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Kurzfassung

Hintergrund

Der G-BA hat das Ziel, die begrenzten Ressourcen flir MaBnahmen der Qualitatssicherung mit Fo-
kus auf ,patientenrelevante Qualitatsziele und Patientensicherheit” bestmdglich einzusetzen. Die
bestehenden QS-Verfahren fiur die externe Qualitatssicherung nach §136 Abs.1Nr.1SGBV sind
historisch gewachsen und decken das Versorgungsspektrum nur unvollstandig ab.

Auftrag und Auftragsverstandnis

Vor diesem Hintergrund hat der G-BA das IQTIG am 12. Mai 2023 mit der Entwicklung eines wis-
senschaftlichen Konzepts ,fur ein Verfahren zur kontinuierlichen und systematischen ldentifizie-
rung von Versorgungsbereichen mit relevanten Qualitatsdefiziten oder relevanten Qualitatszie-
len” beauftragt. Um die Praktikabilitat des Konzepts darzulegen, soll es auch einmalig erprobt und
praktisch angewendet werden. Bei den identifizierten Qualitatsdefiziten oder Qualitatszielen soll
dartber hinaus eine Einschatzung gegeben werden, ob sie ,mit einem Verfahren der datenge-
stitzten Qualitatssicherung adressiert werden kdnnen, um das Verbesserungspotenzial entspre-
chend auszuschdpfen oder ein geeignetes Aufwand-Nutzen-Verhaltnis zu erreichen”. Zuletzt soll
ein ,methodisches Vorgehen fiir eine beschleunigte Ql-Neuentwicklung [...] in einem schmalen
Versorgungsausschnitt” entwickelt werden.

Vorkonzept: Methodisches Vorgehen

Zunachst wurde als Vorkonzept ein methodisches Vorgehen entwickelt, aus dessen Anwendung
und Erprobung schlieBlich das abschlieBende Konzept und dessen Elemente abgeleitet wurden,
die zur kontinuierlichen Identifikation von Themen fir die datengestitzte Qualitatssicherung wei-
tergefihrt werden sollten. Zur Identifizierung von Qualitatsdefiziten in relevanten Bereichen der
Versorgung wurden eine umfangreiche strukturierte Literaturrecherche sowie eine Literatursu-
che in weiteren Quellen durchgefihrt. Weiterhin wurden qualitative Interviews mit Expertinnen
und Experten geflhrt, Eingaben durch z. B. Fachgesellschaften und Patientenorganisationen
aufgenommen sowie eigene Expertise aus der Qualitatssicherung eingebunden. Die so generier-
ten Hinweise auf Qualitatsdefizite wurden zu erkrankungsbezogenen und querschnittlichen The-
men geblndelt und anschlieBend anhand der Haufigkeit der Nennung der Defizite, ihrer Krank-
heitslast, besonderer InformationsbedUrfnisse der Patientinnen und Patienten und ihrer gesell-
schaftlichen Relevanz priorisiert.

Anhand einer orientierenden Recherche wurden Kriterien entwickelt, zum einen fiir die Relevanz
eines Versorgungsbereichs und zum anderen fiir die Eignung datengestitzter Qualitatssicherung,
abhangig von der Datenquelle.

Ein weiteres zentrales Element der Identifizierung von Qualitatsdefiziten waren initiale Analysen
einer Stichprobe von Sozialdaten einer Krankenkasse sowie von Daten nach § 21 KHEntgG, auf de-
ren Grundlage eine Methodik zur beschleunigten Entwicklung von Monitoring-Qualitatsindikato-
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ren und Versorgungskennzahlen in schmalen Versorgungsbereichen erarbeitet wurde. Monito-
ring-Qualitatsindikatoren sind Kennzahlen auf Basis von Sozial- und Abrechnungsdaten, die die
Eignungskriterien des IQTIG fur Qualitatsmessungen zunachst nur eingeschrankt erfillen mus-
sen.

Die priorisierten Themen wurden anhand der entwickelten Kriterien von Expertinnen und Exper-
tinnen hinsichtlich ihrer Relevanz und der Eignung fur die datengestiitzte Qualitatssicherung be-
wertet. Zuletzt wurden anhand von Kriterien flr die Nutzung der datengestltzten Qualitatssiche-
rung und nach Abwagung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses - erneut unter Einbindung von
Expertinnen und Experten - Empfehlungen erarbeitet.

Ergebnisse und Empfehlungen: Identifizierte relevante Versorgungsbereiche

Durch Anwendung des Vorkonzepts wurden verschiedene relevante Versorgungsbereiche iden-
tifiziert:

Im guerschnittlichen Versorgungsbereich der Arzneimitteltherapie wurden vor allem die Poly-
pharmazie und die Verordnung von potenziell inaddquater Medikation (PIM) bei Alteren aufgrund
von Verbesserungspotenzialen als relevant eingeschatzt. Fiir PIM konnte auch anhand der Analy-
sen von Sozialdaten einer Krankenkasse ein substanzielles Verbesserungspotenzial ermittelt
werden: Der Anteil von Verordnungen potenziell inadaquater Medikation an allen Fertigarzneimit-
tel-Verordnungen betragt 13,1 %. Zudem konnten die Versorgung mit Antibiotika, die Verordnung
von Schmerzmitteln sowie die Verordnung von Protonenpumpeninhibitoren als relevante Berei-
che der Versorgung mit Qualitatsdefiziten identifiziert werden. Unter Berlicksichtigung der ent-
wickelten Kriterien zur Eignung der datengestiitzten Qualitatssicherung und nach Abwagung des
Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses empfiehlt das IQTIG die Entwicklung von Monitoring-Qualitatsin-
dikatoren zur Verordnung von PIM und zur Polypharmazie.

Im Rahmen der Versorgung von Wirbelsaulenerkrankungen sowie Riicken- und Kreuzschmer-
zen haben sich insbesondere hinsichtlich der Eingriffe an der Wirbelsaule, des Facharztkontakts
im Vorfeld der Eingriffe, der Verwendung bildgebender Verfahren, der Verordnung von Opioiden
und Antikonvulsiva sowie der leitliniengerechten Versorgung mit multimodaler Schmerztherapie
relevante Verbesserungspotenziale identifizieren lassen. Im Rahmen von initialen Sozialdaten-
analysen konnten flr einzelne Qualitatsindikatoren erhebliche Verbesserungspotenziale berech-
net werden. Wahrend der Unterversorgung mit multimodaler Schmerztherapie mit anderen MaB-
nahmen zu begegnen ist, empfiehlt das IQTIG flr die (brigen identifizierten Versorgungsbereiche
mit Hinweisen auf Defizite die Entwicklung von Monitoring-Qualitatsindikatoren zur Versorgung
von Wirbelsaulenerkrankungen und Rickenschmerzen.

Zum Thema Kolorektalkarzinom finden sich Hinweise fir eine mengenabhangige Ergebnisqua-
litdt in der kolorektalen Chirurgie mit potenziell hdherer Sterblichkeit und mehr spezifischen
Komplikationen in Krankenhausern mit geringen Eingriffszahlen (neue Mindestmenge beschlos-
sen, gliltig ab 2027). Zudem scheint es in Bezug auf eine Leitlinientherapie (oxaliplatinhaltige Che-
motherapie, Antikoagulanzientherapie bei tumorassoziierter Thrombose, Untersuchungsinter-
valle nach positiver Koloskopie) ein Verbesserungspotenzial zu geben. Aufgrund der Komplexitat
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der Versorgung mit verschiedenen Therapieverfahren und jeweils mehreren Behandlungsepiso-
den, dabei jedoch limitierter Operationalisierbarkeit mit Sozialdaten bei den Krankenkassen wird
die Entwicklung eines QS-Verfahrens unter Einbeziehung von Daten der Klinischen Krebsregister
empfohlen. Hierflr sollten zunachst die Erfahrungen mit dem QS-Verfahren Lokal begrenztes
Prostatakarzinom abgewartet werden.

Far die Versorgungsbereiche Arzneimitteltherapie, Wirbelsaulenerkrankungen sowie Rucken-
und Kreuzschmerzen und Kolorektalkarzinom, an denen mehrere Leistungserbringer beteiligt
sind, sollte ein Konzept hinsichtlich gemeinsamer Zuschreibbarkeit erarbeitet werden.

Bei Trachea-, Bronchial-, und Lungenkrebs wird ein Verbesserungspotenzial Gberwiegend fir
eine leitliniengerechte Versorgung beschrieben (prophylaktische Gabe von Granulozyten-Kolo-
nie-stimulierendem Faktor bei Neutropenie, osteoprotektive Therapie bei Knochenmetastasen,
Antikoagulanzientherapie bei tumorassoziierter Thrombose, Unterversorgung mit spezifischer
Leitlinientherapie von &lteren Patientinnen und Patienten, z. B. antineoplastische Therapie). Bei
einer insgesamt komplexen Versorgung im Bereich Onkologie sowie limitierter Abbildbarkeit bzw.
Operationalisierbarkeit mit Sozialdaten bei den Krankenkassen wird zunachst die Entwicklung ei-
nes Verfahrens fur das Kolorektalkarzinom empfohlen, um dann die dadurch erlangten verfah-
renstechnischen Erkenntnisse in die Entwicklung eines 0S-Verfahrens flir Lungenkrebs anhand
von Daten der Klinischen Krebsregister einflieBen zu lassen.

Die Relevanz des Versorgungsbereiches Diabetes mellitus ist insgesamt als hoch einzuschatzen.
Dies gilt insbesondere flr die Vorbeugung und Versorgung des diabetischen FuBsyndroms in
Form von regelmaBigen Kontrollen der FiBe und fiir die adaquate Versorgung von Wunden an den
FlBen durch spezialisierte Behandelnde zur Vermeidung einer Amputation. Das IQTIG empfiehlt
deshalb zu Amputationen infolge von Diabetes mellitus die Entwicklung eines Monitoring-Indika-
tors. Gestutzt auf dessen Ergebnisse ware es im Rahmen einer tiefergehenden Analyse méglich,
den Versorgungsverlauf zu betrachten und dabei mdgliche Einflussfaktoren zu untersuchen.

Fir die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Schlaganfall wird gezeigt, dass ein Ver-
besserungspotenzial in Bezug auf diejenigen Betroffenen besteht, die eine Akutbehandlung in ei-
ner darauf spezialisierten Einrichtung (Stroke Unit) erhalten. Dabei sind zudem auch regionale
Unterschiede festzustellen. Hinsichtlich einer Depression nach einem Schlaganfall (post-stroke
depression) scheint es je nach Patientengruppe sowohl eine Unter- als auch eine Uberversorgung
zu geben. Auch in der Nachsorge wird ein Verbesserungspotenzial, Uberwiegend hinsichtlich In-
formationserfordernissen, Sekundarprophylaxe und Heil- und Hilfsmittelversorgung, berichtet.
Fir den Schlaganfall wurden initiale Analysen mit Sozialdaten der ausgewahlten Krankenkasse
durchgeflhrt. Die hochgerechnete 30-Tage-Sterblichkeit nach stationdrer Aufnahme wegen
Schlaganfalls betragt 12,4 %. Es wird ein Monitoring der Akutbehandlung in einer Stroke Unit und
der Sterblichkeit bei Schlaganfall empfohlen. Ein weiteres Verbesserungspotenzial Iage darin, die
Qualitatssicherung der Arbeitsgemeinschaft Deutschsprachiger Schlaganfall-Register zusatzlich
auf alle Bundeslander auszuweiten und eine Verzahnung mit dem Rettungsdienst zu fordern.
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Im Rahmen des vorliegenden Berichts konnten bei der Versorgung der unipolaren Depression
Hinweise auf Verbesserungspotenziale bezlglich einer der Richtlinie angemessenen bzw. leitli-
nienorientierten Therapie identifiziert werden. Eine adaquate und dem Schweregrad entspre-
chende Behandlung ist aufgrund mangelnder Kapazitaten bei arztlichen oder psychologischen
Psychotherapeutinnen und -therapeuten oft erst nach langer Wartezeit méglich. Deren Uberbrii-
ckung durch die hausarztliche Versorgung ist zwar wiinschenswert, ersetzt eine adaquate, leitli-
niengerechte Behandlung jedoch nicht. Aus Sicht des IQTIG sind die Defizite weniger durch da-
tengestltzte Qualitatssicherung als durch MaBnahmen zu adressieren, die den Zugang zur
Versorgung durch qualifizierte arztliche oder psychologische Psychotherapeutinnen und -thera-
peuten verbessern. Hierdurch kdnnten Wartezeiten verktirzt und der Anteil an Diagnosen mit ada-
guater Schweregradeinstufung und folgender leit- und richtliniengerechter Therapie gesteigert
werden.

Im Rahmen der Recherche nach relevanten Qualitadtszielen und deren Priorisierung wurden Leit-
linien zu Lungenkrebs und Demenz ausgewahit. Aus diesen Leitlinien wurden starke Empfehlun-
gen extrahiert, und es wurde geprift, inwieweit diese zu Qualitatsindikatoren operationalisiert
werden konnten. Beim Thema Lungenkrebs zeigte sich, dass bei grundsatzlicher Auslosbarkeit
anhand von ICD-10-Kodes eine Operationalisierung und Berechnung von aus Leitlinien abgeleite-
ten Qualitatsindikatoren auf Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht mdéglich ist. Beim
Thema Demenz wurden dhnliche Limitationen festgestellt. Mehrere Empfehlungen der Leitlinie
beziehen sich auf die diagnostischen Prozesse noch vor der Diagnosestellung, sodass eine Aus-
I6sung mittels ICD-10-Kode nicht mdglich ist. Andere Empfehlungen gelten unterschiedlichen
Stadien der Demenz, die in den Sozialdaten nicht abgebildet sind. Monitoring-Qualitatsindikato-
ren kénnen nur ohne Beriicksichtigung des Demenzstadiums entwickelt werden (z. B. Anteil der
Patientinnen und Patienten, die mit einer perkutanen endoskopischen Gastrostomie versorgt
werden, an allen Patientinnen und Patienten mit Demenz, obwohl sich die Empfehlung nur auf
fortgeschrittene Demenz bezieht). Alternativ konnte die Relevanz des Themas ein QS-Verfahren
mit fallbezogener Dokumentation rechtfertigen. Hierzu sollten zunédchst Verbesserungspotenzi-
ale ermittelt werden.

Konzept

Vorbedingungen fir die Prifung der Relevanz eines Versorgungsbereiches, der Eignung der da-
tengestltzten 0S sowie des Aufwandes bestehen darin, dass der Versorgungsbereich im Rege-
lungsbereich des G-BA liegt und keine anderen wirksamen QS-MaBnahmen zum gleichen Versor-
gungsaspekt vorliegen. Die Relevanz eines Versorgungsbereichs bzw. Qualitatsdefizits (vgl.
Beauftragung) bestimmt sich an der Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten (z. B. Risiko fiir
Komplikationen, Schwere der Erkrankung) sowie am Potenzial zur Verbesserung (z. B. Haufigkeit
der Erkrankung, Varianz). Es wurden Kriterien entwickelt, anhand derer sich priifen Iasst, ob die
datengestitzte Qualitatssicherung geeignet ist, die identifizierten Versorgungsbereiche bzw. De-
fizite zu adressieren. Diese Eignung und der Aufwand machen sich, abhangig von der Datenquelle,
festan
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= dem Vorhandensein (evidenzbasierter) Leitlinien zum Versorgungsbereich,

= der Beeinflussbarkeit des Versorgungsgeschehens durch den/die Leistungserbringer,
= der Anzahl und Art der beteiligten Leistungserbringer,

= der Anzahl an Fallen/Verordnungen,

» der (durchschnittlichen) Fallzahl pro Leistungserbringer,

= der Ausldsbarkeit und Abbildbarkeit mit der verfugbaren Datenquelle,

= Implementierungsbarrieren und

= dem Beobachtungszeitraum bzw. der Versorgungsdauer.

Weitere Kriterien, wie Ubereinstimmung mit nationalen Zielsystemen/Strategien, sowie die Di-
mensionen Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat werden bei der Aufwand-Nutzen-Betrach-
tung ebenfalls berlcksichtigt.

Zur Identifizierung von Themen fiir die datengestiitzte Qualitatssicherung schlagt das IQTIG
vor, neben einer strukturierten Literaturrecherche Wissensquellen wie Berichte aus mit dem In-
novationsfonds geférderten Projekten heranzuziehen. Quellen, die Uberwiegend von Routineda-
tenanalysen berichten, eignen sich auch gut fiir die Identifizierung von Themen, fiir die anschlie-
Bend beschleunigt Monitoring-Qualitatsindikatoren flr Messungen mithilfe der Datenquelle
Sozial- und Abrechnungsdaten entwickelt werden kdnnten. Auch die Expertengremien auf Bun-
desebene, Landesarbeitsgemeinschaften und Fachkommissionen sollten zuklnftig zur ldentifi-
zierung von Themen flr die datengestitzte Qualitatssicherung eingebunden werden. Das IQTIG
empfiehlt zur stetigen Identifizierung von Qualitatsdefiziten und Themen, die Mdglichkeit von
niedrigschwelligen Eingaben durch die Fachd&ffentlichkeit dauerhaft anzubieten. Die Eingaben
mussen zur Bewertung mit Evidenz hinterlegt und hinsichtlich der Relevanz und Eignung von QS-
MaBnahmen (z. B. indikatorengestitzte Qualitatssicherung) gepriift werden. Ein regelmé&Biger
Bericht tber die identifizierten Qualitatsdefizite und Themen dient dem G-BA als Entscheidungs-
grundlage.

Unabhangig von bestehenden Verbesserungspotenzialen schlagt das IQTIG dariber hinaus vor,
Sozialdatenmonitoring oder QS-Verfahren zu Versorgungszielen aufzubauen. Solange keine sol-
chen national konsentierten Versorgungsziele vorliegen, sollte bei Themen mit hoher Krankheits-
last, bei denen gesundheitliche Zielsysteme von nationaler Tragweite bestehen und flir die aktu-
elle evidenzbasierte Leitlinien vorliegen, datengestitzte Qualitatssicherung eingesetzt werden.
Dabei sollte das Einhalten von relevanten Leitlinienempfehlungen als Qualitatsziel betrachtet
werden. Zunehmend wird in Leitlinien kinftig zur Priorisierung und Auswahl eine besondere
Kennzeichnung von Empfehlungen fiir die Qualitatssicherung vorgesehen sein. Langfristig bietet
sich eine Auswahl von Empfehlungen und Operationalisierungen entsprechender Qualitatsindi-
katoren bereits im Rahmen der Leitlinienentwicklung an.

Im Zentrum des Konzepts steht ein Monitoring anhand von Sozial- und Abrechnungsdaten. Ziel
des Sozialdatenmonitorings ist die Identifizierung weiterer Qualitatsdefizite. Dabei entstiinden
bei den Leistungserbringern keine zusatzlichen Aufwande, da weder eine Datenerhebung noch
ein Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt werden miisste. Monitoring-Qualitatsindikatoren
kénnen operationalisiert werden aus Qualitatszielen oder aus Hinweisen auf Qualitatsdefizite
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bzw. Themen, die Gber mit Evidenz belegte und geprifte Eingaben und Literatur identifiziert wer-
den. Berechnet werden Indikatorergebnisse sowie das Verbesserungspotenzial vorrangig auf
Leistungserbringerebene. Datengrundlage bilden die Daten nach §137a Abs. 3 Nr. 6 SGB V, per-
spektivisch die Sozialdaten der Krankenkassen nach § 303e SGB V am Forschungsdatenzentrum
Gesundheit am Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte oder - vorlaufig fir den sta-
tionaren Sektor, bis eine der anderen Datenquellen erschlossen ist - Abrechnungsdaten der Kran-
kenhauser nach § 21 KHEntgG.

Basierend auf den Ergebnissen der Monitoring-Qualitatsindikatoren werden stufenweise tiefer-
gehende Analysen durchgefiihrt. Aus diesen erfolgt die Empfehlung einer S-MaBnahme (Ent-
wicklung eines QS-Verfahrens auf Basis von Patientenbefragung oder fallbezogener Dokumenta-
tion beim Leistungserbringer, Strukturrichtlinien etc.), wéhrend aus der Eignungsprifung die
Empfehlung zur leistungserbringerbezogenen Veréffentlichung sowie die Uberfiihrung in ein 0S-
Verfahren mit Konsequenzen erfolgen kdnnen. Das Sozialdatenmonitoring ist mit wenig bis kei-
nem Aufwand flr die Leistungserbringer verbunden.

Das Konzept enthalt weiterhin auftragsgemaB eine Methodik fiir eine beschleunigte Entwick-
lung in einem schmalen Versorgungsausschnitt. Die Methodik fuBt auf einer Indikatorenrecher-
che und Eignungsprifung und basiert auf der Voraussetzung, dass Sozialdaten bei den Kranken-
kassen fur das IQTIG verfugbar sind. Zunachst werden Monitoring-Indikatoren entwickelt, die
dann wahrend des Regelbetriebs des Sozialdatenmonitorings auf ihre Eignung tGberprift werden.
Sofern sich keine andere 0S-MaBnahme als geeigneter herausstellt, konnen geeignete Monito-
ring-Qualitatsindikatoren mit einem glinstigen Aufwand-Nutzen-Verhaltnis in ein QS-Verfahren
mit Konsequenzen nach DeQS-RL tberfihrt werden. Sowohl bei der beschleunigten Entwicklung
von Monitoring-Qualitatsindikatoren in schmalen Versorgungsbereichen als auch beim Sozialda-
tenmonitoring verbunden mit Eignungsprifung und tiefergehender Analyse sind Expertinnen und
Experten einzubinden. Optional kann eine beschleunigte Entwicklung in einem schmalen Versor-
gungsausschnitt auch ohne Monitoring auf Basis themenbezogener, reduzierter Datenséatze vor-
genommen werden.

Fazit und Ausblick

Aus den vorliegenden identifizierten Qualitatsthemen und dem Konzept ergeben sich eine Reihe
maoglicher Entwicklungsauftrage, die auch miteinander kombiniert und perspektivisch durch
Richtlinien ersetzt werden kénnen:

1. Regelbetrieb zur Identifizierung von Qualitatsdefiziten bzw. relevanten Versorgungsthemen
aus Eingaben und anderen Quellen

2. beschleunigte Entwicklung von Monitoring-Qualitatsindikatoren und Versorgungskennzahlen
in einem schmalen Versorgungsausschnitt anhand von Sozial- und Abrechnungsdaten (optio-
nal entkoppelt von einem Sozialdatenmonitoring)

3. Aufbau des Sozialdatenmonitorings

4. Regelbetrieb des Sozialdatenmonitorings
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5. I0TIG-Standardprodukt ,Verfahrensneuentwicklung auf Basis von Dokumentations- und Sozi-
aldaten”

Voraussetzung fur die Beauftragungen zum Sozialdatenmonitoring bzw. zur beschleunigten QlI-
Entwicklung ware der Zugang zu den Sozialdaten bei den Krankenkassen nach § 303e SGB V iber
das Forschungsdatenzentrum Gesundheit oder zu den Daten nach § 137a Abs. 3 Nr. 6 SGB V. Laut
Gesetz und Begrindung sollen die zuletzt genannten Daten fir die Weiterentwicklung der Quali-
tatssicherung, zur Darstellung der Qualitat der ambulanten und stationaren Versorgung und zur
frihzeitigen Erkennung von Qualitatsdefiziten eigesetzt werden.

Thematisch werden fir das Sozialdatenmonitoring zunachst die Themen

= Potenziell inadaquate Medikation und Polypharmazie im Rahmen der ambulanten Arzneimit-
teltherapie,

= Arzneimitteltherapie und Bildgebung bei Wirbelsaulenerkrankungen und Ricken- und Kreuz-
schmerzen sowie Eingriffshaufigkeit und weitere Monitoring-Indikatoren, z. B. zu Reoperatio-
nen und Komplikationen,

= Amputationshaufigkeit bei Diabetes mellitus und

= initiale Akutbehandlung in einer Stroke Unit und Sterblichkeit bei Schlaganfall

empfohlen.
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bifg BARMER Institut fiir Gesundheitssystemforschung

BKRG Bundeskrebsregisterdatengesetzes

BMG Bundesministerium flir Gesundheit

CAT tumorassoziierte Thrombose (cancer associated thrombosis)

CIRS Critical Incident Reporting System
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Abkiirzung Bedeutung

CKD Chronische Nierenkrankheit

COPD chronisch obstruktive Lungenerkrankung (chronic obstructive pulmonary dis-
ease)

COS Core Outcomes Sets

CT Computertomografie

DALY disability-adjusted life years

DEGAM Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin

DEGAM Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Familienmedizin

DEGIM Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin

DeQS-RL Richtlinie zur datengesttlitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung

Destatis Statistisches Bundesamt

DGK Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie Herz und Kreislaufforschung e. V.

DKG Deutsche Krankenhausgesellschafte. V.

DKG Deutsche Krebsgesellschaft

DMP Disease-Management-Programm

DMP-A-RL Richtlinie zur Zusammenfihrung der Anforderungen an strukturierte Behand-
lungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V

DNQP Deutsches Netzwerk fir Qualitatsentwicklung in der Pflege

DOAK direkte orale Antikoagulanzien

DPV Diabetes-Patienten-Verlaufsdokumentation

DRG Diagnosis Related Groups

EBM Einheitlicher BewertungsmaBstab

eGFR geschétzte glomerulére Filtrationsrate (estimated glomerular filtration rate)

EMAH Erwachsene mit angeborenem Herzfehler

ePA elektronische Patientenakte

eQS externe Qualitatssicherung

ESC Européische Kardiologische Gesellschaft (European Society of cardiology)

FASD Fetale Alkoholspektrumstérung (Fetal Alcohol Spectrum Disorder)

FDZ Gesundheit Forschungsdatenzentrum Gesundheit

FRIDs Fall-risk-increasing drugs

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GBE-Bund Gesundheitsberichterstattung des Bundes
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Abkiirzung Bedeutung

G-CSF Granulozyten-Kolonie-stimulierender Faktor (Granulocyte-Colony Stimulating
Factor)

G-10l German Inpatient Quality Indicators

GKV-SV Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband)

GOP Geblhrenordnungsposition

GVG Gesellschaft flir Versicherungswissenschaft und -gestaltung e. V.

HbAlc glykiertes Hdmoglobin

HSPA Health System Performance Assessment
International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems

ICD (Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Ge-
sundheitsprobleme)

IGZ Health Care Inspectorate

IKNR Institutionskennzeichennummer (IK-Nummer)

InEK Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus GmbH

IOM Institute of Medicine

I0OM Initiative Qualitatsmedizine. V.

I0TIG Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen

IOWIG Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

KBV Kassenarztliche Bundesvereinigung

KHENtgG Krankenhausentgeltgesetz

KHK koronare Herzerkrankung

KHVVG Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetz

KM 6-Statistik

Mitgliederstatistik der Gesetzlichen Krankenversicherung

Kommission flr Infektionspravention in medizinischen Einrichtungen und in

KRINKO Einrichtungen und Unternehmen der Pflege und Eingliederungshilfe
KRK Kolorektalkarzinom

KV Kassenarztliche Vereinigung

LAG Landesarbeitsgemeinschaft

LT4 Levothyroxin

MD Medizinischer Dienst

ME/CFS Myalgische Enzephalomyelitis / Chronisches Fatigue Syndrom

MHI mental health issues

Mm-R Mindestmengenregelungen
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Abkiirzung Bedeutung

MP Medikationsplan

M-0l Monitoring-Qualitatsindikator

MRT Magnetresonanztomografie

NSAR nicht steroidale Antirheumatika

NSCLC nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom

NVL Nationale VersorgungsLeitlinie

OECD Organisatiop far wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (Organisation
for Economic Co-operation and Development)

oKFE-RL Richtlinie flr organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme

OPS Operationen- und Prozedurenschlissel

pAVK periphere arterielle Verschlusskrankheit

PEG perkutane endoskopische Gastrostomie

PIM Potenziell Inadaquate Medikation

PLZ-3 dreistellige Postleitzahl-Ebene

PPI Protonenpumpeninhibitor

PREM Patient Reported Experience Measures

PROM Patient Reported Outcome Measures

PROs Patient-Reported Outcomes

PSD Post-stroke depression

PT-RL Psychotherapie-Richtlinie

PZN Pharmazentralnummer

0l Qualitatsindikator

QISA Qualitatsindikatorensystem fir die ambulante Versorgung

oM Qualitatsmanagement

0S Qualitatssicherung

QS HGV Qualitatssicherungsverfahren Hiftgelenkversorgung

0S KCHK Qualitatssicherungsverfahren Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen

OSKEP Qualitatssicherungsverfahren Knieendoprothesenversorgung

0SMC Qualitatssicherungsverfahren Mammachirurgie

0SPCI Qualitatssicherungsverfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangio-
graphie

OSFFx-RL Richtlinie zur Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur
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Abkiirzung Bedeutung

OSR Qualitatssicherung mit Routinedaten

RCT randomisierte kontrollierte Studie (randomized controlled trial)

RKI Robert Koch-Institut

ROR Raumordnungsregionen

RP Richtlinienpsychotherapie

SCLC kleinzelliges Lungenkarzinom

SGB Sozialgesetzbuch

SOP Standard Operating Procedure

SVR Gesundheit Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen

TAH Thrombozytenaggregationshemmer

TSH Thyreotropin

UAW unerwtinschte Arzneimittelwirkungen

UPD Unabhéngige Patientenberatung Deutschland

VTE vendse Thromboembolie

WHO Weltgesundheitsorganisation (World Health Organization)

WIidO Wissenschaftliches Institut der AOK

YLD years of healthy life lost due to disability

YLL years of life lost

7i Zentralinstitut fir die kassenarztliche Versorgung in der Bundesrepublik
Deutschland

Zm-RL Richtlinie Gber die Konkretisierung des Anspruchs auf eine unabhangige arztli-

che Zweitmeinung gemaB § 27b Absatz 2 SGB V

© I0TIG 2025

23



Konzept zur Identifizierung von Qualititsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Abschlussbericht

Teil I: Einleitung und methodisches
Vorgehen
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Mit Beschluss vom 21. April 2022 (,Eckpunktebeschluss”) hat sich der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) verpflichtet, die datengestiitzte Qualitatssicherung (QS) insgesamt sowie die be-
stehenden Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) weiterzuentwickeln, um die Versor-
gungsqualitat zu verbessern und die Qualitatstransparenz zu erhéhen (G-BA 2022b). Der Be-
schluss des G-BA zur Weiterentwicklung der Qualitatssicherung zielt insbesondere darauf ab, die
begrenzten Ressourcen fiir MaBnahmen der Qualitatssicherung mit Fokus auf patientenrelevante
Qualitatsziele und Patientensicherheit bestmdglich einzusetzen. In einem ersten Schritt hat der
G-BA das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) beauf-
tragt, die bestehenden Qualitatsindikatoren-Sets zu Uberprifen und Empfehlungen zur Ausset-
zung, Uberarbeitung oder Umstellung von Indikatoren auf Sozialdaten bei den Krankenkassen zu
entwickeln. Entsprechende Empfehlungen hat das IQTIG bisher beztglich der bestehenden Indi-
katorensets (IQTIG 2024a, IQTIG 2025) dem G-BA (ibermittelt.

