzial zur Verbesserung, fir die Kennzahl ,Postprozedurale lokale Komplikationen

im Krankenhaus - kathetergesttitzt” (ID 162303) hat sich das Potenzial zur Verbesserung

nun von vormals gering zu eher gering verandert.

Keine postprozedurale fachneurologische Untersuchung trotz neu aufgetretenem neurolo-

gischem Defizit (ID 161800)

In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass die Bewertung des ab EJ 2023
neu benannten Qualitatsindikators ,Postprozedurale fachneurologische Untersuchung”
(ID161800), der nun alle Félle mit Karotis-Revaskularisation adressiert, erst nach Erhalt
der Ergebnisse des zugehdrigen Stellungnahmeverfahrens im Auswertungsjahr 2024
durchgefihrt werden solle. Vormals wurden in diesem Indikator ausschlieBlich Patien-
tinnen und Patienten mit einem periprozedural neu aufgetretenen neurologischen De-
fizit erfasst. Ein Vergleich mit den Ergebnissen des bisherigen Indikators ,Keine post-
prozedurale fachneurologische Untersuchung trotz neu aufgetretenem neurologischen
Defizit”, welcher bis zum EJ 2022 erfasst wurde, sei nicht moglich. In der Auswertung
dieses bisherigen Indikators hatte sich nur ein maBig hoher Anteil an qualitativen Auf-
falligkeiten gezeigt, weshalb abzuwarten bleibe, ob sich dies durch die 0. g. Anpassung
des Indikators, &ndern werde (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 2, S. 6).

IQTIG: Das IQTIG teilt diese Auffassung und geht davon aus, dass mit der Umstrukturie-

rung des Qualitatsindikators die Validitat erhoht wird und ggf. auftretende Qualitatsde-

fizite somit zielgenauer detektiert werden konnen. Im Auswertungsjahr 2024 werden die

Ergebnisse des neu strukturierten Ql erstmals berichtet.
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Periprozedurales Neuromonitoring (ID 162402; Kennzahl)

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen kritisierten die Empfehlung zur Ab-
schaffung der Kennzahl ,Periprozedurales Neuromonitoring” (ID 162402). Vor allem die
nach Ansicht mehrerer stellungnahmeberechtigter Organisationen widersprichliche
Aussage im Vorbericht zu einer hohen Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten
und dem dennoch fehlenden Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevan-
ten Merkmal wurde kritisch hinterfragt (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 2, S. 6). Der
hohe Patientennutzen wurde auch in einer weiteren Stellungnahme akzentuiert, da mit
dem Neuromonitoring die ,operativ-prozedurale Willkiir” (Stellungnahme Experte, S. 1-
2) reduziert wiirde. Zu dieser Kennzahl sei dariiber hinaus bisher kein Stellungnahme-
verfahren durchgeflhrt worden, weshalb es, nach Ansicht einer stellungnahmeberech-
tigten Organisation, noch nicht méglich sei, eine Aussage zu mdglichen Qualitatsdefizi-
ten zu treffen. Es wurde auBerdem darauf hingewiesen, dass aus dem Vorbericht nicht
hervorgehe, wie sich das Expertengremium auf Bundesebene beziiglich dieser Kenn-

zahl positioniert (PatV, S. 6, Stellungnahme Experte (Wozniak), S. 1).

Wiirdigung

IQTIG: Das IQTIG sieht die Bedeutung des periprozeduralen Neuromonitorings wahrend
einer offen-chirurgischen Karotis-Revaskularisation ebenfalls als hoch an. Jedoch fin-
det sich in der vorhandenen Literatur derzeit keine starke Empfehlung bezlglich der
Durchfihrung des Neuromonitorings. Auch in der AWMF-S3-Leitlinie zur ,Diagnostik,
Therapie und Nachsorge der extracraniellen Carotisstenose” (Eckstein et al. 2020) fin-
det sich ausschlieBlich eine moderate Empfehlung. In der zugehdrigen Rationale wird
von der Leitlinie der European Society for Vascular Surgery (Naylor et al. 2023) berichtet,
dass hier ebenfalls kein Konsens erzielt werden konnte, ob ein intraoperatives Monito-
ring oder eine andersartige Qualitatskontrolle das 30-Tage-Schlaganfall- und Todes-
fallrisiko positiv beeinflussen kann (Eckstein et al. 2020). Deshalb wird in der Leitlinie
der AWMF nur eine moderate Empfehlung fir das Neuromonitoring ausgesprochen. In
den zusatzlich hinterlegten systematischen Reviews und Metaanalysen wird beschrie-
ben, dass die Sensitivitat flr die Detektion eines perioperativen Schlaganfalls nur 56,1 %,
bezogen auf die transkranielle Doppler-Sonographie, betrug. Fiir die Elektroenzephalo-
grafie (EEG) betrug die Sensitivitat flir die Vorhersage eines Schlaganfalls 52 %. EEG-
Veranderungen werden in 5 % mit einem Schlaganfall assoziiert. In einem Review wurde
dargelegt, dass keines der untersuchten Monitoringverfahren das neurologische End-
ergebnis zum routinemaBigen oder selektiven Shunting bei der Karotisendarteriekto-
mie (carotid endarterectomy (CEA)) verbesserte (Eckstein et al. 2020). In den Minimalan-
forderungen fiir die Zertifizierung zum GefaBzentrum der DGG (Private Akademie DGG

[kein Datum]) wird das Neuromonitoring ebenfalls nicht gefordert.
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Insgesamt konnte das IQTIG fir das Neuromonitoring somit keine starke Empfehlung
extrahieren, um den Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merk-

mal zu belegen.

Das IQTIG empfiehlt daher die Durchfiihrung weiterer Studien im Rahmen der Versor-
gungsforschung, die den Aspekt des Neuromonitorings wahrend einer offen-chirurgi-
schen Karotis-Revaskularisation weitergehend untersuchen, um aufbauend auf deren
Ergebnissen ggf. wieder einen entsprechenden Indikator mit der notwendigen Evidenz-
grundlage in die externe Qualitatssicherung aufnehmen zu kénnen.

Allgemeines zum QS-Verfahren Dekubitusprophylaxe (0S DEK)

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation sieht die Empfehlungen des IQTIG zum 0S-
Verfahren Dekubitusprophylaxe als nachvollziehbar an und weist auf den ,hoch spezifi-
schen Fokus [...] der Ergebnisqualitat der Dekubitusprophylaxe” hin (GKV-SV, S. 4, 22).
Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurde begriBt, dass die
Vollerhebung im Verfahren zunachst weitergeflihrt werde; in diesem Zusammenhang
wurde auf die mogliche Entwicklung und Erprobung eines Stichprobenkonzeptes fir
alle 0S-Verfahren verwiesen (DGG, S. 1). Es wurde zudem die hohe Relevanz der Dekubi-

tusprophylaxe,im klinischen Alltag” hervorgehoben (DGG, S. 1).