Darlber hinaus hat der G-BA das IQTIG mit der Erstellung eines wissenschaftlich begriindeten
Konzepts beauftragt, welche Versorgungsbereiche/Eingriffe im Regelungsbereich des Sozialge-
setzbuchs Flinftes Buch (SGB V) (stationar, vertragsérztlich, zahnarztlich) in ein Portfolio der Qua-
litdtssicherung des G-BA aufgenommen werden sollten. Das Konzept soll es ermdglichen, maB-
gebliche Bereiche der Versorgung darzustellen und daraus Handlungsbedarf fiir die Neuerstel-
lung bestehender themenspezifischer QS-Verfahren abzuleiten.

Die Auswahl der Leistungs- und Versorgungsbereiche, fir die Qualitatsindikatoren (Ql) bzw. QS-
Verfahren umgesetzt werden (sollen), obliegt dem G-BA. Die bestehenden Qualitatsindikatoren fiir
die externe Qualitatssicherung nach §136 Abs. 1 Nr. 1 SGB V decken die Gesundheitsversorgung
aktuell nur unvollstéandig ab. Dabei liegt der Schwerpunkt der QI-Sets mit 15 QS-Verfahren ganz
Uberwiegend im stationdren Sektor, nur untergeordnet im ambulanten Sektor (z. B. Qualitats-
sicherungsverfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie [0S PCI]), und sehr
wenige Qualitatsindikatoren adressieren sektorenibergreifende Versorgungsprozesse. Bei der
Betrachtung Letzterer erfolgt die Qualitdtsmessung bislang fast ausschlieBlich in Form von Indi-
katoren, die die Ergebnisse stationarer Behandlungen tiber einlangeres Zeitintervall nach der sta-
tiondren Entlassung abbilden (sog. Follow-up-0l, z. B. zur Nierenlebendspende oder Lebertrans-
plantation). Ebenso weisen die bestehenden QI-Sets einen Schwerpunkt auf der Qualitats-
dimension Patientensicherheit auf - andere Dimensionen, wie Wirksamkeit, Rechtzeitigkeit und
Verfligbarkeit oder Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten,
werden weniger stark adressiert. Eine Orientierung an Erkrankungen statt an Prozeduren, eine
Betrachtung der ambulanten Versorgungsqualitat sowie eine Qualitatsbetrachtung von Behand-
lungsketten Uber mehrere Leistungserbringer inklusive deren Schnittstellen finden derzeit nurin
Ausnahmefallen statt. Der letztgenannte Aspekt ist jedoch aus Patientenperspektive essenziell.
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Auch die Informationsbedlrfnisse von Patientinnen und Patienten hinsichtlich der Versorgungs-
qualitat werden durch die derzeit genutzten Qualitatsindikatoren kaum adressiert. Die bestehen-
den Indikatorensets und Leistungsbereiche sind historisch gewachsen und adressieren chroni-
sche Erkrankungen bzw. konservative Behandlungsmethoden nur untergeordnet, stattdessen
Uberwiegend chirurgische Indikationen mit operativen bzw. interventionellen Eingriffen. Fur
diese lasst sich datengestltzte QS gut ausldsen, und ein vergleichsweise kurzer Beobachtungs-
zeitrum erleichtert die QS.

1.2 Auftragsverstandnis

Gegenstand der Beauftragung vom 12. Mai 2023 (G-BA 2023a) ist die Entwicklung eines wissen-
schaftlichen Konzepts, mit dem das IQTIG Versorgungsbereiche mit relevanten Qualitatsdefiziten
oder Qualitatszielen kontinuierlich und systematisch identifiziert (I.1.), die der G-BA mittels Quali-
tatsindikatoren abdecken sollte. Ziel soll dabei sein, bestehende und neue Indikatorensets zu-
kinftig insbesondere auf ,maBgebliche Bereiche der Versorgung” (Il.) sowie auf Versorgungsbe-
reiche/Eingriffe ,mit besonderer Relevanz flr die Patientensicherheit oder mit erwartbar hohem
Patientennutzen” (I.2.) auszurichten. Da der G-BA in seinem Eckpunktebeschluss neben der ,Si-
cherung und kontinuierlichen Verbesserung der Versorgungsqualitat” als eines der Ziele ,die Er-
héhung der Qualitatstransparenz” benennt, betrachtet das IQTIG Bereiche mit besonderen Infor-
mationsbedurfnissen von Patientinnen und Patienten Uber die leistungserbringerbezogene
Versorgungsqualitat als ,relevante Versorgungsbereiche”. Besondere Informationsbedirfnisse
bestehen u. a. dort, wo ausreichend Zeit zur Informationsbeschaffung vor der Arztwahl bzw. dem
Krankenhausaufenthalt besteht (vgl. IQTIG 2021d: 85).

Das Konzept wird darauf angelegt, dass es Qualitatsdefizite 1. kontinuierlich und 2. systematisch
erfasst. ,Kontinuierlich” ist in diesem Zusammenhang als regelmaBig bzw. in regelmaBigen Ab-
stédnden zu verstehen. Ein ,systematisches” Vorgehen gehort zu den wissenschaftlichen Arbeits-
prinzipien und zeichnet sich dadurch aus, dass es planmaBig, konsequent und somit reproduzier-
bar und nachvollziehbar ist. Das IQTIG wird daher seine Recherchen und Analysen im Rahmen
eines Vorkonzepts dokumentieren und zur etwaigen Wiederholung im Konzept entsprechend
aufbereiten.

Es sollen Qualitatsdefizite, Verbesserungspotenziale und Qualitatsziele identifiziert werden, ,so-
weit der G-BA zusténdig ist” bzw. sie ,im Regelungsbereich des SGB V (stationér, vertragsarztlich,
zahnérztlich)” (Il.) liegen. Damit sind die ambulante und stationére Vorsorge oder Rehabilitation
(§137d SGB V), die Rehabilitation (§ 37 SGB IX), Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Unfallversi-
cherung (SGB VII), der Rettungsdienst sowie die Alten- und Langzeitpflege (SGB XI) ausgeschlos-
sen, kdnnen jedoch als Schnittstellen eine Rolle spielen. Beispielsweise ist der G-BA nicht zustan-
dig fir die Qualititssicherung von Heilmitteln (§ 125 SGB V); ob eine niedergelassene Arztin bzw.
ein niedergelassener Arzt jedoch ihre Patientinnen und Patienten ausreichend mit Heilmitteln
(z. B. Physiotherapie) versorgt, indem sie oder er entsprechend notwendige Verordnungen aus-
stellt, fallt wiederum in die Zustandigkeit des G-BA nach § 92 Abs. 1Nr. 6 SGB V.
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Zugleich soll eine Einschatzung gegeben werden, ob die datengestitzte QS bzw. ein Indikatoren-
set geeignet ist, die identifizierten Qualitatsdefizite oder Qualitatsziele adaquat darzustellen und
deren Verbesserungspotenzial auszuschopfen oder ein geeignetes Aufwand-Nutzen-Verhaltnis
zu erreichen (I.1.). Andernfalls soll das Konzept dem IQTIG ermdglichen, dem G-BA alternative Qua-
litatssicherungsmaBnahmen zu empfehlen.

In der Beauftragung wird neben dem Begriff der Qualitatsdefizite bzw. Verbesserungspotenziale
der Begriff der Qualitatsziele hervorgehoben. Das IQTIG versteht unter dieser begrifflichen Erwei-
terung, dass zur Rechtfertigung des Aufwands nicht unbedingt das Vorliegen eines Qualitatsdefi-
zits vorliegen muss, sondern dass auch das Erreichen von Qualitatszielen mit datengestutzter 0S
adressiert werden kann.

Zusatzlich soll das IQTIG auch seine Methodik fur die Entwicklung von Qualitatsindikatoren wei-
terentwickeln, um fir ,schmale Versorgungsausschnitte” schneller als bisher Qualitatsindikato-
ren zu entwickeln (.1.). ,Schmale Versorgungsausschnitte” umfassen nach Ansicht des IQTIG nur
einen bis drei Qualitatsaspekte, nicht den gesamten Behandlungspfad oder alle Qualitatsdimen-
sionen. Dabei wird das IQTIG aufbauend auf interne Vorarbeiten insbesondere prifen, inwieweit
die Option eines sozialdatenbasierten Verfahrens geeignet ist, Entwicklungsablaufe zu beschleu-
nigen bzw. zu optimieren und administrative sowie verfahrenstechnische Aufwande zu reduzie-
ren.

Die Beauftragung sieht vor, dass die Konzeptentwicklung auf einer breiten Basis von Informati-
onsquellen unter Einbeziehung der Literatur, Analysen der Versorgungssituation sowie vorhan-
dener 0S- oder Routinedaten und weiterer 6ffentlich verfligbarer bzw. durch den G-BA zugang-
lich zu machender Informationsquellen erfolgen soll. GemaB seinem Auftragsverstandnis bindet
das IQTIG zusatzlich in der Vergangenheit bereits selbst erworbenes Wissen ber vorhandene
Qualitatsdefizite aus der Entwicklung von Befragungen und aus dem Regelbetrieb ein. Im Rahmen
der Literaturrecherchen werden auch Innovationsfondsprojekte gescreent, um die Verzahnung
der gefdrderten Projekte mit der QS bzw. deren Implementierung in den Regelbetrieb zu befér-
dern.

Weiterhin soll das Konzept zur Darlegung seiner Praktikabilitat einmalig erprobt und praktisch
angewendet werden (I.1.). Das IQTIG hat hierzu ein methodisches Vorgehen (Vorkonzept) entwi-
ckelt, einmalig entsprechend umgesetzt und damit Ergebnisse erzielt. Aus diesem Vorkonzept
wird das IQTIG basierend auf den Erfahrungen bei der Anwendung ein abschlieBendes Konzept
erstellen bzw. konzeptionelle Empfehlungen ableiten, welche Elemente ,kontinuierlich” im oben
definierten Sinne weitergeflihrt werden sollten, welche gedndert oder auch nicht fortgeflihrt wer-
den sollten. Zur Darstellung der Praktikabilitat werden unter Anwendung des Konzepts wenige
Versorgungsbereiche bzw. Qualitatsdefizite priorisiert, fir die ein erweiterter Problemaufriss er-
folgt. Anhand dieser Beispiele wird das IQTIG im Rahmen des ,Konzepts zur kontinuierlichen und
systematischen Identifizierung von relevanten Qualitatsdefiziten und Verbesserungspotenzialen”
auch ein Qualitatsmonitoring erproben, das darauf ausgerichtet ist, dass der G-BA ,Qualitatsdefi-
zite mdoglichst friihzeitig [...] erkennen und mit gezielten QualitatssicherungsmaBnahmen gegen-
steuern” kann (BT-Drs. 18/1307 vom 05.05.2014).
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Aus Sicht des IQTIG soll das Konzept dazu dienen, Qualitatsdefizite im Sinne eines Horizon Scan-
nings zu identifizieren bzw. ein Instrument zu schaffen, um solche Defizite beobachten und mit
den entsprechenden Handlungsansatzen in die datengestitzte Qualitatssicherung aufnehmen zu
konnen. Unter Horizon Scanning wird die Erkennung neu entstehender bzw. bislang nicht erkann-
ter oder nicht adressierter Qualitatsdefizite bzw. Verbesserungspotenziale verstanden, um dem
Entscheidungstrager G-BA rechtzeitig Informationen tber die mdglichen Auswirkungen zu lie-
fern.

Die identifizierten Qualitatsthemen werden schlieBlich anhand von zu entwickelnden Kriterien
priorisiert. Ziel des IQTIG ist die Anlage einer Liste von priorisierten Versorgungsbereichen mit
Qualitatsdefiziten bzw. Versorgungszielen, die sinnvoll mit Qualitatsindikatoren adressiert wer-
den sollten.!

'Das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) hat unléngst auf Basis eines G-BA-
Auftrags eine entsprechende Liste an Eingriffen erstellt, die flir das Zweitmeinungsverfahren geeignet sind
(IOWiG 2021).
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2 Vorkonzept: Methodisches Vorgehen

AuftragsgemaB sollte ein wissenschaftliches Konzept zur ,kontinuierlichen und systematischen
Identifizierung von Versorgungsbereichen mit relevanten Qualitatsdefiziten” (G-BA 2023a: S.1,1.1)
entwickelt werden. Flr das Konzept wurde ein methodisches Vorgehen bzw. Vorkonzept entwi-
ckelt, das im Rahmen des vorliegenden Berichts auch exemplarisch angewendet wurde.

Orientiert an den Erfahrungen bei dieser Anwendung wurde das abschlieBende Konzept (siehe
Abschnitt b) angepasst, sodass es ,kontinuierlich” bzw. in regelméBigen Abstanden angewendet
werden kann. Hierfar erdrterte das IQTIG, welche Elemente des Vorkonzepts in das zu erstellende
Konzept fur die kontinuierliche Identifizierung von Qualitatsdefiziten Gbernommen werden - und
welche verworfen bzw. angepasst werden sollten.

Bei der Erstellung des Konzepts flossen auch Uberlegungen ein, wie kiinftig die kontinuierliche
Identifikation von Qualitatsdefiziten und QS-Verfahren nach der Richtlinie zur datengestutzten
einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)? zusammenspielen kdnnen. Ebenso
wurde das Ziel einer hoheren Transparenz tber die Versorgungsqualitat fir Patientinnen und Pa-
tienten mitbertcksichtigt.

AuftragsgemaB wurde nach ,Versorgungsbereichen mit relevanten Qualitdtsdefiziten” (G-BA
2023a: S.1, 1.1) systematisch gesucht. Als Hinweise auf Qualitatsdefizite bzw. Verbesserungspo-
tenziale wurden

= Abweichungen von Leitlinien-Empfehlungen sowie
= Unterschiede zwischen Leistungserbringern, Regionen oder Staaten hinsichtlich Strukturen,
Prozessen und Ergebnissen

gewertet.® Bei der Suche wurden Defizite in allen Dimensionen (Struktur-, Prozess- und Ergeb-
nisqualitdt) bzw. den Qualitatsdimensionen nach den ,Methodischen Grundlagen” 2.1 des IQTIG
(IQTIG 2024d) eingeschlossen.

Das Vorgehen zur Identifikation der Qualitatsdefizite, Clusterung, Vorpriorisierung und Filterung
findet sich in Abbildung 1. Wissensquellen flr die breiten und explorativen Recherchen bilden Li-
teraturrecherchen (siehe Abschnitte 2.1 und 2.2), Experteninterviews (siehe Abschnitt 2.8.1), 6f-
fentliche Eingaben von Qualitatsdefiziten (siehe Abschnitt 2.8.2), eigene Erkenntnisse des IQTIG
aus Entwicklungen und Regelbetrieb sowie Analysen von Sozial- und Abrechnungsdaten (siehe
Abschnitt 2.6).

Zur Sammlung der am IQTIG aus der Durchfiihrung und Entwicklung der QS-Verfahren vorhande-
nen Erkenntnisse wurde in den zustandigen Organisationseinheiten eine Abfrage gemacht. Dabei

2 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengesttitzten einrichtungstibergreifenden Qualitétssi-
cherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedndert am 19. Dezember 2024, in Kraft getreten am 1. Januar
2025. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/105/ (abgerufen am 24.07.2025).

3 Dabei wurde auch betrachtet, ob diese Abweichungen und Unterschiede zu- oder abgenommen haben.
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sollten explizit Qualitatsdefizite genannt werden, die aus den laufenden QS-Verfahren bzw. Ver-
fahrensentwicklungen (z. B. in den Expertengremien und Bundesfachkommissionen) bekannt
sind, aber aktuell noch nicht abgedeckt werden. Weiterhin wurden die Protokolle der Experten-
gremien auf Bundesebene des Jahr 2023 gescreent und diese Gremien bei Bedarf zusatzlich ein-
gebunden. Zusatzlich wurden zur Identifizierung von Hinweisen auf Qualitatsdefizite Empfehlun-
gen der AG zur datengestlitzten einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung Berichte und
Bewertungen (AG DeQS BuB) zu den IQTIG-Bundesauswertungen gemaB DeQS-RL zum Erfas-
sungsjahr 2022 und zum Bundesqualitatsbericht 2023 gemaB Teil 1§ 20 DeQS-RL des IQTIG durch-
gesehen. Aktuelle Verfahrensentwicklungsberichte wurden nicht herangezogen, da sie bei Bear-
beitung des vorliegenden Berichts noch in Beratungen beim G-BA sind bzw. waren. Hinweise auf
Defizite, die bereits in den jingsten Weiterentwicklungsberichten (IQTIG 2023a, IQTIG 2024a, IQTIG
2025) benannt worden sind, werden in vorliegendem Bericht nicht erneut aufgegriffen.

Die Hinweise auf Qualitatsdefizite aus Literatur, Experteninterviews und Eingaben wurden
schlieBlich in einer Liste zusammengetragen (siehe Excel-Tabelle in der Anlage) und erkran-
kungsspezifisch (teilweise prozedurspezifisch) und querschnittlich zu Versorgungsbereichen ge-
biindelt, um zu einer handhabbaren Granularitat zu kommen (siehe Abschnitt 2.3). Die sich durch
das Biindeln ergebenden Themen werden im vorliegenden Bericht als Cluster bezeichnet.

Zusétzlich sollten Gber initiale Datenanalysen ,in relevanten Bereichen” bzw. in,maBgebliche[n]
Bereiche[n] der Versorgung” direkt Hinweise auf Qualitatsdefizite bzw. Verbesserungspotenziale
- die nicht auf den Gbrigen Wissensquellen basieren - abgeleitet werden. Hierflr wurden in Be-
reichen mit hoher Krankheitslast (Wengler et al. [2023])* Datenanalysen mithilfe von recherchier-
ten und ausgewahlten Indikatoren vorgenommen (siehe Abschnitt 2.6).

Die Ergebnisse der Datenanalysen sowie die Erkenntnisse aus Entwicklungen und Regelbetrieb
gingen nichtin die Liste (siehe Anlage) ein, sondern flossen direkt in Abschnitt 5.4.6, in das Cluster
.Pflegerischer Versorgung bzw. Versorgung bei Pflegebedrftigkeit” (siehe Abschnitt 4.8) und als
Beispiele fiir Kennziffern in das Monitoring ein (siehe Abschnitt 5.5).

“Die Studie BURDEN 2020 erhélt durch die Nutzung an vielen Stellen zur Priorisierung eine groBe Bedeutung im
Rahmen des vorliegenden Berichts, der damit einen Ansatz zur Verzahnung von Innovationsfonds und datenge-
stitzter Qualitatssicherung bietet. Die Studie fuBt auf einem Projekt in Zusammenarbeit von Robert Koch-Insti-
tut (RKI), Wissenschaftlichem Institut der AOK (WId0) und Umweltbundesamt und wurde vom Innovationsfonds
gefordert (Wengler et al. [2023]). Im Rahmen der Studie wurden Auswirkungen auf die Bevélkerungsgesundheit
in mortalitdtsbedingte Krankheitslast (years of life lost, YLL), morbiditdtsbedingte Krankheitslast (years lived with
disability, YLD) und das SummenmaB der Krankheitslast (disability-adjusted life years, DALY) quantifiziert, indem
die Haufigkeit von Todesursachen, das Alter zum Zeitpunkt des Todes, die Zahl erkrankter Personen und die Er-
krankungsschwere und -dauer einbezogen werden. Die Studie zielt darauf ab, eine neue Evidenzgrundlage fir
Entscheidungen von ,Akteuren der Selbstverwaltung” (Wengler et al. [2023]: 6) zu schaffen und Potenziale fiir
eine ,zielgerichtete[] Versorgung” (Wengler et al. [2023]: 6) zu heben. Dabei wurden neben der Nutzung von Da-
ten der Krankenkassen, offiziellen Statistiken und der Verwendung bestehender Surveys eigene Bevilkerungs-
befragungen (5.009 Personen) zu primdrem Kopfschmerz (Migrane und Spannungskopfschmerz), unterem Ri-
cken- sowie Nackenschmerz (Wengler et al. [2023]: 12) durchgefihrt. YLD konnten nicht fiir alle Erkrankungen,
nur fiir 19 Erkrankungen und Verletzungen quantifiziert werden (Wengler et al. [2023]: 12), daher konnten z. B.
chronische Nierenerkrankung oder Zirrhosen nicht berticksichtigt werden (Wengler et al. [2023]: 22); weiterhin
wurden fir Erkrankungen, die nicht als gliltige Todesursachen gelten, z. B. Rickenschmerz oder depressive St6-
rungen, keine YLL berechnet (Wengler et al. [2023]: 34).
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Die durch die Bindelung der Hinweise auf Qualitatsdefizite entstandenen Cluster bilden schlieB-
lich den Ausgangspunkt fur weitere thesengestltzte Recherchen und Datenanalysen. Da nicht
alle Cluster und Hinweise auf Qualitatsdefizite vertiefend bearbeitet sowie den Expertinnen und
Experten zur Bewertung vorgelegt werden konnten, wurde eine Vorpriorisierung vorgenommen
(siehe Abschnitt 2.4).

Far die identifizierten prioritaren Qualitatsdefizite erfolgte anhand der zugrunde liegenden Wis-
sensquellen ein erweiterter Problemaufriss, der als Diskussionsrahmen fiir den G-BA dienen
kann. In diesem konnte nicht detailtief auf die Studien (sowie deren Qualitat) und Aussagen aus
den Wissensquellen eingegangen werden. So werden die Qualitatsdefizite und Verbesserungspo-
tenziale als Hinweis verstanden; bei Weiterverfolgung eines Themas sind spezifischere Nach-
weise und die Einbindung von versorgungsspezifischen Expertinnen und Experten erforderlich.
Fir den Diskussionsrahmen wurden flr jedes priorisierte Cluster zu den zuvor aufgestellten Kri-
terien fur die Relevanz eines Versorgungsbereichs und zu dessen Adressierung mit datengestitz-
ter QS (siehe Abschnitt 2.5) Informationen recherchiert. Zur kriteriengestiitzten Bewertung der
zunachst identifizierten Hinweise auf Qualitatsdefizite wurden in Anlehnung an die Delphi-Me-
thode erneut Expertinnen und Experten eingebunden (siehe Abschnitt 2.8.3).

SchlieBlich wurde seitens des IQTIG, unterstltzt erneut durch Expertinnen und Experten, eine
Einschatzung vorgenommen, inwiefern ein Defizit sich mit einem Verfahren der datengesttitzten
0S im Allgemeinen und mit Sozial- und Abrechnungsdaten im Speziellen adressieren Iasst (siehe
Abschnitt 2.8.4). Hierzu erfolgte anhand der entwickelten Kriterien fir die Auswahl relevanter
Versorgungsbereiche (siehe Abschnitt 2.5) und Qualitdtsdefizite eine Einschatzung zu Aufwand
und Nutzen (G-BA 2023a), falls ein identifiziertes Qualitatsdefizit mit einem datengestiitzten QS-
Verfahren adressiert wird. In diesem Zusammenhang prifte das IQTIG auch, ob es sich bei dem
jeweiligen Qualitatsdefizit lediglich um einen ,schmalen Versorgungsbereich” handelt, fir den
sich eine beschleunigte Ql-Neuentwicklung flr ein QS-Verfahren anbietet.

GemaB Beauftragung sollen auch ,Versorgungsbereiche[] mit [...] relevanten Qualitatszielen”
identifiziert werden. Das Vorgehen zur Identifikation von Qualitatszielen findet sich ebenfalls in
Abbildung 1. Die Recherchen fir Ziele finden sich in Abschnitt 2.2, das weitere methodische Vor-
gehen in Abschnitt 2.7.

Das zu erstellende Konzept, das schwerpunktmaBig zur ldentifikation von Qualitatsdefiziten dient,
sollte auftragsgemaB auch ein methodisches Vorgehen fir eine ,beschleunigte” Entwicklung von
Indikatoren ,in einem schmalen Versorgungsausschnitt” (G-BA 2023a: S.1, I.1) enthalten. Dieses
methodische Vorgehen wurde aufgebaut auf verschiedene Vorarbeiten des IQTIG (IQTIG 2021e:
Kap 5.1)° sowie die Erfahrungen des IQTIG bei der Ql-Entwicklung. Des Weiteren wurde zu mdgli-
chen Vorgehensweisen Literatur herangezogen. Zuletzt wurde der Vorschlag des IQTIG zur be-
schleunigten Entwicklung im Expertenworkshop (siehe Abschnitt 2.8.4) vorgestellt und diskutiert.

5 Unveroffentlichte Diskussionspapiere des IQTIG zur Priifung methodischer Ansatze zur Verkiirzung der Verfah-
rensentwicklungszeiten der indikatorbasierten gesetzlichen Qualitdtssicherung (2020) und zu einer Methodik flr
die Empfehlung von QS-MaBnahmen (2022)
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Jin relevanten Bereichen”,
in,maBgebliche[n] Bereiche[n] der
Versorgung”

Hinweise auf Qualitatsdefizite/Verbesserungspotenziale Qualitatsziele

Literatur Experten-  Eingaben  Erkenntnisse aus QS- Daten-
interviews Entwicklung (Befragung) und  analysen
Regelbetrieb

Biindelung/Clusterung (Erkrankungen
und Querschnitt)

Vorpriorisierung Priorisierung

Kriterien als Filter
Bewertung durch Experten

Relevante Qualitatsdefizite/ Relevante

Verbesserungspotenziale _ Qualitatsziele
Einbindung von Experten

Relevante Qualitatsdefizite/Verbesserungspotenziale und Qualitdtsziele mit datengestiitzter QS
adressierbar/zu adressieren

Abbildung 1: Vorkonzept: Methodisches Vorgehen

2.1 Strukturierte Literaturrecherche

Zur ldentifizierung von Hinweisen auf Qualitatsdefizite oder Verbesserungspotenziale in der Ver-
sorgung im deutschen Gesundheitswesen wurde eine strukturierte Recherche® in MEDLINE (via
Ovid) durchgefiihrt. Die Fragestellung war dabei folgende:

Welche Hinweise auf Qualitatsdefizite, -ziele oder Verbesserungspotenziale gibt es im deutschen
Gesundheitswesen (SGB V und G-BA-Zustandigkeit)?

Es wurden geeignete Suchbegriffe fur eine Schlagwort- und Freitextsuche abgeleitet und in meh-
reren Blécken strukturiert. Ein Rechercheblock schrankte die Suchtreffer auf Publikationen aus
Deutschland (bzw. auf eine deutsche Studienpopulation) ein (1). Dieser Block basiert auf dem
Deutschland-Filter von Pieper et al. (2015) und wurde geringfligig angepasst. Des Weiteren wur-
den vier verschiedene inhaltliche Blocke verwendet. In einem Block wurden Begrifflichkeiten zur
Qualitat gruppiert (2), in einem die Datengrundlage (3) sowie in einem weiteren der Nutzen und die
Risiken abgebildet (4). Die Blocke 3 und 4 wurden mittels Booleschen Operator AND mit dem Block
2 sowie mit dem einschrankenden Block 1verknupft. Des Weiteren wurde ein separater Block zum
Thema Compliance/Policy (5) entwickelt, der ebenfalls mit dem Block 1 eingeschrankt wurde.