I0TIG: Das IQTIG begriiBt die Befiirwortung und Zustimmung der Stellungnehmenden zu

den Empfehlungen.

Die Empfehlung des IQTIG, das Datenfeld, War der Dekubitus bei der Entlassung vorhan-
den? (,Present on Discharge’)” abzuschaffen, wurde von einer stellungnahmeberechtig-
ten Organisation sowie im Rahmen einer weiteren Stellungnahme vor dem Hintergrund
des Nutzens fiir die Leistungserbringer kritisch gesehen (LAG BW, S. 1f.; Stellungnahme
Expertin (Pott), S. 2). Es wurde darauf hingewiesen, dass Leistungserbringer das Daten-
feld in den Krankenhausinformationssystemen (KIS-Systemen) u. a. zum internen Qua-
litdtsmanagement nutzen wurden. Es wurden ferner Plausibilitatsregeln fir die beiden
Datenfelder ,War der Dekubitus bei der Aufnahme vorhanden? (,Present on Admission’)”
und,War der Dekubitus bei der Entlassung vorhanden? (,Present on Discharge’)” vorge-
schlagen (LAGBW, S. 2). Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation kritisierte
die fehlende Quantifizierung der Aufwandseinsparung durch die empfohlene Strei-
chung des Datenfeldes ,War der Dekubitus bei der Entlassung vorhanden? (,Present on
Discharge’)” (GKV-SV, S. 22).

IQTIG: Die Empfehlungen des IQTIG zur Datenerfassung basieren auf dem Grundsatz,

ausschlieBlich Daten zu erheben, die zur Berechnung der Qualitatsindikatoren oder zur

Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens benétigt werden.
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Der Zweck der Erhebung der Datenfelder dient nicht dem internen Qualitadtsmanage-

ment bei den Leistungserbringern.

Bezlglich des Datenfeldes ,War der Dekubitus bei der Entlassung vorhanden? (,Present
on Discharge’)” zeigen die Auswertungen der Ausfillhdufigkeiten des Datenfelds, dass
dieses im EJ 2022 in 340.743 Fallen von den Leistungserbringern dokumentiert wurde;
dieser Aufwand wirde nach umgesetzter Streichung ab EJ 2026 entfallen. In diesem
Zusammenhang ist nochmals darauf hinzuweisen, dass, kdnnte das Datenfeld ,War der
Dekubitus bei der Aufnahme vorhanden? (,Present on Admission’)” automatisch mit ei-
nem ICD-Kode beftllt werden, die Summe der Aufwandseinheiten im QS-Verfahren De-
kubitusprophylaxe Null betragen wirde. Die mehrfach hierzu beim Deutschen Institut
flir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) bzw. BfArM gestellten Antrage

des IQTIG wurden bisher nicht zur Umsetzung empfohlen.

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen beziehen sich auf die nicht zutref-
fenden Ausfiihrungen des IQTIG zu den Quartalsberichten (LAG BW, S. 1; LAG BY, HE, MV,
RP, SL, SH, Anlage 2, S. 7). Es wurde auf die fehlende Aussagekraft der Berichte hinge-
wiesen, da fur eine Ergebnisdarstellung die Risikostatistik noch nicht vorliege. Es wurde
betont, dass,[d]ie einzige Informationsmdglichkeit [...] derzeit ein klinikinternes Moni-
toring dar[stelle]” (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 2, S. 7). In diesem Zusammenhang
wurde die Priifung zu Mdglichkeiten der Darstellung von Daten aus der 0S-Dokumenta-
tion sowohl fiir den Q1 52009 als auch fiir den QI 52010 begriiBt (LAG BY, HE, MV, RP, SL,
SH, Anlage 2, S. 7).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir den Hinweis zu den Quartalsberichten und hat dies im

Abschlussbericht korrigiert.

Hinsichtlich des gesamten Verfahrens wurde von einer stellungnahmeberechtigten Or-
ganisation eine differenziertere Erlauterung der im Fazit des Vorberichts aufgefihrten
Mdglichkeit einer Priifung zur Weiterentwicklung des Verfahrens hinsichtlich des Ein-
bezugs von unter 20-jahrigen Patientinnen und Patienten erbeten (GKV-SV, S. 23). Es
wurde an dieser Stelle dariiber hinaus auf die Erfordernis einer,[...] voraussichtlich [...]
erhebliche[n] Anpassung der Risikoadjustierung bzw. [auf] eine eigene Risikoadjustie-
rung” hingewiesen (GKV-SV, S. 23). Zwei weitere stellungnahmeberechtigte Organisati-
onen empfehlen eine vorherige ,Testung zur Klarung von Umfang und Praktikabilitat”
einer derartigen Ausweitung der Grundgesamtheit (BAK, S. 7; LAG NRW, S. 4).

I0TIG: Die Prufung einer Weiterentwicklung des Verfahrens mit Einbezug von unter 20-

jahrigen Patientinnen und Patienten wird bereits seit Iangerem von verschiedenen Or-

ganisationen vorgeschlagen; sie wurde bisher nicht durchgefthrt.
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Im Rahmen der diesjahrigen Frihjahrssitzung wurde die Thematik nochmals eingehen-
der mit dem Expertengremium auf Bundesebene erortert. Im Ergebnis sollen Frih- und
Neugeborene aufgrund niedriger Fallzahlen aus einer zuklinftigen Betrachtung ausge-
schlossen werden. Das IQTIG wird sich unter Einbezug des Expertengremiums auf Bun-
desebene mit den folgenden Optionen auseinandersetzen: Die beschriebene Erweite-
rung der Grundgesamtheit konnte entweder im Kontext einer zukunftigen
Stichprobenziehung erfolgen oder sie kénnte auf vulnerable Gruppen bei unter 20-jah-

rigen Patientinnen und Patienten eingegrenzt werden.

Im Rahmen einer diesbeziiglichen Analyse der Erweiterung der Grundgesamtheit des
0S-Verfahrens werden ferner alle zu berlicksichtigenden Faktoren und Aspekte, wie
z. B. die Risikoadjustierung und die Praktikabilitat im Hinblick auf das Nutzen-Aufwand-

Verhaltnis, eingehend geprift werden.