Folgende Limitationen wurden bei der Suchstrategie berlcksichtigt:

® Es wurde keine systematische Recherche durchgefiihrt, da die Fragestellung dies nicht rechtfertigt. Bei der
Recherche galt es, méglichst effizient Ergebnisse zu generieren, also dabei Sensitivitat (Vollstdndigkeit) und Pré&-
zision (Genauigkeit) miteinander auszubalancieren (vgl. fokussierte Informationsbeschaffung des (IQWiG 2025:
192f). Es wurde im Vorfeld eine Suchstrategie definiert, es wurden aber keine Flowcharts zum Ein- und Aus-
schluss erstellt.

© I0TIG 2025 32



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen

= Publikationen ab 2019
= nur,human”

= nur englisch- und deutschsprachige Publikationen

= keine Kommentare, Editorials, Letter oder Preprints

Abschlussbericht

Diese Limitationen wurden in die Suchstrategie (Tabelle 1) eingebettet, die Recherche wurde am
8. November 2023 durchgefthrt.

Tabelle 1: Suchstrategie flir MEDLINE via Ovid; Datum der Recherche: 8.11.2023

#

Searches

Block

1

exp Germany/

(germany or deutschland).ot,ti,ab.

(german or deutsch*).ot,ti,ab.

(berlin or hamburg or munchen or muenchen or munich or koln or koeln or cologne or
frankfurt or stuttgart or dusseldorf or duesseldorf or dortmund or essen or bremen or
dresden or leipzig or hannover or nuernberg or nurnberg or aachen or augsburg or bam-
berg or bayreuth or benediktbeuern or bochum or braunschweig or chemnitz or clausthal
or cottbus or darmstadt or detmold or eichstatt or Eichstaett or eltville or Ingolstadt or
Erfurt or Erlangen or flensburg or freiberg or freiburg or friedrichshafen or fulda or gie-
sen or giessen or Greifswald or gottingen or goettingen or Hagen or Halle or heidelberg or
Hildesheim or limenau or Jena or kaiserslautern or karlsruhe or kassel or kiel or koblenz
or konstanz or luebeck or lubeck or ludwigsburg or lueneburg or luneburg or leverkusen
or mainz or marburg or munster or muenster or neuendettelsau or neubrandenburg or
oestrich-winkel or oldenburg or osnabrueck or osnabruck or paderborn or passau or
potsdam or regensburg or rostock or saar or augustin or schwabisch or gmund or
schwaebisch or gmuend or siegen or speyer or trier or trossingen or tuebingen or
tubingen or ulm or vallendar or vechta or weimar or weingarten or witten or wuppertal or
wuerzburg or wurzburg or zittau or duisburg or bonn or bielefeld or mannheim or 'north
rhine-westphalia’ or nrw or 'nordrhein westfalen' or ‘rhine ruhr' or rhein or ruhr or
‘'schleswig holstein' or 'mecklenburg vorpommern' or 'mecklenburg-western pomerania’
or brandenburg or sachsen or saxony or 'saxony anhalt' or 'sachsen anhalt' or thuringia or
thuringen or thueringen or niedersachsen or 'lower saxony' or hesse or hessia or hessen
or 'rhineland palatinate' or rheinland or pfalz or saarland or baden or wurttemberg or
wuerttemberg or bavaria or bayern).ot,ti,ab.

or/1-4

limit 5 to (english or german)

exp animals/ not (exp animals/ and exp humans/)

6 not 7

limit 8 to yr="2019 -Current"

limit 9 to (comment or editorial or letter or preprint)

9not10

exp Quality of Health Care/

Public Reporting of Healthcare Data/
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# | Searches Block

14 | Quality Control/

15 | quality.ti,ab.

16 | or/12-15

17 | (implement* adj2 guideline?).ti,ab. 5

18 | ((policy or protocol) adj2 compliance).ti.ab.

19 | ((institutional or guideline?) adj2 adherence).ti.ab.

20 | Guideline Adherence/

21 | or/17-20

22 | Pragmatic Clinical Trial/ 3

23 | routine data.ti,ab.

24 | ((real world or real-world) adj2 (data or trial?)).ti,ab.

25 | ((pragmatic or practical) adj2 trial?).ti.ab.

26 | (claims adj2 data).ti,ab.

27 | or/22-26

28 | Patient Safety/ 4

29 | (patient adj2 safety).ti.ab.

30 | ((need? or outcome) adj2 improve*).ti,ab.

31 | ((prevent* or avoid* ore rate?) adj2 admission).ti.ab.

32 | Postoperative Complications/

33 | Intraoperative Complications/

34 | ((post-operative or postoperative or intraoperative or intra-operative or per?operative or
per?-operative) adj2 complication?).ti,ab.

35 | (surgical adj2 injuries).ti,ab.

36 | (barrier? adj2 access).ti,ab.

37 | (treatment adj2 process).ti.ab.

38 | ((regional or local) adj2 (variation? or difference?)).ti,ab.

39 | (overus™* or over-us* or underus™ or under-us™ or misus* or mis-us™ or abuse or over-
treat™ or undertreat™ or inappropriat® or misappropriat® or appropriat® or overdiagnos*
or over-diagnos* or misdiagnos™ or underdiagnos* or under-diagnos* or damage* or
overutili?ation or over-utili?ation or underutili?ation or under-utili?ation or unnecessar*
or necessity or benefit? or harm? or deficit? or inadequate or improper* or incorrect or
careless or unsuitabl?).ti,ab.

40 | Long Term Adverse Effects/

41 | "Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions"/
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# Searches Block

42 | ((adverse or drug or side or after or longterm or long-term) adj2 (event? or reaction? or
effect? or toxicity)).ti.ab.

43 | (aftereffect? or sideeffect?).ti,ab.

44 | Medical Errors/

45 | exp Medication Errors/

46 | exp Diagnostic Errors/

47 | ((medica* or diagnostic) adj2 error?).ti.ab.

48 | or/28-47
49 | 27 or 48
50 | 49and 16
51 | 500r21
52 | 51and M

Die Titel und Abstracts der recherchierten Publikationen wurden unter mehreren Personen auf-
geteilt, von diesen hinsichtlich ihrer inhaltlichen Relevanz fir die Fragestellung gesichtet und zur
Volltext-Beschaffung ausgewahlt. Die Volltexte der ausgewahlten Publikationen wurden durch ei-
nen Reviewer gescreent.

Einschlusskriterien fir die Auswahl der Publikationen waren folgende Punkte, die im Abstract
bzw. im Volltext enthalten sein sollten:

= Daten (Zahlen), die Qualitatsdefizite oder Verbesserungspotenziale belegen

= Beschreibung von Qualitatsdefiziten oder Verbesserungspotenzialen

= Hinweise auf Abweichung vom benannten Standard, z. B. Leitlinien (aber nicht die rechtlichen
Barrieren und Férderfaktoren)

= Hinweise auf Unterschiede zwischen Staaten, Regionen, Leistungserbringern

Zur Erleichterung des Screenings wurden folgende Beispiele flir interessierende Studieninhalte
als Handreichung formuliert:

= Prozesse wie Verordnungen, Diagnostik oder Therapien werden zu selten / zu haufig durchge-
fahrt

= Outcomes sind bei bestimmten Populationen haufiger/seltener als bei Vergleichspopulation
(z. B. Frauen, Personen mit Behinderung)

Nichtrelevantwaren u. a. klinische Studien (z. B. randomisierte kontrollierte Studien [RCTs]), Stu-
dienprotokolle, Studien ausschlieBlich zu Kosten, zur Préaklinik, zur Wirksamkeit oder zu System-
vergleichen einzelner Lédnder sowie Publikationen tber Leitlinien(-Implementierung). Studien, die
klar auf einen Volume-Outcome-Zusammenhang hinweisen, sowie Literatur, die ausschlieBlich
fehlende Forschung, fehlendes Wissen, unzureichende Leitlinien oder VergUtung reklamierte,
wurden aufgrund des Ziels der Beauftragung, Qualitatsdefizite und Verbesserungspotenziale mit
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Ql-gestutzter QS zu adressieren, ebenfalls ausgeschlossen. Eine Bewertung der Qualitat der ein-
geschlossenen Publikationen und Studien z. B. hinsichtlich Interessenkonflikten oder Confoun-
dern konnte nicht vorgenommen werden.

Die Suche in MEDLINE (via Ovid) am 8. November 2023 lieferte 8.181 Treffer. Als Ergebnis eines
Titel-/Abstract-Screenings wurden 163 Volltexte von jeweils einem Reviewer gescreent. Von die-
sen Publikationen konnten schlieBlich 92 mit Hinweisen auf Defizite als relevante Quellen fur den
vorliegenden Abschlussbericht selektiert werden. Die Hinweise auf Defizite finden sich in der An-
lage.

Zur Herleitung von Kriterien fur ,relevante Versorgungsbereiche” bzw. fur Versorgungsbereiche
und Qualitatsdefizite, die mit datengestltzter QS zu adressieren sind, wurde ebenfalls eine struk-
turierte Recherche in MEDLINE (via Ovid) durchgefiihrt. Gesucht wurde hierbei nach Systematiken
bzw. Modellen, die zur Identifizierung relevanter Themen der Gesundheitsversorgung bzw. zur
Priorisierung von Themen im Gesundheitswesen herangezogen werden.

2.2 Recherche in weiteren Quellen

Es wurde eine umfangreiche orientierende Recherche in weiteren Quellen durchgefihrt, deren
Fokus darauf lag, Hinweise auf konkrete oder mdgliche Qualitatsdefizite und Verbesserungspo-
tenziale zu identifizieren. Daneben wurden in einer zusatzlichen Recherche méglicherweise ver-
fugbare bzw. adaptierbare Methodiken zur Identifizierung von Qualitatsdefiziten und Verbesse-
rungspotenzialen in der Gesundheitsversorgung sowie bestehende Kriterien fir die Auswahl und
Priorisierung relevanter Themen im Gesundheitswesen gesucht. In einer zusatzlichen Recherche
wurde nach Qualitatszielen gesucht (siehe Abschnitt 2.7).

Informationen wurden aus 6ffentlich verfligbaren Publikationen einschlagiger Institutionen im
nationalen und internationalen Kontext von Gesundheitspolitik und Gesundheitsversorgung er-
wartet. Hierflir wurden Websites (Tabelle 2) durchsucht, um Publikationen mit Hinweisen auf Qua-
litatsdefizite und Verbesserungspotenziale zurlck bis ins Jahr 2019 zu identifizieren. Fir Gber-
greifende Informationen zu den Rahmenbedingungen in Deutschland, aber auch fir die
Recherche von Qualitatsdefiziten und Verbesserungspotenzialen wurden Gutachten, Stellung-
nahmen oder Empfehlungen politischer, gesellschaftlicher und anderer Institutionen oder Initia-
tiven des Gesundheitssystems, bzw. im Kontext der Gesundheitsversorgung, herangezogen . Hin-
sichtlich konkreter oder mdglicher Qualitatsdefizite und Verbesserungspotenziale wurden
zunachst die im Auftrag genannten Quellen wie medizinische Register, Behandlungsfehlerstatis-
tiken sowie Monitor-Berichte und Meldesysteme fiir kritische Ereignisse (CIRS) herangezogen.
Daruber hinaus erfolgte eine Sichtung abgeschlossener Projekte der Férderung durch den Inno-
vationsausschuss beim G-BA. Um auftragsgemaB auch Daten aus der Versorgungsforschung zu
finden, wurden neben der Mdglichkeit der Eingabe (siehe Abschnitt 2.8.2) und der strukturierten
Recherche (siehe Abschnitt 2.1) auch Schriftenreihen und Publikationen von wissenschaftlichen
Institutionen sowie Qualitatsindikatorensysteme gesichtet. In die orientierende Recherche nach
Qualitatsdefiziten und Verbesserungspotenzialen wurden im Allgemeinen Publikationen zwi-
schen 2019 und 2023 eingeschlossen. Publikationen der Reihe Faktencheck (Bertelsmann) wurden
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jedoch aufgrund der Relevanz auch aus langer zurickliegenden Zeitrdumen einbezogen, da diese

explizit Ergebnisse von Qualitadtsmessungen berichten.

Tabelle 2: Recherche in weiteren Quellen: Publikationen, Initiativen, Institutionen mit Bezug zur Gesund-
heitsversorgung Recherchen 12. Mai 2023-31. Dezember 2024

Bezeichnung

Recherche

BAK Behandlungsfehler-Statistik der Gut-
achterkommissionen und Schlichtungs-
stellen

https://www.aerztekammern-schlichten.de/statistik

BARMER Arzneimittelreport

https://www.barmer.de/presse/infothek/studien-und-
reporte/arzneimittelreporte

BARMER Arztreport

https://www.barmer.de/presse/infothek/studien-und-
reporte/arztreporte

BARMER Gesundheitsreport

https://www.bifg.de/publikationen/reporte/gesund-
heitsreport

BARMER Krankenhausreport

https://www.barmer.de/presse/infothek/studien-und-
reporte/krankenhausreport

BARMER Zahnreport https://www.barmer.de/presse/infothek/studien-und-
reporte/zahnreporte
CIRSmedical’ https://www.cirsmedical.de/

CIRSmedical Anasthesiologie

https://www.cirs-ains.de/

CIRS-NRW

https://www.cirs-nrw.de/

DKI Krankenhaus-Barometer

https://www.dkgev.de/service/publikationen-down-
loads/krankenhaus-barometer/

DKI Psychiatrie Barometer

https://www.dki.de/forschung/publikatio-
nen?tx_bpdki_publikationen %5Bfil-
ter %5D %5Bart %50 %5B %5D=3

ePaper des bifg

https://www.bifg.de/publikationen/epaper

Faktencheck Gesundheit

https://faktencheck-gesundheit.de/de/startseite/in-
dex.html

Initiative Qualitdtsmessung IOM (G-1QI -
German Inpatient Quality Indicators)

https://www.initiative-qualitaetsmedizin.de/qualitaets-

methodik/qualitaestsmessung

Innovationsausschuss - Projekte - Neue
Versorgungsformen

https://innovationsfonds.G-BA.de/projekte/neue-ver-
sorgungsformen/

Innovationsausschuss - Projekte - Versor-
gungsforschung

https://innovationsfonds.G-BA.de/projekte/versor-
qungsforschung/

Institut fUr Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG)

https://www.iqwig.de/

7 Die Berichte des Archivs und insbesondere die Falle des Monats wurden durchgesehen.
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https://www.barmer.de/presse/infothek/studien-und-reporte/zahnreporte
https://www.barmer.de/presse/infothek/studien-und-reporte/zahnreporte
https://www.cirs-ains.de/
https://www.cirs-nrw.de/
https://www.dkgev.de/service/publikationen-downloads/krankenhaus-barometer/
https://www.dkgev.de/service/publikationen-downloads/krankenhaus-barometer/
https://www.dki.de/forschung/publikationen?tx_bpdki_publikationen%5Bfilter%5D%5Bart%5D%5B%5D=3
https://www.dki.de/forschung/publikationen?tx_bpdki_publikationen%5Bfilter%5D%5Bart%5D%5B%5D=3
https://www.dki.de/forschung/publikationen?tx_bpdki_publikationen%5Bfilter%5D%5Bart%5D%5B%5D=3
https://www.bifg.de/publikationen/epaper
https://faktencheck-gesundheit.de/de/startseite/index.html
https://faktencheck-gesundheit.de/de/startseite/index.html
https://www.initiative-qualitaetsmedizin.de/qualitaetsmethodik/qualitaetsmessung
https://www.initiative-qualitaetsmedizin.de/qualitaetsmethodik/qualitaetsmessung
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/
https://www.iqwig.de/
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Bezeichnung

Recherche

Krankenhaus-CIRS-Netz Deutschland 2.0

https://www.kh-cirs.de/

Medizinischer Dienst Bund Behandlungs-
fehler-Begutachtung der Gemeinschaft der
Medizinischen Dienste

https://md-bund.de/statistik/behandlungsfehlergutach-
ten.html

Netzwerk CIRS Berlin

https://www.cirs-berlin.de/

QISA - Qualitatsindikatorensystem fir die
ambulante Versorgung

https://www.aok.de/gp/qisa

OSR Qualitatssicherung mit Routinedaten

https://www.qualitaetssicherung-mit-routinedaten.de/

Regierungskommission fir eine moderne
und bedarfsgerechte Krankenhausversor-

gung

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/the-
men/krankenhaus/regierungskommission-kranken-
hausversorgung.html

UPD - MONITOR PATIENTENBERATUNG

https://patientenberatung.de/

WIdO Arzneimittel-Kompass

https://www.wido.de/publikationen-produkte/buchrei-
hen/arzneimittel-kompass/?L=0

WIdO Arzneiverordnungs-Report

https://www.wido.de/publikationen-produkte/buchrei-
hen/arzneiverordnungs-report/

WIdO Arzteatlas

https://www.wido.de/publikationen-produkte/buchrei-
hen/aerzteatlas/

WIdO Fehlzeiten-Report

https://www.wido.de/publikationen-produkte/buchrei-
hen/fehlzeiten-report/?L.=0

WIdO Gesundheitsatlas Deutschland

https://www.wido.de/publikationen-produkte/analy-
tik/gesundheitsatlas/

WIdO Heilmittelbericht

https://www.wido.de/publikationen-produkte/buchrei-
hen/heilmittelbericht/

WIdO Krankenhaus-Report

https://www.wido.de/publikationen-produkte/buchrei-
hen/krankenhaus-report/

WIdO Pflege-Report

https://www.wido.de/publikationen-produkte/buchrei-
hen/pflege-report/

WIdO Qualitatsmonitor (I0M)

https://www.wido.de/publikationen-produkte/buchrei-
hen/gualitaetsmonitor/

WIdO Versorgungs-Report

https://www.wido.de/publikationen-produkte/buchrei-
hen/versorgungs-report/

Zi Der Versorgungsatlas

https://www.versorqgungsatlas.de/der-versorgungsatlas

Zi Versorgungsanalysen

https://www.zi.de/themen/versorgungsanalysen/ueber-
sicht

Von einschlagigen Zeitschriften mit Bezug zum Gesundheitswesen wurden die Jahrgange 2022-
2023 in die Suche einbezogen (Tabelle 3). Hierbei wurden die Inhaltsverzeichnisse der einzelnen
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Ausgaben auf Artikel gescreent, die Qualitatsdefizite oder Verbesserungspotenziale thematisie-
ren bzw. Hinweise darauf enthalten kdnnten, und diese daraufhin exploriert.

Tabelle 3: Recherche in weiteren Quellen: ausgewdhlite deutschsprachige Zeitschriften

Bezeichnung Recherche

Bundesgesundheitsblatt - Gesundheits- https://www.springermedizin.de/bundesgesundheits-

forschung - Gesundheitsschutz blatt-gesundheitsforschung-gesundheits-
schutz/7924534

Das Gesundheitswesen https://www.thieme-connect.de/products/ejour-

nals/journal/10.1055/s-00000022

Deutsches Arzteblatt https://www.aerzteblatt.de/

Gesundheit und Gesellschaft (G+G) https://archiv.gg-digital.de/#ausgaben

Gesundheits6konomie & Qualitdtsmanage- | https://www.thieme-connect.com/products/ejour-
ment nals/journal/10.1055/s-00000021

Monitor Versorgungsforschung https://www.monitor-versorgungsforschung.de/

ZEFQ - Zeitschrift fir Evidenz, Fortbildung https://www.zefg-journal.com/
und Qualitat im Gesundheitswesen

Darlber hinaus wurden die Referenzlisten der gefundenen Publikationen sowie der am IQTIG vor-
handenen themenbezogenen Literatur nach weiterfiihrenden Artikeln und Informationen gescre-
ent (,Schneeballprinzip”). Eine Bewertung der Qualitat der eingeschlossenen Publikationen und
Studien konnte nicht vorgenommen werden.

Es wurden 55 Hinweise auf Defizite aus den bis zum 5. Januar 2024 beendeten Projekten zur Ver-
sorgungsforschung, die durch den Innovationsausschuss des G-BA geférdert wurden, entnom-
men. Aus den geférderten und bis zum 5. Januar 2024 beendeten Projekten zu neuen Versor-
gungsformen ergaben sich 39 Hinweise auf Defizite. 15 mdgliche Defizite konnten aus
Schriftenreihen abgeleitet werden, und die Auswertung der QSR-Berichte ergab 12 weitere Hin-
weise auf Defizite. Ein Hinweis konnte aus den Berichten der Klinischen Krebsregister entnom-
men werden.® Aus den 6ffentlich verfligbaren Monitorberichten der Unabh&ngigen Patientenbe-
ratung Deutschland (UPD) konnten keine konkreten Hinweise auf Defizite systematisch abgeleitet
werden, da hier lediglich Beratungsanlasse und deren Themen berichtet werden, ohne dass kon-
krete Hinweise auf das Vorliegen eines Defizits gegeben werden. Auch aus veroffentlichten Be-
handlungsfehlerstatistiken waren keine Hinweise auf Defizite systematisch abzuleiten, da die

8 Die Berichterstattung der Landeskrebsregister fokussiert in erster Linie auf die Epidemiologie und Thera-
piemodalitdten sowie die Ergebnisse der Therapie, z. B. das Uberleben und die Sterblichkeit. Es findet jedoch nur
im Einzelfall ein Abgleich mit Zielwerten bzw. Bundeswerten oder Einschatzungen zu erreichten Ergebnissen
statt. Die Aussagekraft der Ql-Ergebnisse wird zudem teilweise aufgrund unvollstdndiger Daten durch fehlende
Werte als begrenzt eingeschatzt. Dies reduziert die Moglichkeit der Identifikation von Defiziten. Die onkologische
0S der Krebsregister dient eher der Qualitdtsentwicklung im Sinne der Evaluation von Therapiemodalitaten ggf.
zur Férderung von Leitlinien. Zwar erhalten meldende Einrichtungen auch Riickmeldungen zu behandelten Pati-
entinnen und Patienten, jedoch nur in einigen Bundeslandern beziiglich weiterer MaBnahmen zur leistungser-
bringerbezogenen Qualitatsférderung wie , Initilerung und Begleitung von Qualitédtskonferenzen”.
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festgestellten Fehler lediglich in aggregierter Form und bei insgesamt eher geringen Fallzahlen
berichtet werden.

Weitere 52 Hinweise auf Defizite konnten aus einschlagigen Zeitschriften recherchiert werden.
SchlieBlich wurden aus derim Rahmen einer ,Schneeballsuche” generierten Literatur 45 Hinweise
auf Defizite entnommen.

AuBerdem wurden Konzepte zur Identifizierung und Messung von Defiziten in der Versorgungs-
qualitdt anderer européischer und auBereuropéischer Gesundheitssysteme recherchiert.® In die-
sem Zusammenhang wurden auch wichtige Impulse aus einem internationalen Symposium des
IQTIG mit Teilnehmern aus Osterreich, der Schweiz sowie dem Vereinigten Kdnigreich und den
Niederlanden am 1. Juni 2023 (IQTIG [kein Datum]) aufgenommen.

Abweichend vom o. g. Recherchezeitraum wurde aufgrund seiner Bedeutung der zweite Bericht
des im Rahmen des vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) beauftragten Projektes zur Pi-
lotierung einer systematischen Messung der Leistungsfahigkeit und Effizienz des deutschen Ge-
sundheitssystems (Health System Performance Assessment [HSPA])(Busse et al. 2024) flr die
Recherche nach Hinweisen auf Qualitatsdefizite und Verbesserungspotenziale eingeschlossen,
obwohl er erst im Januar 2024 ver6ffentlicht worden ist.

Die Recherche weiterer Quellen fiir Qualitdtsziele (siehe Abschnitt 2.7) erfolgte im Rahmen einer
Internetsuche nach Nationalen Gesundheitszielen, nationalen Aktionspléanen und -strategien so-
wie im Leitlinienprogramm der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMF).

2.3 Clusterbildung

Alle identifizierten Hinweise auf Qualitatsdefizite wurden in eine Themenliste aufgenommen. Die
Granularitat der in der Literatur, den Eingaben sowie den Einzelinterviews identifizierten Hin-
weise war erwartungsgemaR unterschiedlich, insgesamt jedoch sehr fein. Um die Hinweise auf
Qualitatsdefizite in ihrer Granularitat auftragsgemaB auf das Aggregatniveau ,Versorgungsberei-
che mit relevanten Qualitatsdefiziten” (G-BA 2023a: S.1,I.) zu bringen, wurden die Quellen mit Hin-
weisen auf Qualitatsdefizite oder Beschreibung konkreter Qualitatsdefizite in einem iterativen
Prozess zu Clustern mehrerer Themen zusammengefasst. Die Cluster sollten medizinisch sinnvoll
und im Versorgungskontext abgrenzbar sein und die Grundlage fir die gemaB Auftrag zu benen-
nenden ,Versorgungsbereiche” bilden. Bei der Abgrenzung der einzelnen Cluster wurde sich an
der in der BURDEN-Studie (Wengler et al. [2023], Wengler et al. 2021) verwendeten Nomenklatur
flr Krankheiten und Krankheitsursachen orientiert.™ Flr die Clusterbildung wurden die Hinweise
aus den Quellen zunachst anhand ihres jeweiligen Themas verschlagwortet. Diese Ebene, als
Cluster 2 bezeichnet, bildete somit die Hinweise auf Qualitatsdefizite in ihrer unterschiedlichen
Granularitat ab, bezogen z. B. auf einzelne Krankheitsentitdten (,Morbus Crohn”), Symptome (,Ri-
ckenschmerzen”), Komplikationen (,Dammriss”), Prozeduren (,Neugeborenen-Hérscreening”,

® Australien, Vereinigtes Kénigreich, Neuseeland, Niederlande, Osterreich, Schweiz, USA.
0 Die bei BURDEN verwendeten Gruppen sind hierarchisch und differenzieren sich bis auf Ebene 4 aus. Die Ver-
wendung im Bericht bezieht sich auf Ursachenebene 3 (Wengler et al. [2023]: 9).
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.diagnostische Herzkatheteruntersuchungen”), aber auch Patientengruppen (,geriatrische Pati-
enten”) oder (ibergreifende Themen (,Polypharmazie”). Im nachsten Schritt wurden die Themen
dann auf einer Ubergeordneten Ebene in Clustern zusammengefasst. Diese Ebene wurde mit
Cluster 1 bezeichnet und vorzugsweise Bezeichnungen entsprechend der BURDEN-Nomenklatur
gewahlt. Die Mehrzahl der Themen konnte somit einem begrifflich bzw. im medizinischen Kontext
Ubergeordneten, morbiditdtsbezogenen Cluster zugeordnet werden (z. B. das Thema ,Herzin-
farkt” dem Cluster ,Koronare Herzkrankheit” (KHK), ,Cholezystektomie” dem Cluster ,Gallenbla-
sen- und Gallenkrankheiten”, das ,diabetisches FuBsyndrom” dem Cluster ,Diabetes mellitus”
oder ,Migrane” dem Cluster ,Andere neurologische Stérungen”). Fiir einige Themen wurde aller-
dings eine neue Bezeichnung eingefuhrt, wenn sie keiner spezifischen Krankheitsentitat entspra-
chen bzw. in der BURDEN-Studie (Wengler et al. [2023]) keine entsprechende zur Verfligung
stand (z. B. Cluster ,Gyn&kologische Erkrankungen” fiir die Themen ,Endometriose” und ,Hyste-
rektomie”). Krankheitsunabhdngige Themen (z. B. ,Palliativversorgung”, ,Antibiotikaeinsatz”)
wurden sogenannten Querschnittclustern zugeordnet, fiir die ebenfalls eigene Begriffe eingeflihrt
wurden (z. B.,Patientengruppen”, ,AMT"). Einige Themen waren so formuliert, dass sie sowohl ei-
nem morbiditatsbezogenen als auch einem Querschnittcluster zugeordnet werden konnten,
bspw. das Defizit ,NSAR bei Patient:innen mit chronischer Nierenerkrankung”, das sowohl in das
Cluster ,Chronische Nierenerkrankung” als auch in das Querschnittcluster ,AMT" einbezogen
wurde. Eine Ubersicht der identifizierten Defizite sowie ihre Zuordnung zu den Clustern findet
sich in der Anlage zu diesem Bericht.

2.4 Vorpriorisierung

Um festzulegen, welche Qualitatsdefizite im Rahmen der Anwendung des Konzepts vertiefend
dber die Priifung anhand der entwickelten Kriterien bis zur Ql-Recherche und -Operationalisie-
rung bearbeitet und zur Bewertung auch Expertinnen und Experten (siehe Abschnitt 2.8.3) vorge-
legt werden sollten, wurde zunachst ein Vorgehen zur Vorpriorisierung erarbeitet. Dabei konnte
bereits auf erste Recherchen und Ergebnisse zu den Kriterien zurlickgegriffen werden (siehe Ab-
schnitt 2.5).

Als erstes Kriterium fiir die Vorpriorisierung wurde die Haufigkeit der Nennungen eines Defizits
in den einbezogenen Wissensquellen innerhalb eines Clusters herangezogen (Tabelle 4, Tabelle 5).
Unabhangig von der Granularitat der Hinweise auf Qualitatsdefizite wurden die Cluster mit der
groBten Anzahl an extrahierten und identifizierten Hinweisen auf Defizite betrachtet.

Mangels einer Datenquelle zur Bestimmung der Last durch unzureichende Versorgung wurde als
weiteres Vorpriorisierungskriterium die Krankheitslast nach der Studie BURDEN 2020 (Wengler
et al. [2023]) herangezogen (Tabelle 6). Dieses Vorpriorisierungskriterium wurde dann auch Teil
der im Konzept empfohlenen Subkriterien (siehe Abschnitt 5.1). Dies entspricht auch dem Vor-
schlag der Regierungskommission Krankenhaus, Erkenntnisse Gber die Qualitat der Versorgung
fur ,Indikationsgebiete[n] mit hoher Morbiditatslast” zu gewinnen (Regierungskommission
Krankenhaus 2023b: 22).
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Tabelle 4: Héufigkeit der Nennungen von Hinweisen auf Defizite in einem erkrankungsbezogenen

Cluster
Cluster (TOP 8) Anzahl Hinweise auf Qualitdtsdefizite
psychische Erkrankungen 39
darunter Depression 6
koronare Herzkrankheit 21
andere Stérungen des Muskel-Skelett-Systems 18
Geburtshilfe 14
Schlaganfall 12
Diabetes mellitus 12
andere kardiovaskuldre und vaskulare
Erkrankungen 11
andere neurologische Stérungen 10

Tabelle 5: Héufigkeit der Nennungen von Hinweisen auf Defizite in einem Querschnittscluster

Querschnittscluster (TOP 3)

Anzahl Hinweise auf Qualitatsdefizite

Arzneimitteltherapie (AMT) 77
Zugang zur Versorgung 59
Krebserkrankungen/Onkologie 43

Tabelle 6: Krankheitslast in DALY, Ursachenebene 3 (Wengler et al. [2023])

Ursache DALY | Unsicherheitsintervall = Unsicherheitsintervall
unten oben
koronare Herzkrankheit 1.918.193,4 1.897.796,0 2.033.859,3
Schmerzen im unteren Riicken 1.434.131,8 1.117.225,1 1.815.325,6
Trachea-, Bronchial- und Lun- 989.188,1 981.443,0 1.012.244,8
genkrebs
Kopfschmerzerkrankungen 853.028.3 666.889,2 1.104.547,9
chronische obstruktive Lungen- 829.713,5 696.237,8 965.784,1
erkrankung
Diabetes mellitus 794.940,2 665.042,3 1.050.902,8
Schlaganfall 735.883,4 727.508,3 799.155,0
Alzheimer- und andere Demenz- 623.514,5 539.033.8 711.637,9
erkrankungen
Kolon- und Rektumkrebs 523.154,6 512.616,7 550.668,6
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Ursache DALY | Unsicherheitsintervall | Unsicherheitsintervall

unten oben
Angststorungen 500.730,3 366.540,9 702.047 4
Nackenschmerz 473.412,9 383.335,7 681.440,3
Brustkrebs 473.366,2 454.904,6 527.689,8
depressive Storungen 469.767,3 391.219,4 607.265,8
alkoholbezogene Stérungen 427.545,0 366.548,4 501.661,1
hypertensive Herzkrankheit 286.381.4 266.860,1 331.849,7
Prostatakrebs 265.264,4 246.455,4 300.985,3
untere Atemwegsinfektionen 224.306,1 222.505,3 238.565,1
StraBenverkehrsunfalle 212.2451 208.370,1 263.744,8
andere Verkehrsunfalle 16.460,9 15.484,6 26.583.8

Um das Konzept auftragsgemaRB auf ,erwartbar hohen Patientennutzen” auszurichten”, wurden
solche Cluster vorpriorisiert, fir die besondere Informationsbediirfnisse der Patientinnen und
Patienten bestehen (vgl. IQTIG 2021d: 85), also das Bediirfnis, ,sich in Bezug auf einen spezifi-
schen Versorgungsanlass [...] (iber die Qualitét der Versorgung zu informieren” (IQTIG 2021d: 85).
Faktoren wie die empfundene Bedrohlichkeit der Erkrankung oder die Zeit bis zur stationaren
Aufnahme, die vor einem etwaigen Krankenhausaufenthalt zur Verfigung steht, beeinflussen da-
bei die Bereitschaft zur Informationssuche (vgl. IQTIG 2021d: 85). Informationsbedirfnisse beste-
hen damit eher zu elektiven Indikationen. Dabei wird davon ausgegangen, dass die Bed(rfnisse
von Patientinnen und Patienten nach Informationen zu ambulanten Leistungserbringern ver-
gleichbar sind. Zur Ermittiung der Themen, bei denen besondere Informationsbedulrfnisse beste-
hen, wurde auf die Recherchen zurlickgegriffen, die im Rahmen des Berichts zum Qualitatsportal
vorgenommen wurden. Demzufolge bestehen Informationsbedlrfnisse der Patientinnen und Pa-
tienten zu folgenden Themen bzw. Indikationen:

= Krebserkrankungen: Besondere Informationsbedurfnisse bestehen u. a. zu Brust-, Eierstock-,
Prostata-, Speiserdhren- und Darmkrebs (IQTIG 2021d: 85).

= Orthopadische Diagnosen: Bei den orthopadischen Diagnosen standen Knie- und Hiftarthro-
sen, Bandscheibenvorfalle und Binnenschadigungen des Kniegelenks im Vordergrund (IQTIG
2021d: 85).

= Psychiatrische Diagnosen: Bei den psychiatrischen Diagnosen stand die Depression im Fokus
(I0TIG 2021d: 85).

= Geburtshilfe: Schwangere informieren sich vor ihrer (insbesondere ersten) Entbindung aus-
flhrlich Giber die Wahl des Entbindungsorts (I0TIG 2021d: 94).

Das IQTIG empfahl in seinem Abschlussbericht zum Qualitatsportal bei der ,Weiterentwicklung zu
prifen, wie das Informationsangebot zu verschiedenen Krebserkrankungen sukzessive ausge-
baut werden” kénne (IQTIG 2021d: 96). Die Erkenntnisse zu Informationsbed(rfnissen hinsichtlich
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Hygiene und Sauberkeit sind heterogen (IQTIG 2021d: 117). Informationsbedirfnisse von chronisch
Erkrankten sind im Vergleich zu anderen Patientengruppen spezifischer (I0TIG 2021d: 142). ,The-
men wie [...] das Schmerzmanagement sind aus Patientensicht relevant” (IQTIG 2021d: 185).

Als nachgeordnetes Vorpriorisierungskriterium wurde die Frage herangezogen, ob flir den iden-
tifizierten Versorgungsbereich oder das identifizierte Qualitatsdefizit gesellschaftliche Zielsys-
teme oder national konsentierte Strategien als Indikator flir besondere gesellschaftliche Rele-
vanz vorliegen. Die hierflir herangezogenen Strategien und Zielsysteme finden sich in Tabelle 15
in Abschnitt 2.7.

Zusammengefasst basiert die Vorpriorisierung auf:

= der Anzahl der identifizierten Hinweise auf Qualitatsdefizite in einem Cluster
der Krankheitslast nach BURDEN (Wengler et al. [2023])
= den Informationsbedtrfnissen der Patientinnen und Patienten

= besonderer gesellschaftliche Relevanz gemaB Tabelle 15 in Abschnitt 2.7.

Weiterhin wurde bei der Vorpriorisierung bertcksichtigt, in welchen Themen bereits andere indi-
katorengestlitzte QS-Verfahren etabliert sind.

Die Ergebnisse der Vorpriorisierung finden sich in Abschnitt 3.4.

25 Kriterien fiir die Auswabhl relevanter Versorgungsbereiche und
Qualitatsdefizite

Es sollten fur den vorliegenden Bericht die recherchierten Qualitatsdefizite und Verbesserungs-
potenziale dahingehend bewertet, ausgewahlt und priorisiert werden,

= 0b eine besondere Relevanz fir die Patientensicherheit besteht oder ob ein Patientennutzen
erwartbar hoch ist und

= ob ein Thema mit der datengestutzten Qualitatssicherung adressiert werden sollte und, wenn
ja, mit welchem Erhebungsinstrument (fallbezogene oder einrichtungsbezogene 0S-Doku-
mentation, Sozialdaten bei den Krankenkassen oder Patientenbefragung, Daten der Klinischen
Krebsregister)

Hierflir wurde zunéchst in der Literatur und bei anderen Institutionen (siehe Abschnitt 2.1und 2.2),
nach Modellen bzw. Systematiken recherchiert, die bereits kriterienbasiert Themen (oder Indika-
toren) im Kontext der Gesundheitsversorgung auswéhlen oder priorisieren. Zudem wurde recher-
chiert, wie bzw. nach welchen Kriterien in anderen Staaten (Australien, GroBbritannien, Nieder-
lande, Neuseeland, Osterreich, Schweiz, USA) 0S-Themen ausgewahlt und priorisiert werden.
Zuséatzlich wurde auch bei den Interviews mit Expertinnen und Experten (siehe Abschnitt 2.8.1)
nach Relevanz- bzw. Priorisierungskriterien gefragt. Die recherchierten Kriteriensysteme finden
sich in Abschnitt 2.5.1. Im Anschluss daran wurde eine vorlaufige Zusammenfassung der gefun-
denen Kriterien erstellt. Die Kriterien wurden in Kategorien zusammengefasst (siehe Abschnitt
2.5.2). Um die Kriterien anschlieBend fiir die identifizierten Qualitatsdefizite einheitlich anwenden
zu konnen, erfolgten weitere Prazisierungen. AnschlieBend wurden die Kriterien zur Bewertung
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teilweise gemeinsam mit Expertinnen und Experten auf die identifizierten Defizite und Verbesse-
rungspotenziale angewendet. AbschlieBend erfolgte anhand der Kriterien eine Aufwand-Nutzen-
Abwagung (siehe Abschnitt 2.5.3).

2.5.1 Recherchierte Kriteriensysteme

Im Rahmen von themenorientierten Auswahlprozessen finden im Kontext der Gesundheitsversor-
gung bereits bei zahlreichen Institutionen zu verschiedenen Zwecken kriterienbasierte Auswahl-
und Priorisierungsprozesse Anwendung. Im Folgenden werden die verschiedenen Kriteriensys-
teme beschrieben und die jeweilige Verwendung dargestellt. AbschlieBend erfolgt eine Einord-
nung der recherchierten Kriterien unter Beriicksichtigung der bestehenden Methodik des IQTIG in
den Zusammenhang des vorliegenden Berichtes. Die im Rahmen des Konzeptes vorgeschlagenen
Kriterien finden sich in Abschnitt 5.1.

So ist zur Identifizierung neuer relevanter Themen fir MaBnahmen der gesetzlichen Qualitatssi-
cherung beim G-BA ein Themenfindungs- und Priorisierungsverfahren vorgesehen (G-BA
2015). Ziel dieses Verfahrens ist die Auswahl von Themen, bei denen konkrete Qualitdtsdefizite
vorliegen, die effektiv mit Instrumenten der Qualitatssicherung verbessert werden konnen. Das
Verfahren beinhaltet einen Kriterienkatalog, anhand dessen eingereichte Themenvorschlage von
den Vorschlagsberechtigten zu begriinden sind. Dabei sind neben einer Beschreibung und Ab-
grenzung des vorgeschlagenen Versorgungsthemas die folgenden Angaben zu machen:

= Pravalenz und Inzidenz: Neben der Frage nach der Abgrenzung und GréBe der potenziell be-
troffenen Bevolkerungsgruppen beinhaltet diese Kategorie auch Fragen dazu, ob mit einer Zu-
oder Abnahme der Pravalenz bzw. Inzidenz zu rechnen ist.

= Qualitatsdefizite und Potenziale fir eine Qualitatsverbesserung: Relevant sind hier nicht nur
die konkreten Defizite und die Grundlage, auf die sich diese Information stutzt, sondern auch
die Darstellung des betroffenen Bereiches der Versorgung, z. B. der Indikationsstellung oder
der Ergebnisqualitat. Zudem werden explizit regionale Unterschiede in der Haufigkeit von Ein-
griffen als Hinweis auf mogliche Defizite in der Versorgung dargestellt.

= Krankheitslast/Auswirkung: Bei dieser Kategorie ist relevant, inwiefern sich das Qualitatsdefi-
zit in Form von funktionellen Beeintrachtigungen, Einschrankungen der Lebensqualitat oder
Folgeerkrankungen auf die betroffenen Patientinnen und Patienten auswirkt.

= qualitatsrelevante Informationen im Kontext des Versorgungsthemas: Hier kann von Relevanz
sein, ob sich aus bereits vorhandenen Quellen wie z. B. qualitativ hochwertigen Leitlinien, Dise-
ase-Management-Programmen, Vertragen zur integrierten Versorgung oder Indikatorensets
aus Datenbanken Qualitatsziele ableiten lassen. Zusatzlich ist von Relevanz, ob bereits freiwil-
lige Verfahren oder QualitatssicherungsmaBnahmen bestehen. An dieser Stelle ist zudem
wichtig, welche Leistungserbringer an der Versorgung beteiligt sind und ob die Beteiligung mit-
tel- oder unmittelbar stattfindet.

» Qualitatsziele und QualitatsverbesserungsmaBnahmen (Regelungsbereich des G-BA): Hier ist
darzustellen, welche Qualitatsziele durch ein neues QS-Verfahren erreicht werden sollen und
welche 0S-MaBnahmen oder Instrumente fir die Erreichung genutzt werden sollen. Dabei ist
insbesondere auf die geeigneten 0S-MaBnahmen im Regelungsbereich des G-BA einzugehen.
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= Offentliches Interesse: Hier kdnnen bspw. volkswirtschaftliche Auswirkungen oder gesund-
heitspolitische Faktoren eine Rolle spielen.

= Machbarkeit: Die Machbarkeit Iasst sich bspw. an Erfahrungen aus Modellprojekten oder Ver-
fahren im Ausland ablesen. Zu priifen ist hier stets die Ubertragbarkeit auf bundeseinheitlicher
Ebene bzw. den deutschen Versorgungskontext.

Zuletzt ist im Rahmen einer Aufwand-Nutzen-Abwagung aufzuzeigen, wie hoch der Aufwand
durch Entwicklung und Umsetzung eines neuen QS-Verfahrens ware. Dies ist gegen den Nutzen
eines neuen Verfahrens, z. B. einer Verringerung nicht indizierter Eingriffe oder einer Verbesse-
rung der Morbiditat, abzuwagen. Zu berlcksichtigen sind auch mdgliche negative Folgen eines
Verfahrens. AbschlieBend dient die Aufwand-Nutzen-Abwagung der Entscheidung darlber, ob
ein Verfahren zum jeweiligen Thema entwickelt werden soll. Eine Priorisierung mehrerer als ge-
eignet befundener Themen ist mit dem Kriterienkatalog nicht vorgesehen (G-BA 2015).

Auch das IQTIG hat sich in der Vergangenheit bereits mit der Auswahl relevanter Themenbereiche
fur die datengesttitzte QS beschaftigt, in diesem Fall mit der Frage, fir welche Themen planungs-
relevante Qualitatsindikatoren entwickelt oder ausgewahlt werden sollten: In seinem Bericht
,Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren” identifi-
ziert das IQTIG zum einen die epidemiologische Relevanz (Morbiditat, Mortalitét, Letalitat), zum
anderen die quantitative Bedeutung (Krankenhausfallzahlen, Anzahl an Fachabteilungen) als Re-
levanzkriterien fr die Anwendung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren. AuBerdem wird
ein besonderer Steuerungsbedarf fir die Krankenhausplanung als Relevanzkriterium aufgestellt,
der sich u. a. aus gesetzlichen oder untergesetzlichen Normen, bundesweiten gesundheitspoliti-
schen Projekten bzw. Programmen oder aufgrund von finanziellen Fehlanreizen fiir hochkom-
plexe Krankenhausleistungen mit hohem Risikopotenzial und hohem Letalitatsrisiko oder auf-
grund einer besonderen Vulnerabilitdt bestimmter Gruppen ergeben kdnne (IQTIG 2018c).

In einem Paper aus dem Jahr 2003 beschéftigten sich Geraedts et al. (2003) mit der Entwicklung
methodischer Anforderungen an Qualitatsindikatoren sowie an Programme zur Messung der Ver-
sorgungsqualitdt und legten als Ergebnis eine Checkliste fir die kritische Uberpriifung der me-
thodischen Qualitat von Qualitatsindikatoren vor. Bevor die Indikatoren bzw. Indikatorensets je-
doch entwickelt werden kdnnen, sei es wichtig, eine Auswahl solcher Bereiche zu treffen, die sich
fur die Qualitatssicherung bzw. Indikatorenentwicklung eignen. Geraedts et al. (2003) haben hier-
fr folgende zwolf Kriterien zusammengetragen, die Prozeduren und Prozesse erfiillen sollen, da-
mit sie fur die Entwicklung von Indikatoren geeignet sind:

= haufiges Vorkommen

» hohes Risiko fur Patientinnen und Patienten

= Problemanfalligkeit

= Verdacht auf Uber-, Unter- oder Fehlversorgung

= bestatigte Varianz zwischen den Leistungserbringern

= Versorgungsprozesse, die kirzlich von groBen Veranderungen betroffen waren
= Prozeduren mit groBen finanziellen Auswirkungen

= Prozesse, die als messbar und anpassungsfahig gelten
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= Leistungen, die bevorzugt von Systemveranderungen betroffen sind

= Prozedurenund Prozesse, die ein Verbesserungspotenzial hinsichtlich der Versorgung und des
Outcomes aufweisen

= Prozesse und Prozeduren mit hoher Patientenrelevanz

= Prozeduren und Prozesse, die mdglicherweise fir die Verbesserung von Entscheidungsfin-
dungsprozessen nitzlich sein konnten (fiir oder gegen die Versorgung durch bestimmte medi-
zinische Einrichtungen) (Geraedts et al. 2003, 81f.)

Reiter et al. (2007) haben das Instrument QUALIFY mit dem Ziel entwickelt, die Eignung von Qua-
litatsindikatoren zur zuverlassigen Darstellung der Versorgungsqualitat zu prifen. Das entwi-
ckelte Instrument umfasst insgesamt 20 Gutekriterien. Diese teilen sich in drei Kategorien auf,
wovon eine die Relevanz des Indikators abbildet. Die Gitekriterien dieser Kategorie bewerten, in-
wieweit wichtige Teilaspekte der Versorgung durch den Indikator abgebildet werden. Reiter et al.
(2007) schreiben hierzu: ,Die Relevanz ist unmittelbar abhdngig von dem Umfeld, in dem ein Qua-
litdtsindikator eingesetzt wird (z. B. kdnnen Indikatoren zur Versorgung mit Hiiftendoprothesen
in Deutschland hoch relevant, in Regionen mit niedriger Lebenserwartung aber irrelevant sein).”
(Reiter et al. 2007: S. 685). Die Kategorie der Relevanz umfasst:

= die Bedeutung des mit den Indikatoren erfassten Qualitatsmerkmals flr das Versorgungs-
system

= den Nutzen

= die Berlcksichtigung potenzieller Risiken und Nebenwirkungen

Zusatzlich werden Indikatoren hinsichtlich ihrer Wissenschaftlichkeit mittels folgender Kriterien
bewertet:

= Evidenz

= Klarheit der Definition von Indikator und Anwendung
= Reliabilitat

= statistische Unterscheidungsfahigkeit

= Risikoadjustierung

= Sensitivitat

» Spezifizitat

= Validitat

Zuletzt werden Kriterien fir die Bewertung der Praktikabilitat herangezogen. Diese umfassen:

= Verstandlichkeit und Interpretierbarkeit (fir Patientinnen und Patienten sowie fir die Offent-
lichkeit)

= Verstandlichkeit flr Leistungserbringer

» Beeinflussbarkeit des Ergebnisses

= Datenverfligbarkeit

= Erhebungsaufwand

= Berlcksichtigung von Implementationsbarrieren
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= Uberpriifungsméglichkeit der Richtigkeit, Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der Daten (Reiter
etal. 2007)

Als Teil ihrer Untersuchung zu methodischen Standards flr die Entwicklung von Qualitatsindika-
toren im Rahmen von S3-Leitlinien sehen Deckert et al. (2021) eine Bewertung der potenziellen
Indikatoren mithilfe einer modifizierten Version der QUALIFY-Kriterien vor. Im Gegensatz zu den
Kriterien von Reiter et al. (2007) sollen bei der Bewertung die Kriterien ,Reflexion kultureller Werte,
Akzeptanz und Datenmanagement” zusatzlich berlicksichtigt werden. Die Bewertung der Indika-
toren soll anhand folgender Kategorien stattfinden:

= Relevanz:

= Bedeutung des erfassten Qualitdtsmerkmals fiir das Versorgungssystem (Lebensqualitét,
Morbiditat, Mortalitat)
= Bericksichtigung potenzieller Risiken und Nebenwirkungen

= Wissenschaftlichkeit:

o Klarheit der Definitionen
= potenzielle Risikoadjustierung
= Reflexion kultureller Werte

= Praktikabilitat:

= Beeinflussbarkeit der Indikatorauspragung (durch Akteurinnen und Akteure)

= Verstandlichkeit und Interpretierbarkeit fir Patientinnen und Patienten und interessierte
Offentlichkeit

s Verstandlichkeit fir Arztinnen und Arzte und andere Gesundheitsberufe

= Implementierungsbarrieren

= Datenverfligbarkeit

= vermutete Akzeptanz

Die Autorinnen und Autoren empfehlen zusatzlich, kenntlich zu machen, welche der potenziellen
Indikatoren erhebbar sind und fir welche Indikatoren Erhebungsmethoden entwickelt werden
missen (Deckert et al. 2021).

Weitere mdgliche Kriterien fiir die Auswahl und Priorisierung von Themen im Gesundheitswesen
ergeben sich aus der Forderbekanntmachung des Innovationsausschusses des G-BA vom 20.
September 2022 (G-BA Innovationsausschuss 2022). Fokus ist die Entwicklung oder Weiterent-
wicklung von medizinischen Leitlinien mit ,besonderem Bedarf in der Versorgung” (G-BA
Innovationsausschuss 2022). Die besonderen Bedarfe konkretisiert der Innovationsausschuss
beim G-BA u. a. durch die Themenfelder:

= Versorgung bei haufigen Erkrankungen mit sektorentbergreifendem Koordinationsbedarf:
Haufige Erkrankungen zeichnen sich dadurch aus, dass sie von erheblicher epidemiologischer
Bedeutung sind. Diese Bedeutung begriindet sich in Pravalenz bzw. Inzidenz der Erkrankung.
Hinzu kommt bei vielen Erkrankungen ein hoher Koordinierungsbedarf zwischen verschiede-
nen arztlichen und nicht-arztlichen Leistungserbringern sowie zwischen den Sektoren. Der
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Fokus wird auf Erkrankungen mit hoher individueller Krankheitslast sowie chronische und re-
zidivierende Erkrankungen gelegt.

Versorgung von Zielgruppen mit besonderen BedUrfnissen (z. B. Kinder, Jugendliche, altere
und/oder pflegebediirftige Menschen, Menschen mit Behinderungen): Unter Zielgruppen mit
besonderen Bedurfnissen werden ,besonders vulnerable Gruppen”, also bspw. Kinder, Senio-
rinnen und Senioren oder Gruppen ,mit besonderen biopsychosozialen Bedarfen”, z. B. Men-
schen mit Zuwanderungsgeschichte, verstanden.

Gesundheit der Bevélkerung / Public Health (z. B. Gesundheitsférderung, Prévention durch Le-
bensstilmodifikation, SchutzmaBnahmen, Gesundheitskommunikation): Diesbezlglich liegt
ein besonderer Bedarf insbesondere bei Praventionsthemen zu Gesundheitsrisiken vor, die mit

,Folgeerkrankungen mit bedeutsamer Krankheitslast assoziiert” sind, bspw. Ubergewicht, Be-

wegungsmangel, Rauchen und Alkoholkonsum.

intensivmedizinische Versorgung schwerstkranker Patientinnen und Patienten: Ein besonde-
rer Bedarf wird auch bezuglich der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit schwersten
Erkrankungen (z.B. mit akutem Lungenversagen [ARDS]) gesehen (G-BA
Innovationsausschuss 2022).

Der Kooperationsverbund gesundheitsziele.de legt bei der Festlegung von nationalen Gesund-

heitszielen einen Kriterienkatalog zugrunde, der im Entscheidungsprozess an die jeweils auszu-

wahlenden Themenbereiche fir neue Gesundheitsziele angelegt wird. Die elf Analysekriterien be-
ziehen sich dabei auf (GVG 2012):

Schweregrad (Mortalitat, bevélkerungsbezogene Krankheitslast): Der Schweregrad ist einer-
seits beziiglich der Mortalitat (z. B. Sterblichkeit je 100.000 Einwohner) einer Erkrankung zu be-
werten. Andererseits sind Themen der individuellen Krankheitslast wie Einschrankung der Le-
bensqualitat z. B. in Form von Schmerzen, Einschrankungen der Mobilitat oder der emotionalen
Befindlichkeit vor dem Hintergrund des Schweregrades relevant. Zur Abbildung des Schwere-
grades bei geringer Mortalitat sind z. B. DALY (disability-adjusted life years), Friihberentungen
oder Arbeitsunfahigkeit geeignet.

Verbreitung (Préavalenz)

Verbesserungspotenzial: Bei der Bewertung des Verbesserungspotenzials werden u. a. Fakto-
ren wie die positive Beeinflussbarkeit des Versorgungsgeschehens, die Struktur der Versor-
gung sowie bereits etablierte Strategien und MaBnahmen bericksichtigt.

volkswirtschaftliche Relevanz: Hier werden direkte Krankheitskosten durch die Versorgung
der Erkrankung, zusatzliche Gesundheitsausgaben fiir Arzneimittel oder therapeutische Leis-
tungen sowie Kosten fiir den Lebensunterhalt Erkrankter bzw. Berufs- und Erwerbsunfahiger
berlcksichtigt.

ethische Aspekte (nicht zwingend zu priifen)

Chancengleichheit: Hier ist zu berlicksichtigen, dass Erkrankungen und Risikofaktoren sowie
die Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen in der Gesellschaft unterschiedlich verteilt
sind. Ein Ziel ist die Verringerung der Ungleichverteilung von Gesundheit.

Prioritat des Problems aus Sicht der Bevélkerung
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= Messbarkeit: Das Kriterium bildet die Mdglichkeit ab, Indikatoren flr die Bewertung der Errei-
chung der Gesundheitsziele zu entwickeln. Hierbei ist auch die dauerhafte Verfligbarkeit von
Datenquellen relevant.

= Machbarkeit (Instrumente und Akteure): Dieses Kriterium bezieht sich einerseits auf die Ver-
flgbarkeit geeigneter Instrumente zur Realisierung der Gesundheitsziele, andererseits auf die
Bereitschaft der Akteure zur personellen sowie finanziellen Beteiligung an der Entwicklung und
Umsetzung der Gesundheitsziele.

= Beteiligungsmaoglichkeit von Blrgerinnen und Blrgern sowie Patientinnen und Patienten: Da-
runter wird u. a. die Beteiligung von Patientengruppen in Gremien, Selbsthilfestrukturen und
deren Forderung durch Bund und Lander verstanden.

= rechtlicher Rahmen: Es ist zu priifen, ob auf Bundes- bzw. Landesebene bereits relevante Ver-
ordnungen, Richtlinien oder Gesetze gelten. Vor Beginn des Auswahlprozesses ist zudem die
Zustandigkeit zu prifen (GVG 2012).

Auch bei dem Programm Nationale VersorgungsLeitlinien des Arztlichen Zentrums fiir Qualitit
in der Medizin (dzq)" wird sich fir die Themenauswahl fir Leitlinien an Kriterien orientiert:

= hohe Fallzahl (high volume)

» Haufigkeit und/oder Schweregrad unerwiinschter Ereignisse (high risk)

= bekannte Schwachstellen (problem prone), z. B. an organisatorischen Schnittstellen

= ausgepragte Versorgungsvariabilitat

= aktuelle Anderungen der Versorgungsstrukturen und -prozesse wie z. B. die Einfiihrung neuer
VergUtungsstrukturen oder Leitlinien-Interventionen

= kostenintensive Bereiche (high cost)

= Grad der erwartbaren Qualitatsverbesserung

= Beeinflussbarkeit des Versorgungshandelns durch die jeweiligen Akteure

= Ubereistimmung mit nationalen Versorgungszielen

= hohes 6ffentliches Interesse, insbesondere auch der Patientinnen und Patienten (Altenhofen et
al. 2009).