Des Weiteren wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation angeraten, eine

Erhebung von Prozessen im QS-Verfahren Dekubitusprophylaxe vor dem Hintergrund

des dadurch zusatzlich entstehenden Dokumentationsaufwands kritisch zu prifen
(GKV-8V, S. 22).

3.1

I0TIG: Die Erwagung zunachst einer Prifung hinsichtlich einer Erfassung relevanter
Prozesse zur Dekubitusprophylaxe basiert auf den seit Jahren anhaltenden und gleich-
artigen Hinweisen auf Struktur- und Prozessmangel. Das IQTIG wird die Mdglichkeit ei-
ner Erfassung von Prozessen unter Berticksichtigung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnis-

ses eingehend prufen.

Empfehlungen zu den Qualitatsindikatoren im QS-Verfahren Deku-
bitusprophylaxe (0S DEK)

Indikatoren Stationér erworbener Dekubitalulcus (ohne Dekubitalulcera Stadium/Katego-
rie 1) (ID 52009) und Stationar erworbener Dekubitalulcus Stadium/Kategorie 4 (ID 52010)

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde hinsichtlich der Risikoadjus-

tierung der Widerspruch zwischen einerseits der Bewertung durch das IQTIG als ,voll-

standig angemessen” und andererseits den Ausflihrungen, dass nicht alle relevanten

Risikofaktoren Berlcksichtigung finden, angemerkt. Es wurde um Erlduterung gebeten
(GKV-8V, S. 23).

I0TIG: Eine Risikoadjustierung wird fiir die Dekubitusprophylaxe als sinnvoll und not-
wendig erachtet, da das QS-Verfahren einen fairen Vergleich von Krankenhausern zum
Ziel hat. Vor allem Krankenhauser, deren Patientenklientel ein potenziell hoheres Risiko
fur die Entwicklung eines Dekubitus hat, wirden ohne Risikoadjustierung im Vergleich

der Krankenhauser benachteiligt werden.
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Das IQTIG weist jedoch auf den grundsatzlichen Anspruch zur generellen Vermeidung
eines Dekubitus hin. Gibt es in einzelnen Fallen nachvollziehbare Begriindungen fir die

Entstehung eines Dekubitus, werden diese im Stellungnahmeverfahren betrachtet.

Eine Risikoadjustierung im QS-Verfahren Dekubitusprophylaxe steht somit im Span-
nungsfeld zwischen einer unbedingten Vermeidung eines Dekubitus und dem Anspruch
eines fairen Vergleichs der Leistungserbringer in der externen Qualitatssicherung. Die
derzeit bestehende Risikoadjustierung wird als vollstandig angemessen eingeschatzt;

eine Weiterentwicklung kann zukunftig jedoch sinnvoll sein.

In Bezug auf die Beurteilung einer eingeschrankten Mobilitat als Risikofaktor wies eine
stellungnahmeberechtigte Organisation auf eine diesbezligliche Empfehlung im Exper-
tenstandard Dekubitusprophylaxe in der Pflege zur Nutzung der Braden-Skala hin (DGG,
S.1).

IQTIG: Der Expertenstandard Dekubitusprophylaxe in der Pflege (DNQP 2017: 26, 68f)
konstatiert bezuglich Risikoskalen und ihrem klinischen Nutzen, dass nach Literatur-

recherche keine Evidenz fiir eine bestimmte Skala bestehe. Daher wird in der externen

Qualitatssicherung hierzu keine Vorgabe gemacht.

Hinsichtlich der Kategorie ,Dekubitus, Grad nicht ndher bezeichnet” wurde von einer
stellungnahmeberechtigten Organisation die angedachte nahere Betrachtung begriiBt.
Es wurde ausgeflhrt, dass ,es sich [...] auch nach EPUAP um einen Dekubitus handeln
kann, der in seiner Tiefe der Schadigung noch nicht abschlieBend beurteilt werden
kann.” (DGG, S. 1) Eine weitere Organisation flihrte in ihrer Stellungnahme beziglich der
Prifung der Einfihrung eines Indikators zum Dekubitus Grad/Kategorie nicht naher be-
zeichnet aus, ,ob dieser Sachverhalt mdglicherweise als Auffalligkeitskriterium zur Do-

kumentationsqualitat angemessener erfasst werden konnte” und bat um Erlauterungim

Abschlussbericht (GKV-SV, S. 22).

I0TIG: In der diesjahrigen Frihjahrssitzung des Expertengremiums auf Bundesebene
wurde der weitere Umgang mit der Kategorie ,Dekubitus, Grad nicht naher bezeichnet”
besprochen. Es gab keine weitere Empfehlung, die Kennzahl 521800 ,Stationar erwor-
bener Dekubitalulcus Stadium/Kategorie nicht naher bezeichnet” in einen Qualitatsin-
dikator umzuwandeln. Die Kategorie ,Dekubitus, Grad nicht naher bezeichnet” wird be-
reits im Ol 52009 ,Stationar erworbener Dekubitalulcus (ohne Dekubitalulcera
Stadium/Kategorie 1) betrachtet.

Bezuglich des Vorschlags eines Auffalligkeitskriteriums zur Kategorie ,Dekubitus, Grad
nicht ndher bezeichnet” weist das IQTIG darauf hin, dass mit diesem die Dokumen-
tationsqualitat betrachtet wird, jedoch keine medizinisch-inhaltlichen Erkenntnisse er-

langt werden. In diesem Zusammenhang wurde der weitere Umgang mit dem seit EJ
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3.12

2021 pausierenden Auffalligkeitskriterium ,Angabe Dekubitus, Grad nicht naher be-
zeichnet” (ID 850361), welches die Haufigkeit dieser Angabe prift, in der Friihjahrssit-
zung besprochen und vom Expertengremium zur Streichung zum EJ 2026 empfohlen.
Bereits 2021 hatte sich die ehemalige Bundesfachgruppe daflir ausgesprochen, dieses
Auffalligkeitskriterium nicht fortzuflhren, da der Aufwand im Stellungnahmeverfahren
relativ hoch sei im Vergleich zu wenigen aussagekraftigen Informationen; mit Blick auf
eine zukinftige Einfliihrung der ICD-11-GM-Klassifikation sollte es jedoch zunachst pau-

siert werden.