In seinem Bericht zur Auswahl von Eingriffen, die flir das Zweitmeinungsverfahren bei elektiven
Eingriffen geeignet sind, hat das IQWiG im Auftrag des G-BA entsprechende Kriterien entwickelt
(IOWiG 2021). Dabei wurden die Kriterien ,Elektivitat”, ,Mengensteigerung im Zeitverlauf” und ,Pra-
xisvariation (regionale und nationale Variation)” operationalisiert, um zu einer Liste von 15 plan-
baren Eingriffen zu gelangen, bei denen die Gefahr einer Indikationsausweitung nicht ausge-
schlossen werden kann (IQWiG 2021).

Als Grundlage fur seine strategische und konzeptionelle Ausrichtung entwickelte das Robert
Koch-Institut (RKI) eine Methodik zur Priorisierung von Infektionserregern sowie zur Einstu-
fung ihrer Bedeutung flr die nationale Infektionssurveillance. Dies soll dem Zweck dienen, die be-
grenzten Ressourcen zur Bekampfung Ubertragbarer Infektionen gezielt zu nutzen. Dazu wurden
Kriterien entwickelt, anhand derer die identifizierten Infektionserreger in einem modifizierten

"' Die operative Koordination und Redaktion der Nationalen VersorgungsLeitlinien erfolgt kiinftig durch das
Zentralinstitut fir die kassenérztliche Versorgung (Zi).
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Delphi-Prozess von Expertinnen und Experten bewertet und gewichtet wurden (Balabanova et al.
2011). Die Liste der insgesamt zehn Kriterien umfasst demnach:

= Inzidenz

= Arbeits- und Schulausfall

= |nanspruchnahme von Gesundheitseinrichtungen

= Chronifizierung und Spatschaden

= |etalitat

= Anteil von Ereignissen, die Public-Health-MaBnahmen erfordern

= Trend (beziglich der Inzidenz)

» Gffentliche Aufmerksamkeit (inklusive Interesse der Politik / Wahrnehmung der Bevélkerung)
= Praventionsmadglichkeit und -notwendigkeit

= Therapiemdglichkeit und -notwendigkeit (Balabanova et al. 2011)

In dem Ubersichtsartikel zur Priorisierung von Bereichen mit Verbesserungsbedarf bei der Pati-
entensicherheit und Versorgungsqualitat im Gesundheitswesen verdeutlicht Ibrahim (2001) den
Bedarf nach einem expliziten System bzw. Rahmen fir die Priorisierung. Der Autor beschreibt
hierfir mehrere Rahmenmodelle verschiedener Institutionen, die zur Priorisierung von Bereichen
mit Verbesserungsbedarf herangezogen werden. Hierunter fallen Kriterien der Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ) fiir das Rating von PatientensicherheitsmaBnahmen:

= potenzieller Einfluss der MaBnahmen

= Pravalenz

= derzeitige Durchfiihrung der MaBnahme

= Schwere des Patientensicherheitsziels

= Evidenzstarke fir die MaBnahme

= relatives Gewicht der Evidenz

o Effektstarke

= Bedarf an Vorsicht, um potenziell unerwiinschte Wirkungen der MaBnahme zu reduzieren

= |mplementierung

= Kosten
o logistische Hiirden
= regulatorische Schwierigkeiten

Es werden zusatzlich die erwinschten Eigenschaften von MaBnahmen fir den National
Healthcare Quality Report geméaB dem Institute of Medicine (IOM) dargestellt:
= Wichtigkeit

= Auswirkungen auf die Gesundheit

= Beeinflussbarkeit durch das Gesundheitswesen

= Bedeutsamkeit fir Entscheidungstragerinnen und -trager sowie Patientinnen und Patien-
ten

© I0TIG 2025 51



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Abschlussbericht

= Wissenschaftlichkeit

o Validitat

= Reliabilitat

= explizite Evidenz

= Machbarkeit

= Existenz von Prototypen

= Verfligbarkeit der Daten Uber das System hinweg

= Kosten der MaBnahme

= Eignung der Daten und der MaBnahme fiir Subgruppenanalyse (lbrahim 2001).

In einer Studie von Alavinia et al. (2019), die der Einflihrung von Performance-Indikatoren fiir die
Rehabilitation von Rickenmarksverletzungen dienen soll, wird festgestellt, dass solche Indikato-
ren bisher nicht bestehen, da es an einer Priorisierung der Versorgungaspekte fehlt. Hierzu wer-
den zunachst die 37 Bereiche der Rehabilitation von Rickenmarksverletzungen identifiziert.
Diese werden einem Expertengremium zur Bewertung vorgelegt. Das Gremium priorisierte die
identifizierten Versorgungsbereiche dann anhand einer modifizierten Hanlon-Methode (Alavinia
et al. 2019). Diese Methode wurde urspriinglich von Hanlon und Pickett (1984) unter dem Namen
~Basic Priority Rating Score” zur Priorisierung von Versorgungsprogrammen in der Versorgungs-
planung genutzt. Auch hier muss im Vorfeld eine Liste aller zu bewertenden Programme zusam-
mengetragen werden. Diese werden dann einzeln anhand der folgenden Formel bewertet:
(A+B)=*C D

Basic priority rating (BPR) = 3

Die Komponente A steht hierbei flir die GréBe des zu betrachtenden Problems und wird auf einer
Skala von 0O bis 10 bewertet. Hierfur kann bspw. die Inzidenz bzw. Pravalenz herangezogen wer-
den.

Komponente B reprasentiert die Schwere des Problems und kann insgesamt mit 0 bis 20 Punkten
bewertet werden. Hierflr sind vier Faktoren ausschlaggebend:

= Dringlichkeit (urgency) z. B. im Sinne eines schnellen Handelns

= Schwere (severity) z. B. Mortalitdtsrate oder Schwere einer folgenden Beeintrdchtigung bei
nicht-tédlichen Erkrankungen

= wirtschaftliche EinbuBe (economic loss) bzgl. Kosten flir die Gesellschaft als auch persénlicher
Kosten

= Betroffenheit weiterer Personen (involvement of other people): beeinflusst auch durch andere
Faktoren und vorwiegend bei hoch ansteckenden Erkrankungen relevant

Jeder dieser Faktoren kann theoretisch mit bis zu 10 Punkten bewertet werden, was den Autoren
zufolge jedoch selten der Fall ist.

Die Komponente C steht fir die Effektivitat der Intervention und kann ebenfalls 0 bis 10 Punkte
erhalten. Ist die Wirksamkeit einer Intervention nicht bekannt, muss diese geschatzt werden.
Grundsatzlich qgilt: Die Effektivitat ergibt sich aus der Anzahl der Personen, die die Intervention
erreicht, multipliziert mit dem Anteil, wie effektiv die Intervention ist.
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Die Komponente D steht flir den PEARL-Index. Dieser setzt sich zusammen aus:

Propriety (Richtigkeit)
Economics (Wirtschaftlichkeit)

Acceptability (Angemessenheit)
Ressources (Ressourcen)

Legality (Legalitat)

Grundsatzlich geht es bei dieser Komponente um die generelle Umsetzbarkeit des Programms
oder der Intervention. Jeder der Faktoren wird mit O oder 1 bewertet. Dies bedeutet fir die Ge-
samtformel, dass es bei fehlender Umsetzbarkeit der Intervention fur die Prioritatsbewertung ir-
relevant ist, wie groB das Problem ist. Insgesamt lassen sich maximal 100 Punkte erreichen
(Hanlon und Pickett 1984).

In der Untersuchung von Alavinia et al. (2019) wird der Basic Priority Rating Score von Hanlon und
Pickett (1984) folgendermaBen modifiziert: Jede einzelne Versorgungsdomane wird anhand eines
zweistufigen Bewertungsverfahrens zunachst im Hinblick auf die Prioritat und dann hinsichtlich
der Machbarkeit bewertet. Die Berechnung der Prioritat erfolgt nach folgender Formel.

D=[A+Q2xB)]xC

D = Priority Score

= A=GroBe des Problems

= B=Schwere des Problems

= (= Effektivitat der Intervention

Jeder einzelne Faktor kann auf einer Skala von 1bis 10 bewertet werden. Der Machbarkeitsscore
setzt sich folgendermalBen zusammen:

= Wirtschaftlichkeit (economics) -Hat das Problem wirtschaftliche Konsequenzen?
= Akzeptanz (acceptability) - Wird ein Verfahren akzeptiert werden?

= Zugang (accessibility) - Sind die Leistungen ambulant wie stationar zugénglich?
= Ressourcen (ressources)

= Einfachheit (simplicity) der Implementierung des Verfahrens

Die Gesamtbeurteilung eines Bereiches ergibt sich dann aus dem Produkt des Prioritats- und des
Machbarkeitsscores.

Ausgangspunkt eines Artikels von Muzigaba et al. (2022) ist das Fehlen einer globalen Empfeh-
lung eines robusten Indikatorensets fur die Qualitat in der padiatrischen Versorgung. Zugleich lie-
gen eine Vielzahl verschiedener Qualitatsindikatoren flr die Messung der Qualitat der Versorgung
von Kindern und Jugendlichen vor. Die Autorinnen und Autoren beschreiben eine systematische
Methodik zur Priorisierung und Definition von Routine-Indikatoren, die zum Monitoring der Ver-
sorgungsqualitat von Kindern und Jugendlichen im Krankenhaus genutzt werden kdnnen. Hierbei
werden je nach Mess-Domane unterschiedliche Kriterien angesetzt. Im ersten Schritt legen die
Autorinnen und Autoren Kriterien an, die auf alle MaBBe angewendet werden sollen:

© I0TIG 2025 53



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Abschlussbericht

= Relevanz - Ist das MaB relevant fir den Qualitatsstandard?

= Brauchbarkeit zum Handlungsanschluss - Kinnen anhand der Daten, die fir die Ma3e gesam-
melt werden, klare und schnelle Handlungen und Veranderungen der Versorgung angestoBen
werden?

= Machbarkeit - Sind die Daten flir die Messung verflgbar oder kdnnen sie mit mdglichst wenig
Aufwand beschafft werden (zeitliche, personelle oder finanzielle Ressourcen)?

= Validitat - Wird gemessen, was gemessen werden soll?

Zusatzkriterien (nicht Teil des Priorisierungsscores):

= Reliabilitat - Replizierbarkeit der Messung
= Spezifitat - Messung klar und unmissverstandlich beschrieben

Zusatzlich zu diesen Kriterien werden an bestimmte Messdimensionen und Mess-Subdimensio-
nen weitere Kriterien angelegt. So wird fir unterschiedliche Dimensionen das Kriterium der
Wichtigkeit angelegt. Wichtigkeit bezieht sich hierbei bspw. auf Input flir das Erreichen eines gu-
ten Versorgungs-Outcomes. Das Kriterium kann auch beinhalten, wie sehr die spezifische Er-
krankung, die durch das QualitdtsmaB gemessen wird, zur Mortalitat bzw. zur Krankheitslast bei-
tragt. Zusatzlich wird die Wichtigkeit flr weitere Subdimensionen erhoben. Hierunter fallen u. a.
die Wichtigkeit der klinischen Outcomes und die Wichtigkeit von einrichtungsibergreifendem In-
put fr die Verbesserung von Versorgungsprozessen bzw. familienzentrierten Outcomes, die fr
das jeweilige QualitatsmaB mindestens mit 4 bewertet werden missen. Weitere relevante Krite-
rien beziehen sich auf die Evidenz fiir den Zusammenhang klinischer Prozesse und der Outcomes
die Anzahl der Betroffenen, die Versorgung erhalten kénnten.

Zuletzt werden drei zusatzliche Kriterien fur alle Messdimensionen und -Subdimensionen ange-

wendet:

= Nutzen des MaBes, um Entscheidungen verschiedener Stakeholder zu leiten und Veranderun-
gen auf nationaler und globaler Ebene zu bewirken

= Einfluss: Sensitivitat des MaBes bzgl. Interventionen fur die Versorgungsqualitat im Sinne der
Beurteilung des héchsten Einflusses der Interventionen auf die nationale wie globale Gesund-
heitsprioritaten von Kindern

= Vergleichbarkeit: Ist das MaB bestmdglich an den standardisierten und validierten globalen In-
dikatoren / Monitoring-Rahmenmodellen ausgerichtet und bietet somit eine Vergleichbarkeit
Uber Lander und Regionen?

In einem Artikel von Moore et al. (2023) zur Auswahl von Themen fiir populationsbasierte Quali-
tatsverbesserungsprojekte durch eine neu gegriindete perinatale Qualitats-Kollaboration im US-
Bundesstaat Alabama werden verschiedene Kriterien fir die Bewertung herangezogen. Hierfur
wurden in mehreren Phasen Qualitdtsverbesserungsprojekte identifiziert (Phase 1), diese Projekte
verfeinert (Phase 2) und Projekte ausgewahlt (Phase 3). Die Auswahl der Qualitatsverbesserungs-
projekte findet mithilfe der Nominal Group Technique statt. Im Einklang mit dieser Technik erhal-
ten die Teilnehmenden vorab eine schriftliche Kurzbeschreibung des jeweiligen Projektes, eine
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Beschreibung der Auswahlkriterien sowie miindliche Anweisungen. Moore et al. (2023) haben fiir
ihre Untersuchung folgende Kriterien genutzt:

= Einfluss (impact): Belastung der Gesundheit der Bevélkerung durch das Thema und den erwar-
teten Einfluss auf die Bevolkerung

= Enthusiasmus: Einsatz der Beteiligten aus dem Gesundheitswesen und der klinischen Beteilig-
ten flr das Thema und die Bereitschaft, jene Veranderungen zu implementieren

= Ubereinstimmung (alignment): Ubereinstimmung mit Zielen anderer Bundesstaaten und nati-
onaler Ziele

= Machbarkeit (feasability): Méglichkeit der Umsetzung des Projektes bzw. der Verbesserungs-
maBnahme in der Realitat sowie Moglichkeit, die Verbesserung zu messen

Bei den zu verwendenden Kriterien handelt es sich um vier der neun Kriterien des ,CDC's Develo-
ping and Sustaining Perinatal Quality Collaboratives: A Resource Guide for States”. Im Rahmen der
Initiative des CDC werden zudem folgende Kriterien genutzt:

= Verflgbarkeit der Finanzierung (availability of funding)

= Wissen tber und Benchmarks fiir Best Practice

= evidenzbasierte oder -unterstutzte Interventionen vorhanden

= dokumentierte Varianz (hinsichtlich des Outcomes in Abhéngigkeit der Versorgung [best prac-
tice])

= bisheriger Erfolg an anderer Stelle

Fir jedes Projekt gibt es eine separate Abstimmungstabelle mit jeweils einer Spalte flir eines der
vier Kriterien. Die Gruppenmitglieder erhalten jeweils sechs Bewertungslabels, die nach Kategorie
gekennzeichnet sind. Die Mitglieder verteilen diese Labels nach ihrer Einschatzung der Wichtig-
keit auf die verschiedenen Projekte. Die Auswertung der Bewertung findet sowohl pro Kriterium
als auch als Gesamtscore statt. Konsens wird als hochste Anzahl aller Stimmen verteilt auf alle
Kriterien definiert (Moore et al. 2023).

GemaB dem Manual zur Qualitdtsoffensive ,Gemeinsam Klug Entscheiden” der wissenschaftli-
chen medizinischen Fachgesellschaften unter dem Dach der AWMF besteht das Ziel in einer Ver-
besserung der Versorgung. Dies soll durch die Identifikation sowie die gezielte Implementierung
von Empfehlungen mit besonderer Relevanz fur die Versorgung geschehen. Nach den Vorgaben
des Manuals besteht der erste Schritt zur Erreichung dieses Ziels in der Auswabhl eines Versor-
gungsaspektes oder einer Erkrankung. Hierbei sollte das Verbesserungspotenzial berticksichtigt
werden. Die Entscheidung flr oder gegen einen Versorgungsaspekt bzw. eine Erkrankung orien-
tiert sich an folgenden Kriterien:

= Verbesserungspotentiale der Versorgung, die durch Gemeinsam Klug Entscheiden-Empfeh-
lungen ausgeschopft werden konnen

» Haufigkeit der Erkrankung (Prévalenz/Inzidenz)

» Krankheitslast (Morbiditat, Mortalitét, Lebensqualitat)

= Hinweise auf unerwiinschte Versorgungsunterschiede in der Praxis (Variation), die nicht auf
unterschiedliche individuelle Praferenzen zurtickzufiihren sind
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= Okonomische Bedeutung

= Ethische und soziale Bedeutung

= Informations- und Gesprachsbedarf flir die Entscheidungsfindung

= Koordinationsbedarf (interdisziplinar, interprofessionell, sektorlibergreifend)” (AWMF 2020,5)

Zusatzlich kénnen die unzureichende Umsetzung hochwertiger S3-Leitlinienempfehlungen so-
wie das fehlende Vorhandensein hochwertiger Leitlinien zu einem Thema, bei dem aber ein drin-
gender Handlungsbedarf besteht, Griinde fiir die Auswahl eines Themas ein (AWMF 2020).

25.2 Zusammenfassung und Kategorisierung

Um flir den vorliegenden Bericht die recherchierten Qualitatsdefizite und Verbesserungspotenzi-
ale einerseits hinsichtlich ihrer Relevanz und andererseits dahingehend auszuwahlen bzw. zu
priorisieren, ob datengestltzte QS (und wenn ja, anhand welchen Erhebungsinstruments) die ge-
eignete 0S-MaBnahme ist, wurden die Ergebnisse der Literaturrecherche und Interviews sinnvoll
zusammengefasst und kategorisiert.

Im Rahmen der Kategorie Relevanz des Versorgungsbereiches und Nutzen wurde das Kriterium
Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten gebildet. Die Sterblichkeit/Letalitdt/Mortalitat als
maoglicher interessierender Endpunkt wurde in einigen Kriteriensammlungen und Interviews mit
Expertinnen und Experten als relevant betrachtet (Alavinia et al. 2019, AWMF 2020, Balabanova et
al. 2011, Deckert et al. 2021, Geraedts et al. 2003, GVG 2012, Hanlon und Pickett 1984, IQTIG 2018c)
(E110:162-170; EI 7: 336-341; EI 8: 78-93; 93-102; EI 2: 249-256; EI 3: 527-528; El 4: 382-386). Auch
das Subkriterium Risiko fir Komplikationen / unerwiinschte Ereignisse bzw. Wirkungen / resul-
tierende Einschrédnkungen wurde hierunter gefasst (Altenhofen et al. 2009, Deckert et al. 2021, G-
BA 2015, Geraedts et al. 2003, Ibrahim 2001)(El 13: 180-185, 193-195, 242-250; EI10: 60-61; EI 6:85-
89; EI 2: 249-256; EI 4: 207-216, 382-386). Dariiber hinaus wurde das Anhalten des interessieren-
den Endpunktes in einigen der geflihrten Interviews sowie in weiteren Publikationen als relevant
angesehen und als Subkriterium der Bedeutung fur Patientinnen und Patienten zugeordnet. Der
interessierende Endpunkt umfasst hier die Erkrankung, unerwiinschte Ereignisse bzw. Wirkun-
gen und resultierende Einschrankungen. Unter dem Subkriterium sind bspw. Inhalte zur Wahr-
scheinlichkeit einer Chronifizierung, des Verbleibens eines Rezidivs sowie von Spatfolgen zusam-
menzufassen (Balabanova et al. 2011, Deckert et al. 2021, G-BA Innovationsausschuss 2022,
Geraedts et al. 2003, Ibrahim 2001)(El 12: 76-82; EI 10: 591; El 4: 43-54; EI 7: 336-341). Auch die
Schwere der Morbiditat als Subkriterium fir die Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten findet
sich in zahlreichen Kriteriensystemen und Interviewpassagen (Alavinia et al. 2019, Altenhofen et
al. 2009, AWMF 2020, Deckert et al. 2021, G-BA Innovationsausschuss 2022, Geraedts et al. 2003,
GVG 2012, Hanlon und Pickett 1984, Ibrahim 2001, IQTIG 2018c, Reiter et al. 2007)(EI 10: 292-293,
296-298; EI 7:336-341; EI 6: 103-106; El 4: 207-216). Aufgrund der in den verschiedenen Systemen
unterschiedlichen Bezugspunkte des Schweregrades kénnen unter dem hier verwendeten Sub-
kriterium Inhalte zur Schwere der Erkrankung selbst, der unerwiinschten Ereignisse bzw. Wirkun-
gen sowie resultierender Einschrankungen subsumiert werden. Zudem wurde das Subkriterium
Auswirkungen der Erkrankung auf die Lebensqualitat in das Kriterium Bedeutung fiir Patientin-
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nen und Patienten aufgenommen (AWMF 2020, Deckert et al. 2021, G-BA 2015, G-BA Innovations-
ausschuss 2022, GVG 2012, Ibrahim 2007)(El 12:76-82, 187-190; EI 11:149-150; EI 10:257-258, 292-
293, 296-298; EI16: 195-201; El 4: 43-54; EI 7: 336-341; EI 3: 527-528). Dies umfasst Bereiche der
individuellen Krankheitslast durch Schmerzen, Einschrankungen der Mobilitat, der emotionalen
Befindlichkeit, sensorischer sowie kognitiver Fahigkeiten oder Fahigkeiten zur sozialen Rollener-
flllung (GVG 2012)(EI 10:162-170). Zusétzlich zur individuellen Krankheitslast wurden in anderen
Kriteriensammlungen und Interviewaussagen diverse Kriterien zur Bedeutung des Versorgungs-
bereiches bzw. der Krankheitslast auf Bevilkerungsebene verwendet. Im vorliegenden Bericht
wurden diese unter dem Oberbegriff ,bevolkerungsbezogene Krankheitslast” zusammengefasst
und ebenfalls in die Bedeutung fur Patientinnen und Patienten eingegliedert. In dieses Subkrite-
rium sind volkswirtschaftliche Auswirkungen, Kosten fiir das Gesundheitssystem, Friihberentun-
gen, Erwerbsunfahigkeit, Inanspruchnahme von Gesundheitseinrichtungen, Bedarf nach Rehabi-
litation, Arbeits- bzw. Schulausfélle bzw. Krankheitstage eingegangen (Alavinia et al. 2019, AWMF
2020, Balabanova et al. 2011, G-BA 2015, GVG 2012, Hanlon und Pickett 1984, Moore et al. 2023)(El
12: 76-82; E113:185-191,193-195, 230-235; EI 11: 175-176; EI 10: 39-44; E114: 164-174; E1 16: 195-201).
Das Subkriterium Wertvorstellungen beinhaltet Themen wie 6ffentliches Interesse insbesondere
der Patientinnen und Patienten, Berichte im 6ffentlichen Diskurs, gesundheitspolitische Fakto-
ren, Chancengleichheit und ggf. ethische Aspekte, ein hohes Problembewusstsein in der Bevdl-
kerung, Initiativen aus der Bevdlkerung (z. B. Anzahl der Selbsthilfegruppen) (Altenhofen et al.
2009, AWMF 2020, Balabanova et al. 2011, Deckert et al. 2021, G-BA 2015, GVG 2012). Zuséatzlich re-
levant ist, ob primar Patientinnen und Patienten mit einem besonders hohen Schutzbedtrfnis zur
betroffenen Patientenpopulation gehéren (G-BA 2015, G-BA Innovationsausschuss 2022, GVG
2012, IQTIG 2018c). Hierunter kénnen u. a. Kinder und Jugendliche, altere und pflegebediirftige
Menschen, Personen mit genderspezifischen Besonderheiten oder Menschen mit Behinderungen
fallen (G-BA Innovationsausschuss 2022). Relevant sind bei diesem Subkriterium u. a. Hinweise
auf eine mogliche Ungleichbehandlung verschiedener Gruppen bzw. auf einen erschwerten Zu-
gang bestimmter Personen zur Versorgung (Alavinia et al. 2019, GVG 2012). Eine zusammenfas-
sende Liste der verwendeten Kriterien findet sich in Tabelle 7.

Weiterhin wurde das Kriterium Potenzial zur Verbesserung gebildet, mit dem Ziel, die Anzahl
verbesserbarer Ereignisse und den Anteil an Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial
abzuschatzen und vergleichbar zu machen (vgl. IQTIG 2024d, Anhang A.1.3). Sofern verfligbar,
wurden der recherchierten wissenschaftlichen Literatur entsprechende Angaben zur Anzahl der
Leistungserbringer mit Verbesserungspotenzial sowie die Anzahl der Patientinnen und Patienten,
bei deren Versorgung Verbesserungspotenzial besteht, entnommen. Anhand der Anzahl der Falle
kann moglicherweise die Effektivitat der Intervention abgeschatzt werden, indem die Héhe des
Anteils der Personen, die die Intervention erreichen wiirde, betrachtet wird (Alavinia et al. 2019,
Hanlon und Pickett 1984). Sollten in den herangezogenen Wissensquellen Anteile der Leistungs-
erbringer oder Patientinnen und Patienten mit Verbesserungspotenzial an der Gesamtzahl der
entsprechenden Leistungserbringer bzw. der Patientenpopulation berichtet werden, wurden
diese hier ebenfalls berticksichtigt. Fir ausgewahlte Themen konnte im Rahmen der Anwendung
des Konzepts auch die Zahl verbesserbarer Ereignisse (siehe Abschnitt 2.6.5) berechnet werden.

© I0TIG 2025 57



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Abschlussbericht

Die vielfach verwendete und in Interviews als relevant bezeichnete Haufigkeit der Erkrankung in
Form von Pravalenz bzw. Inzidenz wurde ebenfalls in das Kriterium Potenzial zur Verbesserung
aufgenommen (Alavinia et al. 2019, Altenhofen et al. 2009, AWMF 2020, Balabanova et al. 2011,
Deckert et al. 2021, G-BA 2015, G-BA Innovationsausschuss 2022, Geraedsts et al. 2003, GVG 2012,
Hanlon und Pickett 1984, Ibrahim 2001)." An dieser Stelle ist auch relevant, ob mit einer Zu- oder
Abnahme der Anzahl potenziell Betroffener zu rechnen ist (Balabanova et al. 2011, G-BA 2015). Da
der betrachtete Versorgungsausschnitt nicht zwingend erkrankungsbezogen ist, sondern sich
auch auf bestimmte Eingriffe bzw. Verordnungen beziehen kann, wird zusatzlich zur Haufigkeit
der Erkrankung ggf. auch die Haufigkeit bestimmter Eingriffe bzw. Verordnungen erfasst. Um zu-
kiinftige Verbesserungspotenziale zu antizipieren, wurde die Wahrscheinlichkeit kiinftiger Ande-
rungen unter dem Oberbegriff ,Veranderung der Rahmenbedingungen” zusammengefasst. Auch
eine Verdnderung bestehender Anreize (z. B. zur Verglitung) kann eine solche Verdnderung sein
(z. B. intensivierte Ambulantisierung), (vgl. Regierungskommission Krankenhaus 2023b: 13)). Zu-
dem kann an dieser Stelle die aktuelle Veranderung von Versorgungsstrukturen und -prozessen
bspw. durch die Einfihrung neuer Leitlinien bzw. neuer Vergitungsstrukturen von Bedeutung
sein. Insbesondere Bereiche, die immer wieder von Veranderungen betroffen sind, sind hier her-
vorzuheben (Altenhofen et al. 2009, Geraedts et al. 2003). Ein weiteres Subkriterium, das sich in
der Recherche und im Rahmen der Interviews mit Expertinnen und Experten als relevant fur das
Verbesserungspotenzial gezeigt hat, ist eine ausgepragte Variabilitat in der Versorgung bspw. in
Bezug auf die regionale Haufigkeit von Eingriffen (Altenhofen et al. 2009, G-BA 2015)(El 10: 162-
170, 171-176; EI 9: 218-223, 495-500). Auch eine Varianz zwischen den Leistungserbringern ist an
dieser Stelle von Interesse (Geraedts et al. 2003). Es geht bei der Varianz insbesondere um uner-
winschte Unterschiede hinsichtlich der interessierenden Endpunkte, z. B. Komplikationen, die
nicht von individuellen Praferenzen oder Haufigkeiten der Erkrankung abhangen, sondern im Zu-
sammenhang mit der Versorgung stehen (AWMF 2020, Moore et al. 2023). Im Rahmen des vorlie-
genden Berichts werden Abweichungen von Empfehlungen aus Leitlinien als Subkriterium im
Rahmen des Verbesserungspotenzials gesehen (AWMF 2020, Muzigaba et al. 2022) (EI 3: 531-532,
542-547; EI 15:178-188). Ein weiterer Bereich, der gemaR den recherchierten Kriteriensystemen
von Relevanz bei der Auswahl und Priorisierung von Versorgungsbereichen ist, ist die Komplexitat
der Versorgung. Diese umfasst Hinweise auf ein komplexes Versorgungsgeschehen in Form vieler
verschiedener beteiligter Leistungserbringer sowie auf eine an sich komplexe Leistung mit einer
hohen Problemanfalligkeit bzw. bekannten Schwachstellen (z. B. organisatorischer Art) (Geraedts
et al. 2003, GVG 2012, IQTIG 2018c)(EI 10:60-61;E115:261-268; El 4: 8-10; EI 8: 175-182, 185-204; EI 2:
249-256). Es sind demnach vorrangig solche Bereiche relevant, bei denen ein hoher sektoren-
Ubergreifender, interdisziplindrer sowie interprofessioneller Koordinierungsbedarf besteht
(AWMF 2020, G-BA Innovationsausschuss 2022).

2 E116: 191-195; EI13:180-185,193-195; EI 12: 76.82,95-100, 187-190; EI 11: 144-145, 166-168; EI10: 39-44, 50-53, 60-
61,162-170; EI 8: 102-118, 185-204; EI 7: 336-341; EI 6: 75-77,102-103; EI 5: 247-252; El 4: 8-10, 16-22, 43-54, 203~
207,207-216; EI 3: 582-610.
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Neben der Relevanz von Verbesserungspotenzialen bzw. Qualitatsdefiziten und des Nutzens ist
hinsichtlich der Entscheidung fur oder gegen die Einfihrung eines datengestitzten QS-Verfah-
rens der damit verbundene Aufwand und die Eignung der datengestltzten QS flr den Versor-
gungsbereich zu berlcksichtigen. Zu prifen, ob ein identifiziertes Qualitatsdefizit mit einem da-
tengestltzten 0S-Verfahren adressiert werden kann, um ein geeignetes Aufwand-Nutzen-
Verhaltnis zu erreichen, ist zudem zentraler Bestandteil der Beauftragung (G-BA 2023a).

Far die Eignung der datengestitzten QS spielt unter anderem eine Rolle, ob die Voraussetzungen
fur die Entwicklung von Qualitatsindikatoren gegeben sind. Hierflr ist unter anderem das Vorhan-
densein evidenzbasierter Leitlinien hilfreich, weshalb dies als Kriterium in die Kategorie Eignung
der datengestltzten QS und Aufwand aufgenommen wurde. Im Rahmen der Konzepterstellung
konnten keine systematischen Leitlinienrecherchen erfolgen. Stattdessen wurde nur gepruft, ob
evidenzbasierte Leitlinien der AWMF vorliegen. Weiterhin ist fir den Einsatz der datengestltzten
0S die Beeinflussbarkeit der Themenbereiche durch den/die Leistungserbringer entscheidend
(I0TIG 2024d).

Auch im Rahmen der recherchierten Kriteriensysteme sowie in einem der Interviews mit Exper-
tinnen und Experten wird an einigen Stellen auf die Wichtigkeit der Beeinflussbarkeit des Versor-
gungsgeschehens durch den bzw. die Leistungserbringer hingewiesen (El 4: 365-370). Hierbei ist
auch relevant, ob eine unmittelbare oder eine mittelbare Beteiligung an der Versorgung einzelner
Leistungserbringer(-gruppen) vorliegt (Altenhofen et al. 2009, Deckert et al. 2021, G-BA 2015, GVG
2012, Ibrahim 2001, Reiter et al. 2007). Das Subkriterium zur Gestaltungsmadglichkeit umfasst dabei
Informationen dazu, ob die MaBnahmen im Sinne von Leitlinien-Empfehlungen den Leistungser-
bringern bekannt sind. Andererseits ist hier relevant, ob die jeweiligen Akteure fir die Umsetzung
und Ressourcenbereitstellung fiir die empfohlenen Prozesse und Strukturen verantwortlich sind.
Zusatzlich wird bei Beteiligung mehrerer Leistungserbringer das Thema der Verantwortungszu-
schreibung im Subkriterium ,Zuschreibung” erfragt. Hierbei ist zu klaren, ob an der Versorgung
mehrere Leistungserbringer maBgeblich sowie mittelbar oder unmittelbar beteiligt sind. Ist dies
der Fall, ist zu klaren, wie hoch der Anteil der Verantwortung des jeweiligen Leistungserbringers
ist.

Auf der Seite des Aufwands ist bei der Auswahl datengestitzter QS als Instrument auBerdem die
Art der infrage kommenden Datenquelle (i. S. v. fall- bzw. einrichtungsbezogener 0S-Dokumen-
tation, Risikostatistik, Abrechnungs- oder Sozialdaten oder Patientenbefragung) einschlieBlich
des Erhebungsaufwands fiir die Leistungserbringer (z. B. in Abh&ngigkeit vom Vorliegen des Da-
tenfeldes in elektronischer Form ) (vgl. IQTIG 2024d, Anhang A.2.6) zu berticksichtigen.

Sozial- und Abrechnungsdaten werden nicht fiir die QS erhoben, kénnen aber als Sekundardaten
verwendet werden. Das stationare Leistungsgeschehen ist krankheitsspezifisch, fall- und leis-
tungserbringerbezogen in den Abrechnungsdaten gem. § 21 KHEntgG abgebildet. Falle sind
durch Hauptdiagnose und/oder Prozeduren identifizierbar. Demnach ist das Erfassungsinstru-
ment grundsatzlich geeignet, die Anzahl von Fallen mit einer bestimmten (Haupt-)Diagnose, Pro-
zedur (Initialeingriff, Komplikation, Frihrehabilitation etc.) oder mit dem Endpunkt ,Versterben”
leistungserbringer- bzw. standortbezogen abzubilden. Sozialdaten bei den Krankenkassen sind
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grundsatzlich eine sowohl fir den stationaren als auch fir den ambulanten Sektor geeignete Da-
tenquelle, da Falle anhand spezifischer ICD-10- oder OPS-Kodes identifizierbar sind und auch ein
Patientenbezug hergestellt werden kann. In der stationaren Versorgung stehen Haupt- und Ne-
bendiagnosen sowie Prozeduren zur Verfigung. In der ambulanten Versorgung sind Diagnosen
bei der Ubermittlung mit einem Zusatzkennzeichen wie,V Verdachtsdiagnose bzw. auszuschlie-
Bende Diagnose, Z (symptomloser) Zustand nach der betreffenden Diagnose, A ausgeschlossene
Diagnose, G gesicherte Diagnose” (ICD-10-GM) zu versehen und diese somit in den Sozialdaten ab-
gebildet. Weiterhin stehen flir den ambulanten Bereich Verordnungen zur Verfiigung. Sozial- und
Abrechnungsdaten weisen fir die Nutzung zur QS Starken und Schwachen auf, die in Abschnitt
5.4.3 beschrieben werden. Beispielsweise sind Symptome, Stadien und Schweregrade, sofern sie
nicht Gber ICD-Kodes verschlisselt sind, sowie klinische Daten nicht verfligbar, was den Daten-
satz fur die QS fir bestimmte Indikationen bereits einschrankt. Mittels einer Dokumentation beim
Leistungserbringer kénnen Daten erhoben werden, fir die keine entsprechenden Kodes in den
jeweiligen Systemen zur Verfligung stehen und die demnach in den Sozialdaten nicht abgebildet
werden. Auch im Rahmen einer Patientenbefragung kénnen grundsétzlich Daten erhoben wer-
den, die nicht in den Sozialdaten abgebildet werden.

Auch im Rahmen der Literatur wurde die Wichtigkeit des Aufwandes thematisiert. Fokussiert
wird hier eher der Aufwand flr die Entwicklung und Umsetzung eines neuen QS-Verfahrens (G-
BA 2015, Geraedts et al. 2003, GVG 2012, Moore et al. 2023, Reiter et al. 2007). Vor dem Hintergrund
der angestrebten Aufwandsreduktion im Sinne der diesem Bericht zugrunde liegenden Beauftra-
gung ist auch zu prifen, ob die flr die zuklinftige Indikatorbewertung notwendigen Daten leicht
verfligbar bzw. ohne viel Aufwand zu beschaffen waren (Deckert et al. 2021, Ibrahim 2001,
Muzigaba et al. 2022, Reiter et al. 2007). Hierbei ist insbesondere flr die Leistungserbringer rele-
vant, wie hoch der Aufwand bei fallbezogener QS-Dokumentation flir das Ausfillen eventuell ver-
wendeter Datenfelder je Fall ist (I0TIG 2024d). Da dies auf Ebene von Qualitatsdefiziten nicht an-
ders zu bestimmen ist, wird sich dem Aufwand flir die Leistungserbringer tUber die Verwendung
anderer Kriterien genahert. Ist der Erhebungsaufwand fir die Leistungserbringer pro Fall hoch,
steigert sich der Gesamtaufwand mit der Anzahl der Falle. Aus diesem Grund ist es flr die Ab-
schatzung eines spateren Aufwandes seitens der Leistungserbringer relevant, wie die durch-
schnittliche Anzahl der Falle pro Leistungserbringer im betrachteten Versorgungsbereich ist. Aus
diesem Grund werden hier die Kriterien ,Anzahl und Art der beteiligten Leistungserbringer”, ,An-
zahl der Félle/Prozeduren/Verordnungen” und ,(durchschnittliche) Fallzahl pro Leistungserbrin-
ger” erfasst. Ob die identifizierten Defizite mithilfe von Sozialdaten - und damit relativ aufwands-
arm - erfassbar sind, wird mit den Kriterien ,Ausldsbarkeit mit verfligbarer Datenquelle” und
~Abbildbarkeit mit verfligbarer Datenquelle” im Sinne z. B. einer Verflgbarkeit der erforderlichen
Variablen in den Sozialdaten ebenfalls Teil des zu prifenden Aufwandes (El 8: 74-78, 78-93) ge-
prift. Dabei sind die Limitationen, die in Abschnitt 5.4.3 beschrieben werden, einschrankend im
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Blick zu behalten.™ Bei der Nutzung einer Kennzahl / eines Indikators, die/der auf Sozialdaten ba-
siert, entsteht bei den Leistungserbringern fur die Dokumentation keinerlei Mehraufwand. Fir an
der Qualitatssicherung beteiligte Akteure entstehen bei Aufnahme von Qualitatsindikatoren in die
De0S-RL im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens Aufwande. Folgt man den Ergebnissen der
Befragung der Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) im Rahmen des Berichts zur Weiterentwick-
lung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualitatssicherung (IQTIG 2024a, IQTIG
2024c), ergibt sich bei Indikatoren auf Basis von Sozialdaten mehr Aufwand als bei Indikatoren auf
Basis von 0S-Dokumentation. Fir Krankenkassen und IQTIG entstehen Aufwande fir die Spezifi-
kation, Datenabfrage und -Ubermittlung, Datenhaltung und Auswertung und Darstellung. Bei Ein-
fuhrung von Qualitatsindikatoren auf Basis von 0S-Dokumentation im Rahmen der DeQS-RL wr-
den flr Leistungserbringer mdglicherweise jedoch Kostenaufwande durch Software- bzw.
Lizenzanschaffungen entstehen. Diese weiteren Aufwande werden im Rahmen der jeweiligen
Aufwand-Nutzen-Abwagung berlcksichtigt. Zusatzlich ist fur die Implementierung eines daten-
gestitzten QS-Verfahrens relevant, dass der Zeitabstand zur VersorgungsmaBnahme (Beobach-
tungszeitraum) nicht zu groB ist, sodass die Defizite bei Ergebnisbereitstellung noch handlungs-
relevant sind (IQTIG 2024d).

Aus der Literaturrecherche sowie der Auswertung der Interviews mit Expertinnen und Experten
hat sich zudem das Kriterium ,Implementierungsbarrieren” als wichtig hinsichtlich der Machbar-
keit eines zuklinftigen datengestitzten QS-Verfahrens herausgestellt. Inhalt des Kriteriums ist
dabei die Bereitschaft der jeweiligen Akteure des Gesundheitswesens zur Beteiligung an der Ent-
wicklung und Umsetzung bzw. Implementierung eines Verfahrens zur Verbesserung der Qualitat
ihres Versorgungsbereiches (Alavinia et al. 2019, Deckert et al. 2021, GVG 2012, Moore et al. 2023)(El
8: 69-74). Zusatzlich sind die generelle Einfachheit der Implementierung sowie eventuelle andere
Implementierungsbarrieren zu berlicksichtigen (Alavinia et al. 2019, Deckert et al. 2021, Reiter et
al. 2007).

Im Zuge der strukturierten und einer orientierenden Literaturrecherche wurden weitere Kriterien
identifiziert, die im weiteren Sinne die Entwicklung und Implementierung eines QS-Verfahrens
zum betrachteten Versorgungsbereich betreffen. So ist fur die Betrachtung des Nutzens relevant,
ob auf Bundes- oder Landesebene bereits andere (wirksame) MaBnahmen zum gleichen Versor-
gungsaspekt vorliegen (GVG 2012). Diese MaBnahmen kénnen als Prototyp bezliglich der Mach-
barkeit dienen, ein mdglicher Erfolg eines 0S-Verfahrens kénnte aus ihnen ableitbar sein (Ibrahim
2001, Moore et al. 2023). Die Priifung anderer, bereits vorhandener MaBnahmen zum gleichen Ver-
sorgungsaspekt ist zudem notwendig, da vor dem Hintergrund der Aufwandseinsparung eine
mehrfache Adressierung des gleichen Aspektes nicht sinnvoll erscheint. Es ist deshalb zu prifen,
ob bereits bestehende MaBnahmen in Form von bspw. Disease-Management-Programmen (DMP)
(nach DMP-Anforderungen-Richtlinie [DMP-A-RL])* oder Zweitmeinungsverfahren (nach der

B Fir die Auswahl des Instruments der datengestitzten Qualitatssicherung sind die Eigenschaften der Messung
kiinftiger Indikatoren bereits friih mitzudenken, kénnen aber auf Themen- bzw. Defizitebene noch nicht ab-
schlieBend beurteilt werden.

% Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme nach § 137f Absatz 2 SGB V. In der Fassung vom 20. Marz 2014, zuletzt gedndert am 22.
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Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren [Zm-RL])" den gleichen Teil der Versorgung bereits ab-
decken. Hierbei ist jedoch zu beachten, dass gemal den Tragenden Grinden der Zweitmeinungs-
verfahren zu Amputationen beim diabetischen FuBsyndrom sowie zu Eingriffen beim Prosta-
takarzinom darauf hingewiesen wird, dass die DMP-Versorgung zwecks Verbesserung der
Qualitat der Versorgung sinnvoll durch andere qualitadtssichernde MaBnahmen erganzt werden
kann und ein bestehendes Zweitmeinungsverfahren keinen Ausschlussgrund fur ein datenge-
stlitztes 0S-Verfahren darstellt (G-BA 2024c). Zusatzlich ist entscheidend, ob sich zum Zeitpunkt
der Prifung bereits QS-Verfahren im Regelbetrieb oder der Entwicklung befinden, die denselben
Versorgungsaspekt adressieren (EI 9:206-214). Weiterhin ist relevant, welchen Qualitdtsdimensi-
onen die Qualitatsdefizite zugeordnet werden kénnen, da Strukturqualitat erfahrungsgemag auch
mit anderen MaBnahmen als der datengestlitzten QS adressiert werden kann. Zuletzt ist in den
recherchierten Kriteriensystemen die Ubereinstimmung mit nationalen Zielsystemen/Strategien
als ein wichtiges Kriterium betrachtet worden (Altenhofen et al. 2009, Moore et al. 2023). Die Fo-
kussierung auf und Identifikation von patientenrelevanten Qualitatszielen ist zudem Teil der Be-
auftragung dieses Berichts (siehe Abschnitt 2.7).

Tabelle 7 enthalt eine Ubersicht der Kriterien und Subkriterien, wie sie im Rahmen des Vorkon-
zeptes entwickelt und angewendet wurden. Die Kriterien sind ihren jeweiligen Kategorien zuge-
ordnet.

Tabelle 7: Ubersicht der Kategorien, Kriterien und Subkriterien des Vorkonzeptes

Kategorie Kriterium Subkriterium
Relevanz des Versorgungs- Bedeutung fir Patientinnenund | Sterblichkeit/Letalitdt/Mortalitat
bereiches und Nutzen Patienten

Risiko fir Komplikationen / uner-
wiinschte Ereignisse bzw. Wirkun-
gen

Dauer der Erkrankung / uner-
wiinschten Ereignisse bzw. Wir-
kungen / resultierenden Ein-
schrankungen

Schwere der Erkrankung / uner-
wiinschten Ereignisse bzw. Wir-
kungen / resultierenden Ein-
schrankungen

Auswirkungen der Erkrankung auf
die Lebensqualitat

November 2024, in Kraft getreten am 1. Juli 2025. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/83/ (abgerufen am:
24.07.2025).

> Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber die Konkretisierung des Anspruchs auf eine unabhan-
gige arztliche Zweitmeinung gemaB § 27b Absatz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch. In der Fassung vom
21. September 2017, zuletzt gedndert am 19. September 2024, in Kraft getreten am 01. April 2025. URL:
https://www.g-ba.de/richtlinien/107 (abgerufen am: 24.07.2025).
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Kategorie

Kriterium

Subkriterium

bevélkerungsbezogene Krank-
heitslast

Wertvorstellungen

Vulnerabilitat der Patienten-
population

Potenzial zur Verbesserung

Haufigkeit der Erkrankung / des
Eingriffes bzw. der Verordnung

Varianz

Abweichung von leitliniengerechter
Versorgung

Anzahl an Leistungserbringern mit
Verbesserungspotenzial

Anzahl an Patientinnen und Patien-
ten, bei deren Versorgung Verbes-
serungspotenzial besteht

Veranderungen der Rahmenbedin-
gungen

Komplexitat der Versorgung

Eignung datengestutzter 0S
und Aufwand

Vorhandensein evidenzbasierter

Leitlinien zum Versorgungsbe-
reich

keine

Beeinflussbarkeit durch den
Leistungserbringer

= Gestaltungsmdglichkeit durch
den Leistungserbringer

= Zuschreibung bei mehreren
Leistungserbringern

Zahl und Art der beteiligten keine
Leistungserbringer

Zahl an Fallen/Prozeduren/ keine
Verordnungen

(Durchschnittliche) Fallzahl pro keine
Leistungserbringer

mdgliche Erhebungsinstru- keine
mente/Datenquellen

Ausldsbarkeit mit verfligbarer keine
Datenquelle

Abbildbarkeit in verfligbarer Da- | keine
tenquelle

Beobachtungszeitraum/ Versor- | keine

gungsdauer
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Kategorie Kriterium Subkriterium
Implementationsbarrieren keine

weitere Kriterien Vorhandensein anderer (wirksa-
mer) MaBnahmen zum gleichen
Versorgungsaspekt

Verfligharkeit von datengest(itz-
ten 0S-Verfahren im Regelbe-
trieb /in der Entwicklung, die
den Versorgungsaspekt adres- | keine
sieren

Dimensionen (Struktur-, Pro-
zess-, Ergebnisqualitat)

Ubereinstimmung mit nationalen
Zielsystemen/ Strategien

253 Abwagung von Aufwand und Nutzen

Wie in der Beauftragung vorgesehen, erfolgt nach der Prifung aller Kriterien und Subkriterien
eine Gegenlberstellung des Nutzens und des Aufwandes (vgl. G-BA 2015, IQTIG 2024d, Reiter et al.
2007). Ziel ist das Erreichen eines geeigneten Aufwand-Nutzen-Verhéltnisses bzw. die Reduk-
tion von verfahrensbezogenen und administrativen Aufwanden (G-BA 2023a).

Die Abwagung von Aufwand und Nutzen im Rahmen des vorliegenden Berichts und Konzepts wird
qualitativ vorgenommen. Dabei spielen die Bedeutung fur Patientinnen und Patienten sowie das
Potenzial zur Verbesserung eine zentrale Rolle. Durch die Inhalte der Kriterien und ihrer Subkrite-
rien bestimmt sich zunachst die Relevanz des betrachteten Versorgungsbereiches. Daneben ist
im Rahmen des Konzeptes des vorliegenden Berichtes wichtig, dass die entsprechenden Defizite
mittels datengestutzter Qualitatssicherung adressiert werden konnen. Hierflr sind zunachst die
Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer und das Vorhandensein entsprechender Leitli-
nien von Bedeutung. Zudem sind Kriterien zur Abbildbarkeit und Ausl6sbarkeit mithilfe der jewei-
ligen Datenquelle bzw. des jeweiligen Erhebungsinstruments relevant. Der Aufwand bestimmt
sich durch eine Gesamtbetrachtung der Ergebnisse der hierunter zusammengefassten Kriterien.

Insgesamt sind zur Ableitung einer Empfehlung die Kriterien der Kategorie Eignung datenge-
stitzter QS und Aufwand sowie die des Nutzens unter Berticksichtigung der weiteren Kriterien
qualitativ gegeneinander abzuwagen. Die Ergebnisse der weiteren Kriterien wie z. B. das Vorhan-
densein anderer MaBnahmen zum gleichen Qualitdtsaspekt bzw. eines QS-Verfahrens zum glei-
chen Thema im Regelbetrieb kénnen die Einschatzung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses be-
einflussen.
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2.6 Analysen von Sozial- und Abrechnungsdaten

Im Rahmen der Beauftragung erhielt das IQTIG die Mdglichkeit, neben Literaturrecherchen auch
Datenanalysen fiir die Entwicklungsarbeiten einzusetzen (G-BA 2023a). Diese Mdglichkeit wurde
mit den beiden folgenden Zielvorgaben genutzt:

1. Im Rahmen der Anwendung des Konzepts wurden zum einen in anderen Wissensquellen iden-
tifizierte Hinweise auf Qualitatsdefizite anhand von quantitativen Analysen nachvollzogen, um
detailliertere Erkenntnisse zu gewinnen und zu prifen, ob und mit welchem Aufwand eine Ope-
rationalisierung mit verfiigbaren Daten erfolgen kann. Mit dieser Intention sind thesengestutzte
Analysen zur Arzneimitteltherapie (AMT) bzw. im Speziellen zu potenziell inaddquater Medika-
tion (PIM) durchgeflihrt worden (siehe Abschnitt 4.1.6).

2. Zum anderen sollten mithilfe initialer Datenanalysen selbst Hinweise auf Qualitatsdefizite
bzw. Verbesserungspotenziale in relevanten Bereichen der Versorgung identifiziert werden.
Hierflr wurden Erkrankungen mit hoher Krankheitslast ausgewahlt (s. u.). Entsprechend die-
sem Vorgehen wurden Analysen mit Sozialdaten bei den Krankenkassen zu Schlaganfall (siehe
Abschnitt 4.6) und Riickenschmerzen (siehe Abschnitt 4.2) durchgefiihrt. Analysen der §21-Da-
ten wurden zu Diabetes (siehe Abschnitt 4.5) und zu Wirbelsauleneingriffen (siehe Abschnitt
4.2) durchgeflihrt.™

Fir das vorliegende Projekt waren Daten nach § 21 Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) und So-
zialdaten einer kooperierenden Krankenkasse verflgbar. Fur beide Datenquellen wurde vorab
keine Eingrenzung der beantragten Datensatze auf Patientinnen und Patienten mit spezifizierten
Diagnosen oder bestimmten arztlichen Leistungen vorgenommen. In diesem Punkt unterschei-
den sich die zur Verfliigung stehenden Daten von den Datenbestanden, die im Rahmen friiherer
IQTIG-Projekte vom InEK oder von kooperierenden Krankenkassen bereitgestellt worden sind. Der
Verzicht auf eine Vorab-Auswahl an Versicherten bzw. Fallen mit bestimmten Diagnosen oder
Leistungen ermdglichte die anvisierten initialen Analysen, deren Themenbereiche noch nicht im
Vorfeld feststanden. Entsprechend den im Projektverlauf identifizierten Versorgungsbereichen,
far die initiale Analysen durchgeflhrt werden sollten oder fir die Hinweise auf Qualitatsdefizite
identifiziert wurden, konnte dann bei Bedarf eine thematisch begriindete Auswahl von Subgrup-
pen erfolgen - die im Sinne der jeweiligen Fragestellung tGiber Diagnosen oder Leistungen definiert

wurden.

Fir die Durchflihrung der thesengestiitzten und der initialen Analysen (s.0.) wurden in einem ers-
ten Schritt Versorgungsbereiche ausgewahlt, in einem zweiten Schritt Qualitatsindikatoren fur
diese Versorgungsbereiche recherchiert und ausgewahlt bzw. operationalisiert.

% Die Daten nach § 21 KHEntgG konnten im Projektverlauf sehr viel friher genutzt werden; dies begriindet die
Verwendung bei Diabetes und hinsichtlich der Wirbelsauleneingriffe. Da das Thema in vorliegendem Projekt
nicht weiterverfolgt wurden, wurden im Projektverlauf keine Analysen von Sozialdaten bei den Krankenkassen
zu diesem Bereich mehr vorgenommen.
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Versorgungsbereiche fiir initiale Datenauswertungen

Um auch initial auf Basis der Sozial- und Abrechnungsdaten Qualitatsdefizite bzw. Verbesse-
rungspotenziale zu identifizieren, wurden relevante Bereiche der Versorgung anhand der Krank-
heitslast ausgewahlt. Gemessen in DALY ergibt sich die gréBte Krankheitslast fir KHK (1,9 Millio-
nen DALY), gefolgt von Schmerzen im unteren Riicken (1,4 Millionen DALY) (Wengler et al. [2023]).
KHK wurde jedoch nicht fur Datenanalysen gewahlt, da auf diesem Gebiet einige der Prozeduren
und Eingriffe bereits ein Schwerpunkt der externen stationaren 0S sind."” Schmerzen im unteren
Ricken stehen auch dann an der Spitze der Krankheitslast, wenn nur durch gesundheitliche Ein-
schrénkungen verlorene Lebensjahre (years of healthy life lost due to disability [YLD]) berlicksich-
tigt werden. Daher wurde das Thema Rickenschmerzen flr initiale Datenanalysen ausgewahlt.
Des Weiteren wurde der Schlaganfall aufgrund seiner mortalitdtsbedingten Krankheitslast (0,6
Millionen years of life lost [YLL]) bzw. hohen Sterblichkeitsrate fiir initiale Datenanalysen ausge-
wahlt. Fir beide Themen wurden anschlieBend vorhandene Indikatoren recherchiert und ausge-
wabhlt.

Recherche und Auswahl von Qualitatsindikatoren

Fir die aufgrund ihrer Krankheitslast ausgewahlten Versorgungsbereiche und flir thesengestitzte
Analysen zur Arzneimitteltherapie wurden im Rahmen der Anwendung des Konzepts Indikatorenin
den Quellen in Anhang A recherchiert. Die recherchierten Indikatoren wurden um unspezifische de-
skriptive Kennwerte sowie um Angaben, die keine Qualitatsindikatoren sind, bspw. Stichproben-
merkmale wie Geschlecht oder Alter oder die Anzahl von bestimmten Eingriffen, bereinigt. Im
nachsten Schritt wurden die Qualitatsindikatoren einzeln auf ihre Messbarkeit mit Sozialdaten hin
gepruft und kategorisiert. Waren Kodes nach der Internationalen statistischen Klassifikation der
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (10. Revision; ICD-10) und nach dem Operatio-
nen- und Prozedurenschlissel (OPS) flr eine Operationalisierung bekannt, wurde gepriift, ob diese
jeweils Bestandteil der verfiigbaren Sozialdaten sind. Die mit Sozialdaten messbaren Indikatoren
wurden Qualitatsdimensionen (z. B. Patientensicherheit) und Qualitatsaspekten (z. B. Uberleben)
zugeordnet. AnschlieBend wurden exemplarisch einzelne, zentrale Qualitdtsdimensionen bzw. -as-
pekte bzw. Indikatoren ausgewahlt, fiir die konkrete Angaben zur Operationalisierung vorlagen.

Mit dem Ziel, valide MaBe zu verwenden, wurden erganzend bei Vorhandensein etablierter Listen
oder anderer Vorarbeiten eigene Indikatoren entwickelt und berechnet: Wenn maglich, wurde auf
bestehende Definitionen bzw. Listen (z. B. PRISCUS-Liste zu PIM oder OPS-/ICD-Codes bei der
Leistungsgruppe Wirbelsduleneingriffe) zurlickgegriffen. Es wurden Zahler und Nenner (Versi-
cherte, Félle, Leistungen oder Verordnungen) definiert (siehe dazu Abschnitt 4.1.6 zu PIM-Verord-
nungen und auf Basis von Abrechnungsdaten nach § 21 KHEntgG siehe Abschnitt 4.2.6 zu Wirbel-
sauleneingriffen). Die Indikatoren wurden orientierend hinsichtlich ihrer Eignung eingeschatzt.
Néhere Infos zu den berechneten Indikatoren findet sich in Anhang C.