Aligemeines zum QS-Verfahren Hiiftgelenkversorgung (0S HGV)

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen duBerten, dass den Empfehlungen

des IQTIG Gberwiegend gefolgt werden kdnne, das verbleibende Indikatorenset aller-

dings noch immer sehr umfangreich erscheine. Die verbleibenden Indikatoren spiegel-

ten jedoch eine ausreichend hohe Relevanz wieder, um nachvollziehbar darzustellen,

warum sie erhalten bleiben sollen. Jedoch flihren sie, vor allem bei den LAG, zu einem

hohen Aufwand, obwohl bei einigen Indikatoren nur eine sehr geringe Anzahl an erkann-

ten Qualitatsdefiziten vorliegt. Eine Umstellung auf die Erfassung mittels Sozialdaten,

mit Ausnahme der praoperativen Verweildauer, sei jedoch zu begriiBen (GKV-SV

S. 4,24). Weitere stellungnahmeberechtigte Organisationen thematisierten die Integra-

tion von Sozialdaten. Es wurden die Vorteile, wie z. B. der geringe Dokumentationsauf-

wand fur die Leistungserbringer, jedoch auch die Nachteile, wie z. B. der langere Zeit-

raum bis zur Bereitstellung der Daten oder die hoheren Aufwande im
Stellungnahmeverfahren, angeflhrt (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 2, S. 9).

I0TIG: Das IQTIG bedankt sich fir die positiven Rickmeldungen beztiglich der Empfeh-
lungen, weist jedoch darauf hin, dass hier ein sehr umfangreiches 0S-Verfahren geprift
wurde, welches aus mehreren Modulen besteht und hoch patientenrelevante Ergeb-
nisse darstellt. Ein Indikator wird nur zur Weiterfihrung empfohlen, wenn das Potenzial
zur Verbesserung vorhanden ist, um Qualitatsdefizite aufzudecken. Bei einer méglichen
Zusammenflhrung der Module im Verlauf wirde sich die Anzahl der Qualitatsindikato-
ren verringern. Somit kénnte sich ebenfalls der Aufwand fur die LAG reduzieren. Die In-
tegration von Sozialdaten bei den Krankenkassen wurde im Rahmen der Beauftragung
zur ,Integration von Sozialdaten in den Verfahren Hiiftgelenkversorgung (0S HGV) und
Knieendoprothesenversorgung (QS KEP) gemaB DeQS-RL" umfassend geprift und
Empfehlungen an den G-BA abgegeben (G-BA 2022a). AuBerdem wurde bereits eine Pa-
tientenbefragung fir die Verfahren QS HGV und 0S KEP vom G-BA beauftragt (G-BA
2024a). In diesem Projekt wird derzeit gepriift, welche Aspekte des 0S-Verfahrens in-
nerhalb einer Patientenbefragung abgebildet werden kénnten.
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In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass bei der Integration von Sozial-
daten der ambulante Sektor miteinbezogen werden sollte. Fir diese Facharztgruppen
wuirden jedoch bisher keine fallbezogenen Dokumentationen vorliegen, sodass der Ex-
perte von einem sehr hohen Aufwand bei der Integration des ambulanten Sektors in das
0S-Verfahren HGV ausgeht (Stellungnahme Experte (Heep), S. 3-4).

IQTIG: Das IQTIG verweist darauf, dass die Integration von Sozialdaten bei den Kranken-
kassen in einer separaten Beauftragung detailliert gepriift wurde (IQTIG 2024b). Es erga-
ben sich keine Hinweise auf die Notwendigkeit der Integration des ambulanten Sektors
in das Verfahren, da die Index-Leistungen nicht ambulant erbracht werden kénnen und
fr das Verfahren relevante Komplikationen ebenfalls durch eine stationare Wiederauf-
nahme mit Komplikationen erfasst werden.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation schlug vor, ein Modul fir die Osteoporose
zu erarbeiten, da die Therapieraten fir die Osteoporose nach Frakturen sehr gering
seien (DGG, S. 2).

I0TIG: Das IQTIG dankt fir diesen Hinweis und hat diese Information an das Projektteam
~Entwicklung und Anwendung eines Konzepts zur kontinuierlichen und systematischen
|dentifizierung von relevanten Qualitatsdefiziten und Verbesserungspotenzialen” (G-BA
2023) weitergegeben. Im Rahmen dieses Projektes sollen bestehende Qualitatsdefizite,

wie z. B. bezlglich der Osteoporosetherapie, identifiziert werden.

Zusammenfiihrung der Module HEP und OSFRAK

Die Zusammenlegung der Module HEP und OSFRAK sowie die Anpassung des QS-Filters
wurde in einer Stellungnahme begriBt, da es zur ,besseren Nachvollziehbarkeit von
Versorgungsverldufen” beitragen kénne (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 2, S. 8). Die
beschriebene Aufwandsreduktion wurde jedoch in Frage gestellt (LAG BY, HE, MV, RP,
SL, SH, Anlage 2, S. 8).

I0TIG: Das IQTIG vermutet, dass die Zusammenfuhrung der Module zu einer Aufwands-
reduktion flr die LAG im Stellungnahmeverfahren fiihren kdnnte, da Falliberlappungen
bereits bei der Auslésung der Auffélligkeiten vermieden werden. Da es sich hierbei je-
doch nur um eine vorlaufige Annahme handelt, wurde der entsprechende Abschnitt im
Abschlussbericht relativiert.

In einer Stellungnahme wurde fur die empfohlene Anpassung des QS-Filters im Modul
HEP hinterfragt, inwieweit dadurch ein erhohter Dokumentationsaufwand bei den Leis-
tungserbringern entstehen wirde. AuBerdem wurde erfragt, ob in Folge der Anpassun-

gen des Filters eine Auswirkung auf die praoperative Verweildauer des Moduls HEP
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moglich seien und ob ggf. im Anschluss eine Anpassung des Referenzbereiches not-
wendig werde (LAG BW, S. 2).

IQTIG: Eine Anpassung des Ausldsefilters hat keine Erhéhung des Dokumentationsauf-
wands durch die Leistungserbringer zur Folge. Es werden lediglich Abrechnungsziffern
im Auslosefilter erganzt, welche weitere Falle ausschlieBen, die bisher zu einer Doku-
mentation im Verfahren geflihrt haben (Falle mit weitere Frakturen, Wunden, Blutungen
oder Nervenverletzungen auBerhalb des Operationsgebiets). AuBerdem sollen die Mehr-
fachverletzungen ausgeschlossen werden, die einen héheren Aufwand in der Operati-
onsplanung oder -vorbereitung aufweisen, sodass keine Anpassung des Referenzberei-
ches bei dem Indikator zur praoperativen Verweildauer notwendig wird.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation bat darum, differenziert darzustellen, wel-

che Ausschlusskriterien flr das Modul HEP konkret geplant seien und wie viele Falle

dadurch voraussichtlich kiinftig ausgeschlossen wiirden (GKV-SV, S. 24).