7 Die Prévention von KHK durch Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Risikofaktoren, z. B. Bluthoch-
druck und Diabetes mellitus sowie die Begleit- und Folgeerkrankungen von KHK wie Herzinsuffizienz sind jedoch
noch nicht durch eine datengestitzte QS abgedeckt.
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2.6.1 Daten nach § 21 KHEntgG

Auf Grundlage von §§136 ff. SGB V und § 21 KHEntgG Abs. 3a standen Leistungsdaten des Instituts
flr das Entgeltsystem im Krankenhaus GmbH (InEK) zur Verfligung. Sie stammen aus einer einfa-
chen Zufallsstichprobe von vollstationaren Behandlungsfallen, die zwischen dem 1. Januar und
dem 31. Dezember 2022 aus nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhausern entlassen wurden.
Wie erwahnt, wurde diese Stichprobe ohne Einschrankung auf bestimmte Leistungsbereiche
oder Erkrankungen, d. h. unabhangig von vorgegebenen ICD- oder OPS-Kodes, gezogen. Die Zu-
fallsstichprobe umfasst ca. 7.9 % der Daten nach § 21 KHEntgG des Jahres 2022. Sie enthielt
1.312.621 vollstationare Behandlungsfalle aus 1.613 Einrichtungen, die Gber insgesamt 2.018 Kran-
kenhausstandorte verfigten. Da fur diesen Datensatz beabsichtigt war, ausschlieBlich stationare
Falle von Krankenhausern auszuwerten, wurden in einem Datenaufbereitungsschritt Behand-
lungsfalle von Einrichtungen, die keine Krankenh&user sind,’ sowie ambulante Behandlungsfalle
ausgeschlossen.

Tabelle 8 schlUsselt den nach der Datenaufbereitung fur Analysen verwendbaren Datenbestand
nach Einrichtungen, Standorten und Behandlungsfallen auf. Fur die Analysen verfligbar waren
schlieBlich 1.309.862 Behandlungsfalle von 1.596 Krankenhausern mit 1.993 Standorten.

Tabelle 8: Bereitgestellte und flir Analysen verwendbare Daten nach § 21 KHEntgG, 2022

Einrichtungen Standorte Behandlungsfalle
bereitgestellte Daten 1.613 2.018 1.312.621
in Analysen verwend- 1.596 1.993 1.309.862
bare Daten

Alter und Geschlecht

Das Alter der von den stationaren Behandlungen betroffenen Patientinnen und Patienten betragt
im Mittelwert 56,1 Jahre, der Median liegt bei 62 Jahren. Das Minimum der Altersangaben ist O
Jahre, das Maximum 109 Jahre. Die Standardabweichung liegt bei 25,9 Jahren.

Um die Reprasentativitat der dem IQTIG gelieferten Stichprobe von Fallen zu veranschaulichen,
wird in Tabelle 9 die Altersverteilung in der Stichprobe der Altersverteilung des InEK-Datenbe-
standes 2022 gegenibergestellt. Angaben zu Alter und Geschlecht des InEK-Bestandes wurden
durch eine Abfrage Gber den InEK-Datenbrowser mit den Auswahlkriterium Entlassungsdatum
von 1.1.2022 bis 31.12.2022 ermittelt.”® Die Altersklassen in Tabelle 9 entsprechen der Unterteilung
des InEK. Hinsichtlich der Verteilungen der Merkmale Alter und Geschlecht liefert der InEK-Da-
tenbrowser nur relative Haufigkeiten, keine absoluten Zahlen. Die Prozentangaben flir den InEK-
Datenbestand beziehen sich auf 16.644.742 Behandlungsfalle.

8 Alten- und Pflegeheime, Einrichtungen flir Tages-und Kurzzeitpflege, Sonderschulheime, sozialtherapeutische
Zentren.
 https://datenbrowser.inek.org, Abfrage am 21.02.2025
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Tabelle 9: Altersverteilungen in der Stichprobe und im InEK-Datenbestand, 2022

Abschlussbericht

Stichprobe InEK-Datenbestand
Altersklasse Behandlungsfille Anteil (in %) Anteil (in %)
<28 Tage 58.371 4,46 4,54
28 Tage-1Jahr 11.971 0,91 0,98
1-2 Jahre 13.562 1,03 114
3-5 Jahre 13.460 1,03 1,16
6-9 Jahre 11.655 0,89 0,99
10-15 Jahre 22.123 1,69 1,66
16-17 Jahre 10.852 0.83 0,79
18-29 Jahre 91.419 6,98 6,31
30-39 Jahre 111.915 8,54 8,03
40-49 Jahre 90.453 6,91 6,49
50-54 Jahre 68.092 5,20 510
55-69 Jahre 93.921 717 716
60-64 Jahre 105.960 8,09 819
65-74 Jahre 221.747 16,93 17,45
75-79 Jahre 108.578 8,29 8,54
80+ Jahre 275.793 21,08 21,47
alle Behandlungsfalle 1.309.862 100,00 100,00

Auch flr das Merkmal Geschlecht wird in Tabelle 10 die Verteilung in der dem IQTIG vorliegenden

Stichprobe mit der Verteilung der Geschlechter im Datenbestand des InEK verglichen. Die leicht

Uberwiegende Zahl der Behandlungsfalle betrifft Patientinnen.

Tabelle 10: Behandlungsfdlle nach Geschlecht der Patienten in der Stichprobe und im InEK-Datenbe-

stand, 2022
Stichprobe InEK-Daten-
bestand
Anzahl Behandlungsfille Anteil (in %) Anteil (in %)
weiblich 678.681 51,81 51,88
mannlich 631.080 48,18 48,11
divers 29 0,00 0,00
unbekannt 72 0,01 0,00
alle Behandlungsfalle 1.309.862 100,00 100,00
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Hinsichtlich der Verteilung der Merkmale Alter und Geschlecht kann die Ubereinstimmung der
IQTIG-Stichprobe von Behandlungsféllen des Jahres 2022 mit den Verteilungen in der InEK-
Grundgesamtheit als sehr gut beurteilt werden. Grundsatzlich kann daher angenommen werden,
dass mit den Stichprobendaten berechnete Werte (Stichprobenstatistiken) erwartungstreue
Schatzungen der entsprechenden Populationswerte sind. Auch die Reprasentation der Kranken-
hduser und Standorte in der Stichprobe (1.596 bzw. 1.993) ist gut.

2.6.2 Sozialdaten einer Krankenkasse

Bei einer kooperierenden Krankenkasse wurden die in Tabelle 11 aufgeflhrten Datenbestande in
anonymisierter Form beantragt. Hierfir wurde eine Feldspezifikation vorgenommen.

Tabelle 11: Beantragte und bereitgestellte Datenbestdnde der Sozialdaten einer Krankenkasse

Datenbestand nach Datenbestand Beschreibung

Abrechnungskontext

(jeweils SGB V)

§284/288 Stammdaten Versichertendaten nach § 284 bzw. § 288, einschlieBlich
Sterbedatum

§ 301 Krankenhaus Behandlung im Krankenhaus

§ 115b ambulantes Operieren im Krankenhaus

8§ N7 Hochschulambulanz

§ 295, ggf. § 44

Arbeitsunfahig-
keit

Arbeitsunfahigkeitsmeldungen, ggf. Krankengeld

§295 ambulant kollek- Vertragsarzte mit kollektivvertraglicher Abrechnung
tivvertraglich

§ 295a ambulant selek- Vertragsarzte mit selektivvertraglicher Abrechnung
tivvertraglich

§ 37b/§132d ambulant palliativ | Verordnungsdaten spezialisierte ambulante Palliativ-

versorgung

§ 300 Apotheken Verordnungsdaten Medikamente

§ 134a/§ 301a Hebammen Hebammenversorgung

§ 302 Heilmittel Verordnungsdaten Heilmittel

§ 302 Hilfsmittel Verordnungsdaten Hilfsmittel

§132 Haushaltshilfe Leistungen Haushaltshilfe

§132a hausliche Kran- Verordnungsdaten hausliche Krankenpflege
kenpflege

§132b Soziotherapie Verordnungsdaten Soziotherapie

§132c sozialmedizini- Verordnungsdaten sozialmedizinische Nachsorge

sche Nachsorge
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Datenbestand nach Datenbestand Beschreibung
Abrechnungskontext
(jeweils SGB V)

§132e Schutzimpfungen | Versorgung mit Schutzimpfungen

urzzeitpflege bei erordnungsdaten Kurzzeitpflege
132h K itpfl bei | Verord d K itpfl
fehlender Pflege-
bedurftigkeit

§133 Krankentransport | Verordnungsdaten von Krankentransportleistungen
§ 43 erganzende Leis- | Verordnung erganzender MaBnahmen zur Rehabilita-
tungen zur Reha- | tion (Patientenschulungen)

bilitation
§ 42 SGB IX medizinische Leistungen der medizinischen Rehabilitation

Rehabilitation

§ 105 SGB XI pflegerische Leistungen der Pflegeversicherung
Leistungen

Bei den zur Verfligung gestellten Daten handelt es sich um eine Stichprobe aller erwachsenen
Versicherten der Krankenkasse, die im geplanten Auswertungszeitraum 2020 bis 2022

= durchgangig versichert waren oder verstorben sind und
= mindestens einen Krankenhausaufenthalt ODER mindestens zwei Arztkontakte mit arztlichen
Leistungen (Einheitlicher BewertungsmaBstab [EBM]) hatten.

Wegen der mit der kooperierenden Krankenkasse vereinbarten Vertraulichkeit kbnnen deskrip-
tive Kennwerte und relative Haufigkeiten zum gelieferten Datensatz mitgeteilt werden, jedoch
keine Fallzahlen. Die in den Abschnitten 4.1, 4.2 und 4.6 des Berichts prasentierten sozialdaten-
basierten Auswertungen enthalten Ergebnisse in Form von Hochrechnungen auf die Bezugspo-
pulation der Mitgliederstatistik der Gesetzlichen Krankenversicherung (KM 6-Statistik). Stichpro-
benergebnisse werden im Kontext der Analysen nur dann berichtet, wenn Hochrechnungen auf
die Gesamtheit gesetzlich krankenversicherter Personen nicht durchfiihrbar sind. In diesen Fal-
len werden sie so dargestellt, dass kein Riickschluss auf die kooperierende Krankenkasse maglich
ist.

Nachfolgend werden die beiden Teildatensatze, die Datengrundlage fir die Analysen in den Ab-
schnitten 4.1.6, 4.2.6 und 4.6.6 sind, anhand der Merkmale Alter und Geschlecht beschrieben.

= Teildatensatz 1 - Versicherte mit Inanspruchnahme ambulant-vertragsarztlicher Leistungen:
Das durchschnittliche Alter der Versicherten, die in den Jahren 2020 bis 2022 ambulant-ver-
tragsarztliche Leistungen in Anspruch genommen haben, liegt bei 64,9 Jahren (Median 68
Jahre). Das Minimum der Altersangaben ist 16 Jahre, das Maximum 112 Jahre, die Standardab-
weichung betragt 16,9 Jahre. Von den Versicherten, die ambulant-vertragsarztliche Leistungen
in Anspruch genommen haben, sind knapp zwei Drittel Frauen (63,5 %).

= Teildatensatz 2 - Versicherte mit stationaren Aufenthalten: Das Durchschnittsalter der Versi-
cherten ist mit 70,5 Jahren (Median 74 Jahre) héher als das durchschnittliche Alter ambulant-
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vertragsarztlicher Patientinnen und Patienten (64,9 Jahre). Das Minimum der Altersangaben ist
16 Jahre, das Maximum liegt bei 112 Jahren, die Standardabweichung bei 15,3 Jahren.

Zu beachten ist die erhebliche Uberschneidung der beiden Teildatensatze bzw. Versicherten-
gruppen: Nahezu alle stationar behandelten Versicherten waren im Beobachtungszeitraum auch
in ambulant-vertragsarztlicher Behandlung. Daher sind die Altersverteilungen und die relativen
Anteile von weiblichen und mannlichen Versicherten im stationaren und ambulanten Bereich sehr
ahnlich: Auch unter den stationar behandelten Versicherten sind etwa zwei Drittel Frauen
(63.35 %).

Die verflgbare Sozialdatenstichprobe ist im Gegensatz zu den Daten nach § 21 KHEntgG keine re-
prasentative Stichprobe ihrer Grundgesamtheit (GKV-Patientinnen und -Patienten). Es ist be-
kannt, dass die Daten einzelner Krankenkassen sich hinsichtlich der Verteilungen von Alter, Ge-
schlecht und weiteren Merkmalen von der Gesamtheit der gesetzlich Krankenversicherten
unterscheiden. Auch eines der Auswahlkriterien - ein Krankenhausaufenthalt oder zwei Arztkon-
takte im Untersuchungszeitraum - fihrt zu Abweichungen von der Grundgesamtheit aller Versi-
cherten. Zur Korrektur fur diese Abweichungen wird eine alters- und geschlechtsspezifische
Hochrechnung von Stichproben-Fallzahlen eingesetzt.

2.6.3 Verfiigbarkeit der Daten, Limitationen der Datenanalysen, Auswertungsebenen

Verfiigbarkeit der Datenbestande

Bei Datenauswertungen im Rahmen der vom G-BA beauftragten Projekte kooperiert das IQTIG mit
dem Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus GmbH (InEK) und einzelnen Krankenkassen.
Vor dem Hintergrund begrenzter Projektbearbeitungszeiten ist eine schnelle Lieferung und Auf-
bereitung angeforderter Daten wiinschenswert.

Die Daten des InEK waren im Oktober 2023 verfligbar. Eine umfangreiche Aufbereitung dieser Da-
tenbasis war nicht erforderlich, sodass Datenanalysen ab November 2023 durchgefiihrt werden
konnten.

Bei den Sozialdaten kam es zu Zeitverlusten bei Bereitstellung und Lieferung der Datenbestande.
Es waren Anfragen bei insgesamt drei Krankenkassen erforderlich, bis schlieBlich eine kooperie-
rende Krankenkasse gefunden wurde. Nach Eintreffen der Daten musste eine aufwendige Daten-
aufbereitung durchgefiihrt werden.?® Auswertungen auf der Basis der Sozialdaten konnten erst
ab Juli 2024 beginnen.

20 Die Aufwénde sind durch Spezifika der Datenorganisation der jeweiligen Krankenkasse bedingt. Aufseiten der
Krankenkasse entsteht Aufwand durch die Bereitstellung von Daten fiir eine externe Nutzerin oder einen exter-
nen Nutzer. Das IQTIG muss die entsprechend der Datenorganisation der jeweiligen Krankenkasse gelieferten
Daten ggf. flir die Zwecke der Auswertung aufbereiten. Diese Aufwande sind systembedingt und nicht durch
einzelne kooperierende Krankenkassen verursacht. Die Daten des InEK werden demgegentiiber einem einheitli-
chen Datenpool entnommen und kénnen deshalb ohne aufwendige Aufbereitung verwendet werden.
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Wegen der Verzdgerungen bei der Bereitstellung der Datenbestande musste das IQTIG den G-BA
bitten, die Projektbearbeitungszeit um ein halbes Jahr zu verlangern. Der G-BA hat die verzégerte
Berichtsabgabe am 15. August 2024 zur Kenntnis genommen.

Limitationen

Eine spezifische Limitation der Daten nach § 21 KHEntgG ist die fehlende Méglichkeit, Behand-
lungsfalle patientenbezogen zu verknlipfen. Die Zahl betroffener Patientinnen und Patienten ist
nicht bestimmbar, weil offenbleibt, wie viele Behandlungsfalle jeweils einer Person zugeordnet
werden mussen. Auch ist es nicht mdglich, den Behandlungsverlauf von Patientinnen und Pati-
enten Uber die Zeit zu verfolgen. In den vorliegenden Auswertungen wird allerdings der ver-
gleichsweise kurze Zeitraum eines Jahres ausgewertet. Es ist davon auszugehen, dass in diesem
kurzen Zeitintervall die Diskrepanz zwischen der Zahl der Patientinnen und Patienten und der (h6-
heren) Zahl der Behandlungsfalle gering ausfallt; Behandlungsverlaufe sind nicht Gegenstand der
Analysen. Daher ist die Aussagekraft der betroffenen Analysen zu Diabetes (siehe Abschnitt 4.5)
und zu Wirbelsduleneingriffen (siehe Abschnitt 4.2.6) nicht wesentlich beeintrachtigt. Die Gbrigen
im vorliegenden Bericht prasentierten Auswertungen wurden auf der Basis von Sozialdaten
durchgefihrt.

Die vorliegenden Sozialdaten sind keine Zufallsstichprobe ihrer Grundgesamtheit (s. 0.). Wegen
der genannten Abweichungen werden fir Auswertungsergebnisse alters- und geschlechtsspezi-
fische Hochrechnungen durchgeflhrt. Dies ist ein Routineverfahren, das u. a. bei Auswertungen
von Daten einzelner Krankenkassen regelmaBig zum Einsatz kommt.

Eine vergleichsweise wesentliche Limitation ist durch den Stichprobencharakter der beiden ver-
fugbaren Datensatze bedingt. Die insgesamt begrenzte Fallzahl hat zur Folge, dass auf den unte-
ren Auswertungsebenen Standort und Leistungserbringer vielfach nur sehr wenige Félle flr Be-
rechnungen genutzt werden kdnnen. Eine Fallauswahl nach Diagnose oder Prozedur reduziert die
Fallzahl auf diesen Auswertungsebenen auf ein Niveau, das eine zuverlassige Berechnung von Er-
gebnissen nicht mehr erlaubt.? Wegen dieser Einschrédnkung kénnen im Rahmen des vorliegen-
den Berichts nur Auswertungen auf Bundesebene oder auf der Ebene von Regionen berichtet
werden. Die Regionen wurden als Postleitzahlgebiete definiert - wobei die ersten drei Ziffern der
PLZ eines Leistungserbringers fiir die Zuordnung zu,,PLZ-3-Gebieten” genutzt wurden. Eine Aus-
wertung auf der Ebene von Landkreisen war nicht méglich, da die Postleitzahlen aus Daten-
schutzgrinden nur dreistellig zur Verfliigung standen und damit keine Zuordnung zu Landkreisen
erfolgen konnte.

Eine auf Regionen bezogene Auswertung hat im Vergleich zu einer leistungserbringerbezogenen
Auswertung die Folge, dass die betrachteten Falle (Patientinnen und Patienten oder Verordnun-
gen von Medikamenten) bei diesem Vorgehen auf bedeutend weniger Einheiten aufgeteilt wer-

2 Auch bei einer Vollerhebung ist - je noch betrachtetem Versorgungsbereich - zu erwarten, dass fir einen (be-
grenzten) Teil der Leistungserbringer so geringe Fallzahlen vorliegen, dass die Berechnung von Kennwerten nur
mit hoher statistischer Unsicherheit erfolgen kann. In Stichproben ist jedoch der Anteil von Leistungserbringern
mit geringer Fallzahl meist um ein Vielfaches gréBer als bei einer Vollerhebung.
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den: Nicht mehr auf 1.000 bis 2.000 Leistungserbringer im stationaren Sektor oder einige Zehn-
tausend Leistungserbringer im ambulanten Bereich, sondern auf ca. 650 Regionen. Auswer-
tungsergebnisse erfassen infolgedessen Unterschiede zwischen Regionen. Unterschiede zwi-
schen Leistungserbringern werden nur in dem AusmaB abgebildet, wie sie sich in regionalen
Unterschieden widerspiegeln. Dies betrifft auch die statistische Schatzung von Verbesserungs-
potenzialen (s. u.).

Des Weiteren ist eine Berechnung der (durchschnittlichen) Fallzahl pro Leistungserbringer, die
ggf. fur die Abschatzung des Aufwands fiir datengestitzte Qualitatssicherung in einem Versor-
gungsbereich erforderlich werden kann, mit den vorliegenden Stichprobendaten nicht maglich.

Zuordnung von Versicherten zu Regionen

Ein Problem bei der regionalen Auswertung von Verordnungsdaten, die fur die Analysen zum Ver-
besserungspotenzial eines Indikators bendtigt werden, besteht darin, dass Versicherte arztliche
Leistungen in einem langeren Auswertungszeitraum - flr die vorliegenden Analysen ein Jahr -
haufig bei mehreren Leistungserbringern in Anspruch nehmen. Die Betriebsstatten der betroffe-
nen Leistungserbringer kénnen sich in unterschiedlichen Regionen (bei den aktuellen Auswertun-
gen PLZ-3-Gebieten) befinden. Tabelle 12 zeigt das Beispiel einer versicherten Person, die Medi-
kationsverordnungen von vier Leistungserbringern in drei PLZ-3-Gebieten erhalt.

Tabelle 12: Arzneimittelverordnungen von verschiedenen Leistungserbringern fiir eine versicherte
Person

versicherte Person Leistungserbringer Verordnungen
Pseudonym Pseudonym PLZ-3-Gebiet Anzahl
X A 648 23

B 631 3

C 603 2

D 648 1

Bei einer Auswertung auf der Ebene der Leistungserbringer wiirden die Daten der versicherten
Person mit dem Pseudonym X 4-fach in die Auswertung eingehen, fir jeden der vier Leistungser-
bringer einmal. Auch bei einer Auswertung fir PLZ-3-Gebiete wiirde diese versicherte Person
noch mehrfach berlcksichtigt - flir drei Regionen. Wenn Einheiten mehrfach in Berechnungen
eingehen, erhalten sie eine hohere Gewichtung, die sich entsprechend auf das Gesamtergebnis
auswirkt. Diese méglichen Verzerrungen sollen in der vorliegenden Auswertung vermieden wer-
den. Zu diesem Zweck werden die Daten auf der Ebene der versicherten Person aggregiert:

= Als PLZ-3-Gebiet wird das Gebiet des Leistungserbringers mit der hochsten Zahl von Verord-
nungen ausgewahlt: im Beispiel 648.

= Es werden die Verordnungen aller Leistungserbringer summiert: Im Beispiel erhalt die versi-
cherte Person X insgesamt 29 Verordnungen.
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Mit diesem Vorgehen wird erreicht, dass jede versicherte Person nur einmal fir die Auswertungen
berlcksichtigt wird. Ihre Daten werden nur genau einem PLZ-3-Gebiet zugeordnet.

Im Beispiel wird die Zuordnung von Versicherten zu PLZ-3-Gebieten bei der Berechnung von In-
dikatoren fur Arzneimittel-Verordnungen erlautert. Bei anderen Indikatoren kann sich das Vorge-
hen im Detail unterscheiden, es erfolgt jedoch durchgangig eine Zuordnung zum PLZ-3-Gebiet
desvon der versicherten Person am intensivsten oder haufigsten in Anspruch genommenen Leis-
tungserbringers. Das Problem der Zuschreibbarkeit von arztlichen Leistungen zu einzelnen Leis-
tungserbringern kann im Rahmen des vorliegenden Projekts nicht adressiert werden. Ziel ist eine
patientenbezogene Auswertung, die den Versorgungsstatus des Versicherten adaquat abbildet.

2.6.4 Hochrechnung von Auswertungsergebnissen (Sozialdaten)

Die Bezugspopulation der dem IQTIG gelieferten Krankenkassendaten ist die Gesamtheit der ge-
setzlich Krankenversicherten in Deutschland. Die Zusammensetzung dieser Grundgesamtheit -
aufgeschlisselt nach Alter und Geschlecht - wird jahrlich als KM 6-Statistik vom BMG (BMG 2021c,
BMG 2022a) entsprechend den von den gesetzlichen Krankenkassen bereitgestellten Informatio-
nen publiziert (z. B. Destatis 2023e). Tabelle 13 zeigt die KM 6-Statistik fiir das Jahr 2022, die fiir
Sozialdaten-Auswertungen in diesem Projekt als Bezugspopulation verwendet wird (BMG 2022a).

Tabelle 13: Bezugspopulation der Sozialdaten-Auswertungen, 2022 (KM 6-Statistik)

Mianner Frauen gesamt
bis unter 15 Jahre 5.057.710 4.796.034 9.853.744
15 bis unter 20 Jahre 1.723.348 1.621.469 3.344.817
20 bis unter 25 Jahre 2.022.476 1.870.454 3.892.930
25 bis unter 30 Jahre 2.276.282 2.112.250 4.388.532
30 bis unter 35 Jahre 2.558.580 2.434.855 4.993.435
35 bis unter 40 Jahre 2.496.763 2.442.592 4.939.355
40 bis unter 45 Jahre 2.363.636 2.404.388 4.768.024
45 bis unter 50 Jahre 2.103.951 2.201.971 4.305.922
50 bis unter 55 Jahre 2.514.912 2.685.589 5.200.501
55 bis unter 60 Jahre 2.905.630 3.135.036 6.040.666
60 bis unter 65 Jahre 2.547.617 2.849.459 5.397.076
65 bis unter 70 Jahre 1.996.292 2.359.096 4.355.388
70 bis unter 75 Jahre 1.636.736 2.070.782 3.707.518
75 bis unter 80 Jahre 1.154.111 1.575.733 2.729.844
80 bis unter 85 Jahre 1.230.667 1.842.901 3.073.568
85 bis unter 90 Jahre 662.784 1.160.936 1.823.720

© I0TIG 2025 74



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen

Abschlussbericht

Mianner Frauen gesamt
90 und mehr Jahre 239.418 621.498 860.916
alle Altersgruppen 35.490.913 38.185.043 73.675.956

Far die Stichprobenergebnisse der Auswertungen von Sozialdaten werden alters- und ge-
schlechtsspezifische Hochrechnungen auf die GKV-Population vorgenommen. Dies bedeutet,
dass Fallzahlen der Stichprobe - z. B. in Zahler und Nenner eines Indikators - entsprechend der
Stratifizierung der KM 6-Statistik (siehe Tabelle 13) aufgeteilt und separat hochgerechnet werden.
Nach der Hochrechnung der Fallzahlen innerhalb der Strata werden die Einzelergebnisse sum-
miert, um die geschatzte Fallzahl auf der Ebene der Bezugspopulation zu erhalten. Im vorliegen-
den Bericht werden hochgerechnete Zahlenwerte nur auf Tausender genau angegeben, um zu
verdeutlichen, dass es sich um hochgerechnete Werte handelt.

Ergebnisse und Genauigkeit einer Hochrechnung sollen am Beispiel der Versicherten mit einer
Schlaganfall-Diagnose (ICD-Kodes 161, 163 oder 164) im stationdren Sektor veranschaulicht wer-
den. In Tabelle 14 sind in der ersten Zeile die auf der Basis der vorliegenden Daten einer kooperie-
renden Krankenkasse ausgezahlten Behandlungsfalle von Versicherten aufgeflihrt, die im Jahr
2022 mit Schlaganfall als Hauptdiagnose entlassen wurden. Gezahlt wird jeder Behandlungsfall,
ggf. mehrere pro versicherter Person.

Zeile 2 enthalt die flr das Kollektiv der gesetzlich Krankenversicherten 2022 hochgerechneten
Zahlenwerte. In Zeile 3 sind die vom Statistischen Bundesamt (Destatis) flir 2022 (Destatis 2023e)
erfassten stationaren Behandlungsfélle mit einer der drei genannten Hauptdiagnosen aufgelistet.
In Zeile 4 schlieBlich werden die per Hochrechnung geschatzten mit den bei Destatis erfassten
Behandlungsfallzahlen verglichen. Es zeigt sich, dass die Hochrechnung die bei Destatis gemel-
deten Fallzahlen unterschatzt. Fir Manner sind die hochgerechneten Fallzahlen etwa 15 % zu
niedrig, flr Frauen 6 % zu niedrig, fir beide Geschlechter zusammengefasst etwas Uber 10 % zu
niedrig. Bei diesem Vergleich ist allerdings zu berlcksichtigen, dass die Destatis-Angaben auch
Behandlungsfalle von Privatpatienten enthalten, was eine Differenz von ca. 10 Prozentpunkten
nachvollziehbar macht.

Tabelle 14: Hochrechnung von Behandlungsfdllen mit Hauptdiagnosen 161, 163 oder 164, 2022%

Zahlenangabe mannlich weiblich gesamt
1 Auszahlung fiir vorliegende Daten 8.408 13.418 21.826
2 Hochrechnung auf Bezugspopulation 125.000 121.000 245.000

(124.733) (120.560) (245.293)
3 Anzahl Behandlungsfalle - Destatis 146.198 128.210 274.408
4 Zeile 2 in % von Zeile 3 85,32 % 94,03 % 89,39 %

22 |n folgenden Tabellen erscheinen hochgerechnete Zahlenwerte auf Tausender gerundet (z. B. 125.000 oder 1,111

Mio.).
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Generell ist zu beachten, dass es sich bei der KM 6-Statistik um eine Klassifikation der Versicher-
ten nach Alter und Geschlecht handelt. Deshalb kann die Hochrechnung die von der KM-6-Be-
zugspopulation abweichende Verteilung der beiden Merkmale in einer Stichprobe approximativ
ausgleichen. Unterschiede, die ggf. durch weitere, nicht erfasste Merkmale von Versicherten zu-
stande kommen, kdnnen jedoch nicht beriicksichtigt werden.

Bei den zum Vergleich herangezogenen Zahlenangaben von Destatis handelt es sich um Behand-
lungsfélle, Vergleichszahlen auf der Ebene von Patientinnen und Patienten (Versicherten) sind
nicht verfligbar. Zwar erlauben es die vorliegenden Daten, Behandlungsfalle zu zahlen; die Hoch-
rechnung musste jedoch mit Gewichtungsfaktoren, die flr die Einheit ,Versicherter” kalibriert
sind, durchgeflihrt werden.