3.13

I0TIG: Das IQTIG plant lediglich den Ausschluss von Patientinnen und Patienten mit Po-
lytrauma und Mehrfachverletzungen, da diese Falle nicht Teil der Betrachtung in der
Grundgesamtheit sind und ein valider Ausschluss Uber das derzeit vorhandene Daten-
feld nicht gegeben ist. Die mit dem Expertengremium auf Bundesebene daher ersatz-
weise abgestimmte Liste an ICD-GM-Kodes zwecks Ausschluss ist sehr umfangreich
und wurde daher im Bericht zusammengefasst. Sie wird bis zur Vorlage der Spezifika-
tionsempfehlungen im Januar 2025 ausgearbeitet. Erste Probeberechnungen zeigen
einen erwartbar hohen Ausschluss von schwerwiegenden Fallen aus der Grundgesamt-
heit, genauere Schatzungen sind jedoch bis zur finalen Ausarbeitung der Spezifikati-

onsempfehlungen nicht moglich.

Empfehlungen zu den Qualitatsindikatoren im QS-Verfahren Hiift-
gelenkversorgung (0S HGV)

Indikatoren der Gruppe: Indikation zur Hiiftendoprothese (IDs 54001 und 54002)

Die Empfehlung zur Abschaffung der Indikatoren zur Indikation (Ql 54001, QI 54002)
wurde in einer Stellungnahme unterstitzt, alternative Erhebungsformen wiirden ,iber-
legenswert” erscheinen (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 1, S. 9 und Anlage 2, S. 8). In
einer anderen Stellungnahme wurde die Abschaffung dieser QI hinterfragt, da die Argu-
mente zur mangelhaften Datenqualitat nicht nachvollzogen werden kénnten (LAG NI
S.1). Zwei weitere Stellungnahmen sahen die Abschaffung der Qualitatsindikatoren
ebenfalls sehr kritisch, da zum einen die Indikationsstellung eine sehr hohe Bedeutung
fur die Patientinnen und Patienten habe, vor allem bei elektiven Operationen (AE/DGOU,

S.1),und zum anderen dieser wesentliche Aspekt der Qualitat nicht Gber eine Patienten-
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befragung allein abgebildet werden kdnne (LAG NRW, S. 5). Durch eine der stellungnah-
meberechtigten Organisationen wurde eine Verscharfung der Indikatoren vorgeschla-
gen, um die Abschaffung derselben abzuwenden (AE/DGOU S. 1). Die andere stellung-
nahmeberechtigte Organisation geht darauf ein, dass die Nutzung anderer
qualitatssichernder Instrumente wie z. B. das Zweitmeinungsverfahren oder die Quali-
tatsvertrage zwischen Krankenkassen und Krankenhausern gepruft werden sollten, da
dieser Ansatz sehr sinnvoll erscheine. Allerdings wurde auch darauf hingewiesen, dass
diese Instrumente derzeit nicht verpflichtend seien (LAG NRW, S. 5).

Wiirdigung

I0TIG: Das IQTIG teilt die Auffassung, dass die Indikationsqualitat ein wichtiger Bestand-
teil der QS darstellt. Die Prufung der Indikatoren hat jedoch ergeben, dass die derzeitige
Form der Operationalisierung nicht geeignet ist, um die Indikationsqualitat ausreichend
gut zu messen. Das IQTIG ist jedoch aufgrund der hohen Patientenrelevanz sehr um die
Entwicklung einer alternativen Form der Indikationsmessung bemuht und hat hierzu
bereits konkrete Vorschlage im Bericht prasentiert, deren Umsetzbarkeit derzeit durch
das IQTIG Uberpruft wird. Eine Verscharfung des bestehenden QI wurde ebenfalls tber-

pruft und mit dem Expertengremium diskutiert, wiirde die bestehenden methodischen

Defizite des Ql jedoch nicht ausreichend beheben.

Indikatoren der Gruppe: Praoperative Verweildauer (IDs 54030 und 54003)

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation bat um Erlauterung bezlglich des Vor-
schlags einer Zusammenlegung der Indikatoren zur praoperativen Verweildauer, sofern
die beiden Module HEP und OSFRAK verbunden wiirden. Es wurde nachgefragt, wie eine
Harmonisierung der Zeitintervalle ermdglicht werde und an welcher Stelle dadurch eine
Aufwandsreduktion erwartet wiirde (GKV-SV, S. 24-25). In einer weiteren Stellung-
nahme wurde ebenfalls die MAglichkeit einer Aufwandsreduktion angezweifelt. AuBer-
dem wurde darauf hingewiesen, dass es in der Historie des QS-Verfahrens bereits einen
gemeinsamen Indikator zur préoperativen Verweildauer gegeben hétte (BAK, S. 8, 10).

IQTIG: Auch eine Zusammenfassung der praoperativen Verweildauer von osteosynthe-
tisch und endoprothetisch versorgten Frakturen in einem QI bietet weiterhin die Mog-
lichkeit, gruppenspezifische Beobachtungszeitrdume festzulegen. In der Historie er-
folgte bereits die Berechnung eines gemeinsamen Qualitatsindikators fir die
praoperative Verweildauer. Seit der Abschaffung des QI / der gemeinsamen Berech-
nung wurden ausfihrliche Veranderungen, Anpassungen und Weiterentwicklungen im
Verfahren 0S HGV durchgeflihrt, weshalb das IQTIG nun die erneute Zusammenlegung
der QI zur praoperativen Verweildauer ausdrucklich empfiehlt. Nach erneuter Rick-
sprache mit dem Expertengremium auf Bundesebene und in Anlehnung an die Vorga-
ben der OSFFX-RL wird empfohlen, kinftig Ubergreifend eine praoperative Verweil-

dauer von 24 Stunden ab Aufnahme festzulegen. Aufwandsreduktionen sieht das IQTIG

© I0TIG 2024 67



Empfehlungen zur WE QS KCHK, S CAP, 0S MC, 0S KAROTIS, 0S DEK, QS HGV Wiirdigung

bei einer solchen Zusammenlegung insofern als madglich an, als durch die gruppierte
Auslosung Falliberlappungen vermieden werden kénnen. Dies wiirde die LAG und so-
mit das Stellungnahmeverfahren entlasten. Da der genaue Umfang der Aufwandsre-

duktionen im Vorfeld schwer abzuschatzen ist, wurde die entsprechende Passage im

Abschlussbericht angepasst.

Indikatoren der Gruppe: Sturzprophylaxe (IDs 54050 und 54004)

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisation kritisierte das geplante Vorgehen zur
Abschaffung der Indikatoren 54050 und 54004 zur Sturzprophylaxe. Stattdessen sollten
diese bis zur Einflihrung einer Patientenbefragung weitergefiihrt werden (PatV, S. 6).
Auch in einer weiteren Stellungnahme wurde die Abschaffung der Indikatoren als ,be-
dauerlich” eingestuft und stattdessen um eine Uberarbeitung gebeten. Es wurde darauf
verwiesen, dass die Datenqualitat vergleichbar zur Einstufung der ASA-Klassifikation
sei (LAG NI, S. 7). In vier weiteren Stellungnahmen wurde die Abschaffung beflirwortet
(LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 2, S. 8; LAG NRW, S. 4; AE/DGOU S. 2; DGG S. 2). Eine
ersatzweise Patientenbefragung wurde nicht als sinnvoll angesehen (LAG NRW, S. 5;
LAG SN (Kaiser), S. 2).

IQTIG: Das IOQTIG teilt die Auffassung, dass das zugrunde liegende Qualitatsmerkmal der
Sturzprophylaxe sehr relevant fur ein umfassendes QS-Verfahren im Bereich der Ortho-
padie und Unfallchirurgie ist. Leider zeigte die Prifung, dass die bisherige Form der
Operationalisierung nicht angemessen ist, um dieses Qualitdtsmerkmal zu erfassen.
Entsprechende Anmerkungen zur Beurteilung der Datenqualitat kénnen in diesem Kon-
text nicht nachvollzogen werden. Die tGber ein Datenfeld dokumentierte ASA-Klassifika-
tion wird lediglich als Risikofaktor in den Qualitatsindikatoren berlicksichtigt und dient
nicht zur Erhebung des Qualitatsmerkmals an sich. Des Weiteren wird derzeit eine Risi-
koadjustierung auf Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen erprobt. Eine alterna-
tive Operationalisierung der Sturzprophylaxe wurde intensiv geprift und mit dem Ex-
pertengremium auf Bundesebene besprochen. Derzeit lauft eine Prifung, inwieweit
eine Abbildbarkeit des Merkmals Giber eine Patientenbefragung mdéglich ist. Bis zum Ab-
schluss dieser Prifung wird eine Weiterfliihrung des Indikators aus benannten Griinden

nicht empfohlen.

Indikatoren der Gruppe: Mobilitat bei Entlassung (IDs 54033, 54012 und 192300; Kennzahl)

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation hinterfragte die Empfehlung zur Weiter-
fihrung der Indikatoren zur Gehunfahigkeit bei Entlassung in beiden Modulen (HEP und
OSFRAK). Eine Einschrénkung der Validitat wurde insofern vermutet, als teilweise ,er-
hebliche Unterschiede der Entlasszeitpunkte zw. den Krankenhausern” existieren und
die bei Entlassung bestehende Mobilitat keinen ,Endzustand” beschreibe. Die Doku-

mentationsanforderung wurde als praxisfern eingeschatzt und die geringe Anzahl an
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qualitativen Auffalligkeiten schranke den praktischen Nutzen des Ql ein (GKV-SV, S. 25).
Eine weitere Stellungnahme hinterfragt den mit dem Ql verbundenen hohen Aufwand in
der Dokumentation und dem Stellungnahmeverfahren und unterbreitete den Vorschlag,
die Ol zur Gehfahigkeit bei Entlassung bis zur Umsetzung in einer Patientenbefragung in
eine Kennzahl umzuwandeln (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 1, S. 8,10 und Anlage 2,
S. 8) und perspektivisch beides Uber eine Patientenbefragung zu erfassen (GKV-SV, S.
26; LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 1, S. 8,10 und Anlage 2, S. 8).

Wiirdigung

IQTIG: Die Validitat des Indikators wurde als hoch eingeschatzt. Einschrankend stellte
das IQTIG fest, dass nicht flr alle Patientinnen und Patienten gleichermaBen die Gehfa-
higkeit zum Entlasszeitpunkt wiederhergestellt sein muss. Sofern jedoch fruhzeitige
Entlassungen in eine geriatrische Komplexbehandlung ausgeschlossen werden (woftir
ein neues Datenfeld eingeflihrt wurde), wird das verbleibende Patientenkollektiv als ver-
gleichbar angesehen. Der Indikator adressiert nicht die Qualitatsdimension Wirksam-
keit, sondern die Qualitatsdimension Patientensicherheit. Es soll also nicht die Wirk-
samkeit der Intervention im Hinblick auf die final mdgliche Mobilitat bewertet werden,
sondern ob die Patientinnen und Patienten ausreichend gehfahig sind, um sich selbst-
standig versorgen zu kdnnen bzw. eine RehabilitationsmaBnahme antreten zu konnen.
Das IQTIG sieht den Einwand als berechtigt an, dass ein hoher Aufwand mit den QI ver-
bunden ist. Der Nutzen des Ql wurde jedoch im Vergleich zum Aufwand als Gberwiegend
eingeschatzt, weshalb das IQTIG an der Empfehlung zur Weiterfihrung des 0Ol festhalt.
Eine perspektivische Ablosung des bestehenden Indikators Uber eine Patientenbefra-
gung wurde im Bericht angedeutet, die Prifung dieser Moglichkeit steht jedoch aus und
kann nicht vorweggenommen werden. Bis dahin sieht das IQTIG keine Veranlassung da-
far, die Ql zur Gehfahigkeit in Kennzahlen umzuwandeln.

Vergleichbare Kritik wurde an der Kennzahl ,Treppensteigen” geduBert. Die Kennzahl

enthalte ,mehrere unklare Definitionen”. Die in den Datenfeldern verwendeten Begriffe
.Stockwerk” und ,Laienhilfe” seien zu unklar definiert (GKV-SV, S. 26-27).

IQTIG: Das IQTIG verweist auf die Ausfihrungen zu den QI zur Gehfahigkeit und sieht
daruber hinaus keine unklaren Definitionen in der Kennzahl zum Treppensteigen. Die
Laienhilfe beschreibt Grunow (1986) als die ,zweite Saule der Gesundheitsversorgung”.
Er fUhrt darin aus, wie wichtig die Laienhilfe fir die weitere arztliche Beratung und Be-
handlung sei. Zwei Drittel bis drei Viertel aller Krankheitsepisoden kdnnten im Laiensys-
tem ,bearbeitet” und bewaltigt werden, also ohne die Hinzuziehung eines Arztes oder
einer Arztin. Ein ,Stockwerk” ist ein allgemeinverstandliches Wort. AuBerdem findet
sich in der DIN 18065 (DIN 18065:2020-08 2020) die Definition, dass eine Stufenhéhe
mindestens 140mm bis maximal 190mm hoch sein darf. Und fur die Anzahl der Stufen
einer Treppe wird eine maximale Anzahl von 18 Stufen angegeben, danach muss min-
destens ein Ruhepodest angeordnet werden. Im Anschluss kann eine nachste Treppe
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mit erneut maximal 18 Treppenstufen folgen. DarUber definiert sich die maximale Hohe
eines Stockwerkes. Das IQTIG sieht die kritisierten Begrifflichkeiten daher als ausrei-
chend klar definiert an, prift aber dennoch eine Erganzung dieser Erlauterungen in den

Ausflllhinweisen.

In einer Stellungnahme wurde hinterfragt, weshalb das Verbesserungspotential zur Ge-
hunfahigkeit als hoch eingeschatzt werde, wenn gleichzeitig haufige Dokumentations-
fehler zur Auslosung rechnerischer Auffalligkeiten fihren wirden, weshalb die Daten-
qualitatinfrage zu stellen sei (LAG BW, S. 2).

IQTIG: Die Datenqualitat zur Gehunfahigkeit wurde als mittel eingestuft und

daher die Aussagekraft des berechneten Verbesserungspotenzials nicht ein

schrankt
. Wieder-

kehrende Dokumentationsfehler wurden bei dieser Einschatzung bereits berucksich-

tigt.

In einer Stellungnahme wurde um Erlduterung gebeten, ob eine Empfehlung zur Ergan-
zung von Risikofaktoren im Modell zum QI 54033 ,Gehunfahigkeit bei Entlassung” neue
Datenfelder zur Folge habe (LAG BW, S. 2).

I0TIG: Das IQTIG prift derzeit eine Risikoadjustierung im Verfahren 0S HGV auf Basis von
Sozialdaten bei den Krankenkassen, um v. a. Komorbiditaten abzubilden. Es wird somit

angestrebt, kiinftig den Aufwand der Dokumentation von Risikofaktoren weiter zu redu-

zieren, nicht zu erhéhen.

Indikatoren der Gruppe: Allgemeine und spezifische Komplikationen (IDs 54029, 54
54015, 54016, 54018 und 54019)

Die Empfehlung zur Umstellung der Dokumentation von Komplikationen wurde in einer
Stellungnahme kritisch hinterfragt, da der Verzicht auf ein Filterfeld den Dokumentati-
onsaufwand ,deutlich” steigere (LAG BW, S. 2). Auch eine weitere stellungnahmebe-
rechtigte Organisation wies auf diesen Konflikt von Genauigkeit versus Erfassungsauf-
wand hin und sah die Umstellung aufgrund des dadurch steigenden Dokumentations-
aufwands als nicht zielfiihrend an (BAK, S. 8-9).

042,

IQTIG: Das IQTIG teilt die Einschatzung zu einem Konflikt zwischen Dokumentationsauf-
wand und Genauigkeit der Erfassung. Jedoch (iberwiegt in den Uberlegungen des IQTIG
der Bedarf an einer verlasslichen Erfassung von Komplikationen, weshalb die Empfeh-
lung zur Streichung des Filterfeldes beibehalten wird. Der zusatzliche Dokumentations-
aufwand wird als Giberschaubar eingeschatzt, da auch bisher das Vorliegen einer Kom-
plikation zwangslaufig zur Dokumentation aller Felder gefihrt hat. Ein hoherer
Dokumentationsaufwand entsteht also im geringen MaB fur alle Falle ohne Komplika-
tion, wobei in diesen Fallen relativ rasch die notwendigen Felder mit,nein” beantwortet
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werden kdnnen. Weiterfiihrende Uberlegungen des IQTIG praferieren die Erfassung von
Komplikationen liber Sozialdaten bei den Krankenkassen oder aber (sofern kein Present
on Admission vorliegt) Uber ein Dokumentationsfeld, welches nur dann beflllt werden
muss, sofern eine entsprechende Abrechnungsziffer in den Entlassdiagnosen identifi-
ziert wird. Auf diese Weise lieBe sich der Dokumentationsaufwand auch gegentiber dem
bestehenden Filterfeld deutlich reduzieren (Verweis Abschlussbericht zum Projekt ,In-
tegration von Sozialdaten bei den Krankenkassen in den Verfahren Hlftgelenkversor-
gung (0S HGV) und Knieendoprothesenversorgung (0S KEP) gemaB DeQS-RL" (IQTIG
2024b))

Fuar die Indikatoren zu den allgemeinen Komplikationen wurde in einer Stellungnahme
vorgeschlagen, fir die Kategorie ,sonstige” eine passende ICD-Liste zu hinterlegen, um

weitere relevante allgemeine Komplikationen ,herauszulésen” (LAG SN (Kaiser), S. 3).

IQTIG: Das IQTIG dankt fiir diesen Hinweis. Entsprechende Uberlegungen gab es bereits
in der Vergangenheit. Der Vorschlag wird jedoch erneut zu Prifung mit in die Beratun-

gen mit dem Expertengremium auf Bundesebene genommen.

Bezuglich der allgemeinen Komplikationen erfragte eine weitere stellungnahmeberech-
tigte Organisation, welche Abfrage die LAG im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens
bezlglich des Delirs ohne vorbestehende Demenz bei Patientinnen und Patienten nach
operativer Versorgung einer proximalen Femurfraktur durchfiihren sollen (LAG BW,
S.3).

IQTIG: Aufgrund der eingeschrankten Madglichkeit einer Vorgabe zur Nutzung eines
Screening-Instrumentes fir die Komplikation eines postoperativen Delirs bei allen Leis-
tungserbringern und somit der Darstellung der Verteilung der Nutzung desselben Gber
alle Leistungserbringer nimmt das IQTIG diesen Vorschlag zur Abfrage zurlick. Der Ab-
schlussbericht wurde dementsprechend angepasst.

In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass die Erlauterungen zur Daten-
qualitat fir den QI 54029 ,Spezifische Komplikationen bei osteosynthetischer Versor-
gung einer hiftgelenknahen Femurfraktur” Hinweise zu einer eingeschrankten Reliabi-
litét enthielten (BAK, S. 8).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fir diesen Hinweis und hat die entsprechende Stelle im
Bericht zum Aspekt der Datenqualitat gescharft. Eine relevante Einschrankung der Re-

liabilitat wird jedoch nicht angenommen.

Hiiftendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel im Verlauf (ID 10271)

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation wies darauf hin, dass bezlglich des Indi-

kators ,Hiftendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel im Verlauf” haufig
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der isolierte Inlay- oder Kopfwechsel einer Endoprothese mittels eines OPS-Kodes ko-
diert wirde, welcher einen Dokumentationsbogen auslésen wiirde, wie z. B. die OPS-
Kodes 5-821.fx, 5-821.3x, 5-821.4x oder 5-821.5x. Aus diesem Grund wurde die Validitat

des Indikators von der Organisation infrage gestellt (LAG BW, S. 3-4).

I0TIG: Das IQTIG merkt an, dass im Erfassungsjahr 2022 insgesamt 17.477 Patientinnen
und Patienten mit Huftendoprothesen-Wechsel bzw. Komponentenwechsel dokumen-
tiert wurden. Davon wurde in 401 Fallen (2,2 %) einer der o. g. OPS-Kodes kodiert. Das
IQTIG geht deshalb davon aus, dass deren EinflussgréBe gering ist und die Validitat des
Indikators nicht eingeschrankt wird. Um die Abgrenzung zu einem Inlay- oder Kopf-
wechsel praziser moglich zu machen, wurde im Februar 2024 beim BfArM ein Antrag auf
Integration eines neuen OPS-Kodes in den OPS-Katalog gestellt, der den isolierten
Wechsel eines Duopkopfes abbildet. Eine endglltige Entscheidung des BfArMs steht
noch aus. Sollte dieser OPS-Kode in den OPS-Katalog aufgenommen werden, k6nnen
die betroffenen Patientenfalle zuklinftig zuverlassig aus diesem Indikator ausgeschlos-

sen werden.

Indikatoren und Kennzahlen der Gruppe: Sterblichkeit (IDs 54013 und Kennzahlen 19194,

54046)

Die geplante Anpassung des QI 54013 ,Sterblichkeit bei elektiver Hiftendoprothesen-
Erstimplantation und Huftendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel”
wurde in einer Stellungnahme begriBt, ebenso die Erweiterungen bzw. Neuentwicklun-
gen der Risikoadjustierungen (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 2, S. 9). Die potenzielle
Einbindung von Sozialdaten wurde ebenfalls als vorteilig angesehen, es wurde jedoch
auf Aufwande im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens ,insbesondere in Hinblick auf
den Zeitpunkt der Bereitstellung der Ergebnisse” (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 2,
S. 9) hingewiesen. In einer weiteren Stellungnahme wurde auBerdem der Umfang der
Informationen fir den stellungnehmenden Leistungserbringer kritisch diskutiert
(LAG SN (Kaiser), S. 2). Ebenfalls wurde eine Einbindung von Sozialdaten fiir die Kenn-
zahlen 19194 ,Sterblichkeit bei einer hiiftgelenknahen Femurfraktur” (Modul HEP) und
54046 ,Sterblichkeit bei osteosynthetischer Versorgung bei hiftgelenksnaher Femur-
fraktur” (Modul OSFRAK) begriiBt (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 2, S. 9).

IQTIG: Die konkrete Ausgestaltung einer Weiterentwicklung der Indikatoren unter Ein-
bezug von Sozialdaten bei den Krankenkassen wird im Bericht ,Integration von Sozial-
daten in den Verfahren Hiiftgelenkversorgung (0S HGV) und Knieendoprothesenversor-
gung (0S KEP) gemaB DeQS-RL" thematisiert (I0TIG 2024b). Im vorliegenden Bericht gibt
das IQTIG lediglich Empfehlungen zur grundsatzlichen Moglichkeit einer Einbeziehung
von Sozialdaten im Verfahren.
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In einer Stellungnahme wurde das Vorhaben kritisiert, den QI ,Sterblichkeit bei elektiver
Hiftendoprothesen-Erstimplantation und Hiftendoprothesen-Wechsel bzw. -Kompo-
nentenwechsel” (ID 54013) kinftig umzustellen, da der ,Aufwand in keinem Verhéltnis
zum Nutzen” stehe, wenn jeder Fall im Stellungnahmeverfahren (ausgel6st durch ein
Sentinel Event) diskutiert werden misse (LAG BW, S. 4).

IQTIG: Die vorgeschlagene Anpassung des Ql sieht keine Berechnung als Sentinel Event

vor, sondern perzentilbasiert (vergleichbar zu den Qls der allgemeinen oder spezifischen

Komplikationen). Es ist somit nicht gefordert jeden Fall, sondern nur die Falle von rech-

nerisch auffalligen Leistungserbringern im Stellungnahmeverfahren zu diskutieren.

Zeitplanung

Der Zeitplan zu Umsetzung der Empfehlungen im Verfahren 0S HGV wurde als nachvoll-
ziehbar bewertet (DGE, S. 2; DGG, S. 1). Mehrere stellungnahmeberechtigten Organisati-
onen schlugen eine Erganzung um eine potenzielle Umwandlung der Q1 54033 und 54012
.Gehunfahigkeit bei Entlassung” in Kennzahlen vor, um diese dann kiinftig durch eine
Patientenbefragung zu ersetzen (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 1, S. 8,10 und Anlage
2, S. 8). Ebenfalls sollte die Uberfiihrung der Indikatoren zur Indikationsqualitét in eine
andere Art der Datenerfassung, z. B. eine Patientenbefragung, in der Zeitplanung be-
schriebenwerden (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 1,S. 9). SchlieBlich wurde ebenfalls
vorgeschlagen, die Kennzahl ,Treppensteigen bei Entlassung” (ID 192300) durch eine
Patientenbefragung abzulésen (LAG BY, HE, MV, RP, SL, SH, Anlage 1, S. 11 und Anlage 2,
S.9).

IQTIG: Das IQTIG weist darauf hin, dass die Prifung zur Umsetzung benannter QI und

Kennzahlen mit einer Patientenbefragung nicht abgeschlossen ist. Der Abschlussbe-

richt wird laut Beauftragung zum 1. Juli 2026 vorgelegt (G-BA 2024a). Somit wird eine

Empfehlung zu Umsetzung tber den Zeitplan als voreilig angesehen und daher nicht

hinterlegt. Selbiges gilt flr eine alternative Erhebungsform der Indikationskriterien fur

eine Huftendoprothese. Auch in diesem Fall ist ein mdgliches Konzept nicht ausrei-

chend fortgeschritten, um bereits im Abschlussbericht berticksichtigt werden zu kon-

nen.
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