Unter Bertlicksichtigung dieser Einschrankungen sowie der Tatsache, dass die vorliegenden So-
zialdaten (und die KM B6-Statistik) keine privat versicherten Patientinnen und Patienten enthalten,
ist die Genauigkeit der Hochrechnung flir das vorgestellte Beispiel als relativ gut einzuschatzen.

Das Ziel der Hochrechnungen im Kontext der fir das vorliegende Projekt durchgefihrten Daten-
analysen istjedoch nicht die exakte Schatzung von Populationsparametern. Angestrebt wird viel-
mehr eine Beurteilung der GroBenordnungen von Defiziten und moéglichen Verbesserungen. Zur
Erreichung dieses Ziels ist die Genauigkeit der Hochrechnungen ausreichend. Zu den hochge-
rechneten Ergebnissen gehdren auch quantitative Schatzwerte fir das AusmaB moglicher Ver-
besserungen, die mittels einer Analyse des Verbesserungspotenzials von Indikatoren (und der er-
fassten Qualitdtsmerkmale) gewonnen werden (s. u.).

Ein Teil der Auswertungen zur Arzneimitteltherapie bietet die Mdglichkeit, hochgerechnete Ver-
sichertenzahlen, die auf der Basis der vorliegenden Daten extrapoliert wurden, mit extern auf ei-
ner anderen Datenbasis hochgerechneten Werten zu vergleichen (siehe Kapitel 4.1). Hochrech-
nungen sind allerdings nur dann sinnvoll, wenn eine definierte Bezugspopulation existiert. In den
Datenauswertungen im Rahmen des vorliegenden Berichts ist diese Voraussetzung immer dann
gegeben, wenn die Auswertungseinheiten gesetzlich Krankenversicherte sind. In diesem Fall
kann auf die Alters- und Geschlechtsverteilung der Gesamtheit der gesetzlich Krankenversicherte
Bezug genommen werden. In einigen Auswertungen sind andere Einheiten Gegenstand der Ana-
lyse, z. B. Regionen oder arztliche Arzneimittelverordnungen. Fir diese Untersuchungseinheiten
sind keine Hochrechnungen mdglich; die dargestellten Ergebnisse sind in diesen Fallen Stichpro-
benergebnisse.

265 Statistische Schatzung des Verbesserungspotenzials von Qualitatsindikatoren

Das auf ein Qualitatsmerkmal bezogene Verbesserungspotenzial kann anhand unterschiedlicher
Aspekte beschrieben und ggf. auch quantifiziert werden. In den ,Methodischen Grundlagen” 2.1
des IQTIG (IQTIG 2024d: S.139) werden die folgenden Méglichkeiten genannt:

1. die Zahl betroffener Patientinnen und Patienten

2. die Zahl der Leistungserbringer mit Verbesserungsbedarf

3. der finanzielle Aufwand fir nicht indizierte Behandlungen, die fiir andere MaBnahmen nicht
mehr zur Verfligung stehen
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In den Datenauswertungen des vorliegenden Berichts wurden Indikatoren fur verschiedene Qua-
litatsmerkmale berechnet. Das Verbesserungspotenzial dieser Indikatoren wurde mittels einer
vom IQTIG entwickelten Methode (IQTIG 2024d) untersucht. Das Verfahren zielt darauf ab, das Ver-
besserungspotenzial anhand der Zahl ,verbesserbarer Ereignisse” und des Anteils der Leistungs-
erbringer mit vom Erreichbaren abweichenden Ergebnissen zu quantifizieren - womit die ersten
beiden der o.g. Mdglichkeiten abgedeckt werden. Anhand von vorliegenden Daten wird ge-
schatzt, welches Indikatorergebnis bundesweit erreichbar ist, wenn Qualitatsunterschiede ver-
ringert werden. Die Methode ist eine Weiterentwicklung der Achievable-Benchmarks-of-Care-
Methodik (ABC) (Kiefe et al. 2001, Weissman et al. 1999). Flr den vorliegenden Bericht wurde das
Vorgehen angepasst, weil Berechnungen auf Leistungserbringerebene aufgrund der Fallzahlen
nicht durchfiihrbar waren (s. 0.). Die Berechnung des Verbesserungspotenzials erfolgt in 3 Schrit-

ten:

1. Schatzung der Indikatorergebnisse auf Ebene der PLZ-3-Gebiete. Zur Schatzung wird ein ge-
mischtes logistisches Regressionsmodell mit PLZ-3-spezifischen zufalligen Effekten genutzt.

2. Erstellung einer Rangordnung der PLZ-3-Gebiete nach ihren Ergebnissen, Bestimmung eines
Referenzgebiets. Das Referenzgebiet ist das PLZ-3-Gebiet, dessen Ergebnis dem Median des
oberen Teils (ca. der Hélfte) der Ergebnisverteilung am nachsten kommt.

3. Das Verbesserungspotenzial wird unter der Annahme geschatzt, dass alle PLZ-3-Gebiete das
gleiche Qualitatsniveau erreichen wie das in Schritt 2 identifizierte Referenzgebiet.

Aus den Berechnungen in Schritt 3 lassen sich dann Kennzahlen ableiten, um zwei Dimensionen
des potenziellen Patientennutzens abbilden:

= Kennzahl 1 (Anzahl verbesserbarer Ereignisse): Zunidchst muss unterschieden werden, ob
der vorliegende Qualitatsindikator positive Ereignisse (wie 1-Jahres-Uberleben) oder negative
Ereignisse (wie Komplikationen) misst. Die Anzahl verbesserbarer Ereignisse gibt dann an, wie
viele positive Ereignisse hinzukommen wirden bzw. wie viele negative Ereignisse vermieden
werden kdnnten, wenn samtliche PLZ-3-Gebiete das gleiche Qualitatsniveau erreichen wiirden
wie das Referenzgebiet.
Abgeleitet aus der Zahl verbesserbarer Ereignisse wird der erreichbare Indikatorwert berech-
net. Dieser ist wie folgt definiert:

erreichbarer Indikatorwert

Zahler des Indikators 4+ Anzahl verbesserbarer Ereignisse23

Nenner des Indikators

= Kennzahl 2 ist der Anteil der PLZ-3-Gebiete mit einer statistisch signifikanten Abweichung
vom erreichbaren Indikatorwert. Zur Beurteilung der statistischen Signifikanz der Abwei-
chung wird ein einseitiger Binomialtest mit Signifikanzniveau 0,05 genutzt.

2 Wenn der Indikator negative Ereignisse, die vermieden werden kénnten erfasst, werden die verbesserbaren
Ereignisse von Zahler des Indikators abgezogen. Falls der Indikator positive Ereignisse misst, wird der Z&hler um
die Anzahl der verbesserbaren Ereignisse erhoht.
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Bei der rechnerischen Bestimmung eines Verbesserungspotenzials handelt es sich um ein statis-
tisches Verfahren, bei dem ein erreichbares Indikatorergebnis empirisch aus der Verteilung der
Indikatorergebnisse von Leistungserbringern (oder wie im vorliegenden Bericht Regionen) ermit-
telt wird. Kennzahl 1ist kein theoretisch hergeleiteter Wert. Bei Verfahren dieser Art werden er-
reichbare Ergebnisse auf der Basis der vorliegenden Ergebnisse ,guter” Leistungserbringer her-
geleitet. Bei der bekannten ,ABC"-Methode von Weissman et al. (1999) werden die Daten der
Patientinnen und Patienten der besten Leistungserbringer zusammengefasst, bis ein Anteil von
10 Prozent der Patientinnen und Patienten erreicht ist. Diese Daten werden gepoolt ausgewertet,
um das erreichbare Ergebnis zu berechnen. Die Methode des IQTIG nimmt das Ergebnis als Be-
zugspunkt, das die etwa 25 % besten der Leistungserbringer vom Rest der Verteilung trennt. Das
erreichbare Ergebnis wird mittels einer Simulation berechnet, die annimmt, dass alle Leistungs-
erbringer ein Ergebnis erreichen kdnnen, das diesem MaBstab entspricht. Im Vergleich zum ABC-
Verfahrenist die IQTIG-Methode in der Regel konservativer; es wird tendenziell ein weniger stren-
ges Kriterium als bei dem Vorgehen von Weissman et al. verwendet, um sicherzustellen, dass das
Verbesserungspotenzial nicht Gberschatzt wird.

Im vorliegenden Bericht wird das Verbesserungspotenzial eines Indikators auf der Basis mehrerer
Informationsquellen beurteilt: Wesentliche Grundlagen sind dabei Erkenntnisse aus der Literatur
und Einschatzungen von Expertinnen und Experten (vgl. dazu auch 2.5.2). Das statistische Ver-
fahren zur Schatzung des Verbesserungspotenzials liefert vor dem Hintergrund der anderen Quel-
len wichtige zusatzliche Informationen.

Kennzahl 1 - die Anzahl der verbesserbaren Ereignisse - ermdglicht eine quantitative Abschat-
zung des Gewinns bzw. Erfolgs, der bei besseren Indikatorergebnissen erreicht werden konnte,
beispielsweise durch Verzicht auf nicht erforderliche bildgebende Diagnostik. Sofern die verbes-
serbaren Ereignisse fir betroffene Patientinnen und Patienten stehen, wird der Kennwert in Form
einer Hochrechnung prasentiert. Damit kann der Unterschied zwischen dem Status quo der Er-
flllung eines Qualitdtsmerkmals und dem erreichbaren Erflillungsgrad des Qualitdtsmerkmals auf
Populationsebene geschatzt werden (inkrementeller Nutzen; (Meltzer und Chung 2014)). Aller-
dings sind bei den vorliegenden Auswertungen die Auswertungseinheiten der Analysen des Ver-
besserungspotenzials Regionen (PLZ-3-Gebiete), nicht Leistungserbringer. Da Ergebnisse {ber
die Leistungserbringer aggregiert werden, werden Unterschiede zwischen den Leistungserbrin-
gern innerhalb der Regionen kompensiert. Das Verbesserungspotenzial auf der Ebene der Leis-
tungserbringer wird folglich unterschatzt.

Kennzahl 2 - im vorliegenden Bericht der Anteil von Regionen mit signifikant vom erreichbaren
Ergebnis abweichenden Resultaten - veranschaulicht, inwieweit punktuelle oder aber ,flachen-
deckende” Verbesserungspotenziale zu verzeichnen sind.

2.7 Identifikation von Qualitatszielen

Auftragsgemé&B sollen auch,Versorgungsbereiche mit [] relevanten Qualitétszielen” (G-BA 2023a:
1, 1.1.) identifiziert bzw. die Entwicklung auf ,Patientenrelevante Qualitatsziele” (G-BA 2023a: Il.)
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fokussiert werden. Demnach soll sich die QS kinftig nicht nur an Qualitatsdefiziten und Verbes-
serungspotenzialen orientieren, sondern auch auf reinen Zielformulierungen basieren. Offizielle
Qualitatsziele von nationaler Tragweite sind bisher nicht definiert worden, jedoch gibt es bereits
mehrere Anséatze dazu (z. B. gesundheitsziele.de (Gerlich et al. 2023), Nationaler Krebsplan oder
die Diabetes-Surveillance (Neugebauer et al. 2022)).

Als Zielsysteme mit nationaler Bedeutung bzw. als nationale Plane oder Strategien wurden fir den
vorliegenden Bericht solche verstanden, die durch staatliche oder 6ffentliche Akteure entwickelt
und veroffentlicht wurden. Solche Zielsysteme wurden per Internetrecherche zusammengetra-
gen. Zunachst wurde gepruft, ob und inwiefern direkt aus solchen gesellschaftlich konsentierten
Zielsystemen Qualitatsindikatoren abgleitet werden kénnen. Weiterhin wurden die nationalen
Zielsysteme verwendet, um Themen zu identifizieren, flr die eine Qualitatssicherung bzw. die
Entwicklung von Qualitatsindikatoren die Erreichung dieser Ziele befordern kann.

Um im Rahmen des vorliegenden Berichts eine weitere Priorisierung der zahlreichen Themen mit
Ansatzen von Zielsystemen zu erreichen, wurde bei indikationsbezogenen Themen die Krank-
heitslast (Wengler et al. [2023]) verwendet. Auf diese Weise erhielten die Themen eine Reihung.
Da sich gezeigt hat, dass aus den recherchierten Zielsystemen nicht direkt Qualitatsindikatoren
ableitbar waren, wurden fur gesellschaftlich relevante Themen mit hoher Krankheitslast aktuell
gultige deutschsprachige evidenzbasierte Leitlinien gesucht, die noch mindestens zwolf Monate
gdltig sind.

Aus zwei dieser identifizierten Leitlinien wurden im Sinne einer exemplarischen Anwendung des
Konzepts alle Empfehlungen der Empfehlungsstarke A bzw. mit der Ausdrucksweise ,soll” extra-
hiert. Die Prifung von nur starken Empfehlungen entspricht dem Vorgehen im Rahmen des Leit-
linienprogramms Onkologie, da davon ausgegangen wird, dass die dort adressierten Handlungen
(oder bei Negativempfehlungen auch das Unterlassen einer Handlung) fiir die meisten Patientin-
nen und Patienten einen eindeutigen Nutzen haben und deshalb als Qualitatsstandards geeignet
sind. Dies gilt unabhangig davon, ob die Empfehlung evidenz- oder konsensbasiert ist, da Stu-
dienevidenz in der Regel nicht fur alle Bereiche einer Leitlinie vorliegt, die Autorengruppe ggf. je-
doch auch dort groBe Verbesserungspotenziale sieht (Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 7).

Fir diese Empfehlungen wurde vorgeprift, inwiefern sie einerseits im Rahmen des Sozialdaten-
monitorings und andererseits insgesamt mithilfe von datengestitzter Qualitatssicherung adres-
siert werden kénnten. Im Hinblick auf das Sozialdatenmonitoring wurde gepruft, ob die Grundge-
samtheit bzw. ein Ereignis oder Prozess mithilfe von ICD- oder OPS-Codes bzw. EBM-Ziffern
abbildbar ist.

Tabelle 15 zeigt die aufgrund des Vorhandenseins eines Zielsystems mit nationaler Tragweite als
gesellschaftlich relevant recherchierten Themen. Nach der Priifung der vorhandenen Zielsysteme
wurde festgestellt, dass eine direkte Ableitung von Qualittsindikatoren aus den Zielsystemen
nicht erfolgversprechend ist. Sie verfolgen eine ,gesellschaftspolitisch-strategische Perspektive”
(z. B. Patientensicherheit (GVG 2022: 15)): In vielen Fallen geht es um die Schaffung eines Prob-
lembewusstsein in Politik und Gesellschaft (z. B. ,Alkoholkonsum reduzieren”), Beratung, Em-
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powerment, Pravention und Gesundheitsférderung (z. B. ,Alkoholkonsum reduzieren”, ,Gesund-
heit rund um die Geburt”), Ausbau von Strukturen oder Forschung (z. B. ,Gesundheit rund um die
Geburt”). Im Fokus des Nationalen Gesundheitsziels Patientensicherheit ,stehen nicht einzelne,
konkrete Schwerpunktthemen wie etwa Pravention von nosokomialen Infektionen, Sturzprophy-
laxe, Vermeidung von Patientenverwechslungen oder die Arzneimitteltherapiesicherheit” (GVG
2022: 18). Zwar listet etwa das Nationale Gesundheitsziel Patientensicherheit G-BA und IQTIG in
mehreren Handlungsfeldern unter anderen als zusténdige Akteure auf (z. B. G-BA: ,Zusammen-
arbeit allgemein”, ,Zusammenarbeit an den Schnittstellen der gesundheitlichen Versorgung”;
IQTIG: ,Forschung und Entwicklung” und ,Informationsgrundlagen verbessern und starken -
Transparenz erh6hen” (GVG 2022: 48)), und die Autorinnen und Autoren stellen fest, dass ,valide
Daten ein weiteres wichtiges Element fiir ein lernendes Gesundheitssystem [sind], in dem Pati-
entensicherheit verbessert wird” (GVG 2022: 17). Jedoch werden seitens des IQTIG die Ziele als zu
abstrakt eingestuft, um daraus unmittelbar 0S-Instrumente oder -maBnahmen oder -messungen
abzuleiten. Dies illustrieren die folgenden Beispiele fiir Teilziele:

= Teilziel 1.3, Patientensicherheitskultur wird kontinuierlich weiterentwickelt und evaluiert. [...]"
(GVG 2022: 27)

= Teilziel 1.6 ,Kooperation ist ein integraler Baustein von Patientensicherheitskultur. Dazu gehort
auch, dass sich die Kommunikation und Informationsiibermittlung in den Einrichtungen im Ge-
sundheitswesen sowohl intern als auch extern und ggf. sektorenlibergreifend, zuallererst an
der Sicherheit der Patientinnen und Patienten und an der Pravention von fehlerhaften Prozes-
sen ausrichtet.” (GVG 2022: 31)

= Teilziel 2.5 ,Patientinnen und Patienten kennen die Mdglichkeiten, um Anregungen, Riickmel-
dungen und Beschwerden zu duBern. Diese Meldungen sind einfach und barrierefrei moglich
und werden von den Beschéftigten im Gesundheitswesen unterstiitzt.” (GVG 2022: 53)

= Teilziel 2.6 ,Kritische Ereignisse werden ernst genommen und ausgewertet. Aus Fehlern wird
gelernt. Erkenntnisse werden fiir Verbesserungen der Patientensicherheit im Gesundheitswe-
sen genutzt.” (GVG 2022: 54)

Bei diesen Zielen kénnen zwar Daten bei der Zielerreichung unterstitzen (z. B. Teilziel 3.1: ,Die
FASD Falle gehen zurlick” (Alkoholkonsum reduzieren GVG 2015: 10)), aber die datengestiitzte 0S
wird daflir als nicht geeignet eingeschatzt. Stattdessen werden z. B. Analysen im Rahmen der Ge-
sundheitsberichterstattung des Bundesempfohlen. Die genannten Indikatoren (z. B. Alkoholbe-
dingte Mortalitdt, Alkoholbedingte Fehlzeiten, Alkoholkonsum reduzieren (Alkoholkonsum
reduzieren GVG 2015: 31)) ergeben Aussagen zur Prédvalenz von Konsum und resultierenden Fol-
gen, aber nicht zur Versorgungsqualitat bei Menschen mit Alkoholabhéngigkeit bzw. -missbrauch
(z. B. Entw6hnungsbehandlung). Manche der Ziele und Teilziele trachten weniger nach datenge-
stlitzter QS, sondern zielen vielmehr auf Kultur, QM und CIRS (z. B. Teilziel 2.6 GVG 2022) ab oder
auf die Erstellung von Leitlinien (z. B. BMG 2017a: Ziel 6: Evidenzbasierte Leitlinien fir die
Krebsbehandlung). Der Nationale Krebsplan gibt die Handlungsempfehlung zur ,Entwicklung und
Anpassung von Qualitatsindikatoren” (BMG 2017a: 35, BMG 2025c) - seine Ziele selbst sind auf ei-
ner hoheren Ebene angesiedelt, sodass sich nicht unmittelbar Qualitatsindikatoren ableiten las-
sen.

© I0TIG 2025 80



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Abschlussbericht

Demnach sind die Zielsysteme zu abstrakt, um unmittelbar Qualitatsindikatoren abzuleiten; Qua-
litdtssicherung kann aber als ,Férder- und Anreizsystem” die Zielerreichung unterstiitzen (GVG
2022: 24).

In Tabelle 15 wurden die indikationsbezogenen Themen mit Zielsystemen nach Krankheitslast (so-
fern vorhanden) in eine Reihung gebracht. Aufgrund ihrer gesellschaftlichen Relevanz und hohen
Krankheitslast wurden fiir die weitere Anwendung des Konzepts die Themen Lungenkrebs (siehe
Abschnitt 4.11) und Demenz (siehe Abschnitt 4.12) ausgewahlt. Die Themen Kolon- und Rektum-
krebs, Diabetes mellitus und Schlaganfall wurden nicht priorisiert, da sie bereits in der Recherche
nach Qualitdtsdefiziten aufgenommen und ausfiihrlich bearbeitet worden sind (Abschnitt 4.3,
4.4und 4.8).
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Tabelle 15: Gesellschaftlich relevante Themen, sortiert nach Krankheitslast

Abschlussbericht

Die Nationale Dekade gegen Krebs (NDK 2019, NDK 2022)
Brustkrebs: Mortalitat vermindern, Lebensqualitat erhéhen (GVG 2003b)

Thema Versorgungsziel/Gesundheitsziel/ BURDEN (DALY) Leitlinie (Aktualitat)
Aktionsplan
Krebs Nationaler Krebsplan (BMG 2017a, BMG 2025c) Trachea-, Bronchial- | S3-Leitlinie Pravention, Diagnostik, Thera-

und Lungenkrebs
989.188,1

Kolon- und Rektum-
krebs

pie und Nachsorge des Lungenkarzinoms
(Leitlinienprogramm Onkologie 2025a)

3-Leitlinie Kolorektales Karzinom (derzeit
in Uberarbeitung) (Leitlinienprogramm
Onkologie 2019)

523.154,8 Interdisziplindre S3-Leitlinie flir die Frih-
Brustkrebs erkennung, Diagnostik, Therapie und
Nachsorge des Mammakarzinoms, 2020
473.366,2
Prostatakrebs
265.264,4
Diabetes mellitus Erkrankungsrisiko senken, Erkrankte friih erkennen und behandeln (2003) | 794.940,2 S3-Leitlinie Nationale VersorgungsLeitlinie
(GVG 2003a) (NVL) Typ-2-Diabetes (BAK et al. 2023)
Nationale Diabetes-Strategie 2023-2028
(BT-Dr. 19/20619 vom 01.07.2020)*
Strategie zur Aufklarung Gber Diabetes mellitus (BMG 2022b)
Schlaganfall Action Plan for Stroke in Europe 2018-2030 (DSG 2021) 735.883,4 S3-Leitlinie: Schlaganfall (Mader und

Schwenke 2020)
Gultigkeit bis Februar 2025

24 Der Bundestag forderte die Bundesregierung auf, weitere Schritte zu initiieren - weitere Schritte der Bundesregierung sind nicht bekannt.
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deln (GVG 2006)

gen
469.767,3

Unipolare Depression (BAK et al. 2022)

Thema Versorgungsziel/Gesundheitsziel/ BURDEN (DALY) Leitlinie (Aktualitat)
Aktionsplan
Demenz Nationale Demenzstrategie? (2020) (BMFSFJ/BMG 2020) Alzheimer- und an- S3-Leitlinie Demenzen (DGN/DGPPN 2025)
dere Demenzerkran-
kungen
623.514,5
Depression Depressive Erkrankungen: verhindern, frih erkennen, nachhaltig behan- depressive Stérun- S3-Leitlinie Nationale VersorgungsLeitlinie

Drogen und Sucht

Nationale Strategie zur Drogen- und Suchtpolitik (2012)
(Drogenbeauftragter der Bundesregierung 2012)

Nationales Gesundheitsziel: Tabakkonsum reduzieren (BMG 2015b)

alkoholbezogene
Stérungen

469.767,3

(DGPPN/DG-Sucht 2021)

Gesundheitliche Kompetenz

Nationaler Aktionsplan Gesundheitskompetenz (BMG 2025b, Schaeffer et
al. 2018)

Kinder und Jugendliche

Gesund aufwachsen (BMG 2010)

Altere Menschen

Gesund alter werden (BMG 2012)

Geburten

Gesundheit rund um die Geburt (BMG 2017b)

Patientensicherheit

Patientensicherheit (GVG 2022)
Globaler Aktionsplan fiir Patientensicherheit 2021-2030 (BMG 2021b)

Ubergewicht

Aktionsplan,Weiterentwicklung IN FORM (BMEL 2021a)

Behinderung

Nationaler Aktionsplan zur UN-Behindertenrechtskonvention - kurz NAP
2.0. (BMAS [2016])

% https://www.nationale-demenzstrategie.de/
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Thema

Versorgungsziel/Gesundheitsziel/
Aktionsplan

BURDEN (DALY)

Leitlinie (Aktualitét)

Arzneimitteltherapiesicherheit

Aktionsplan zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheitin
Deutschland (AMTS) (2021-2024) (BMG 2021a)

Seltene Erkrankungen

Nationaler Aktionsplan fiir Menschen mit seltenen Erkrankungen (Glauch
etal. [2022])

ME/CFS/Post-COVID-Syndrom

Nationaler Aktionsplan fir ME/CFS und das Post-COVID-Syndrom
(ME/CFS/Long Covid Deutschland 2022)

Impfen Nationaler Aktionsplan 2015-2020 zur Elimination der Masern und Rételn =
in Deutschland (BMG 2015a)
Nationaler Impfplan (NIP) (Hornig et al. 2012)
Stillen Nationale Strategie zur Stillférderung (2020) (BMEL 2021b) -
Pravention Nationale Préventionsstrategie (DGUV [2023]) -

Barrierefreiheit

Bundesinitiative Barrierefreiheit (BT-Drs. 120/4977 vom 06.12.2022)

Suizid

Suizidpraventionsstrategie (BT Parlamentsnachrichten 2023)

Antibiotikaresistenzen

DART 2030: gezielte MaBnahmen gegen Antibiotikaresistenzen (BMG 2023)
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2.8 Einbindung von externer Expertise

2.8.1 Qualitative Interviews

Zur Beratung bei der Entwicklung und Anpassung von Instrumenten der Qualitatssicherung kén-
nen gemaB den ,Methodischen Grundlagen” 2.1 des IQTIG Expertinnen und Experten herangezo-
gen werden (IQTIG 2024d). Diese zeichnen sich dadurch aus, dass sie (iber ein bestimmtes Spezi-
alwissen Uber den zu erforschenden Sachverhalt verfligen (Gldser und Laudel 2010).

Ziel der qualitativen Interviews war die Nutzung dieser Expertise zur weiteren Identifikation von
Versorgungsbereichen mit relevanten Qualitatsdefiziten oder relevanten Qualitatszielen. Hierbei
wurde in Anlehnung an die Beauftragung insbesondere ein Fokus auf Bereiche mit besonderer
Relevanz fiir die Patientensicherheit oder den Patientennutzen gelegt. Zusatzlich wurden vor al-
lem solche verbesserbaren Versorgungsbereiche erfragt, die mit den Methoden der datengesttitz-
ten Qualitatssicherung adressiert werden kénnen (G-BA 2023a). Darlber hinaus wurden die Ex-
pertinnen und Experten nach aus ihrer Sicht relevanten Kriterien flr die Identifizierung und
Priorisierung relevanter Versorgungsbereiche gefragt. Zusatzlich hatten die Befragten die M6g-
lichkeit, eigene Ideen einzubringen, wie sich Versorgungsbereiche mit relevanten Qualitatsdefizi-
ten oder -zielen kontinuierlich identifizieren lassen.

Zu diesem Zweck wurden Leitfadeninterviews mit den Expertinnen und Experten geflhrt. Diese
Art der Befragung zeichnet sich dadurch aus, dass zwar mit vorgegebenen Fragen zu bestimmten
Themen gearbeitet wird, jedoch auch erganzende Fragen bzw. dariber hinausgehende Antwor-
ten durch die Befragten mdglich sind (Glaser und Laudel 2010).

Auswahl und Rekrutierung von Interviewpartnerinnen und Interviewpartnern

Aufgrund des Inhalts der Beauftragung, der sich auf die Identifikation von Defiziten und Zielen der
Qualitat der gesamten Versorgung erstreckt, wurden im Vorfeld der Befragung Personen identifi-
ziert, die entweder Uber Uberblickshafte Expertise in mehreren Bereichen der Versorgung oder
Uber spezifische Expertise in einem wichtigen medizinischen Fachgebiet bzw. der Pflege verfi-
gen, um innerhalb dieser Bereiche Qualitatsdefizite zu identifizieren. Bei der Auswahl der Exper-
tinnen und Experten wurde besonders darauf geachtet, dass der Fokus auf die Relevanz fir die
Patientensicherheit und den Patientennutzen reprasentiert ist. Flr die Rekrutierung der Exper-
tinnen und Experten fur ein bestimmtes Fachgebiet wurden u. a. Fachgesellschaften und Berufs-
verbande angefragt, Personen zu benennen. Zudem wurden Anfragen zur Teilnahme an einschla-
gige Lehrstlihle an Universitaten sowie einschlagige Organisationen gestellt. Darlber hinaus
wurden gezielt einzelne Mitglieder des wissenschaftlichen Beirates des IQTIG um eine Teilnahme
an den Interviews gebeten.

Bei der Auswahl der Expertinnen und Experten wurde auBerdem darauf geachtet, dass sowohl
Personen mit Expertise zur ambulanten Versorgung als auch Personen mit Expertise zur statio-
naren Versorgung ausgewahlt wurden. Auch wurde versucht, eine Gleichverteilung der Expertin-
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nen und Experten aus Ost- und aus Westdeutschland herzustellen. Limitierend ist jedoch zu er-
wahnen, dass unter den Interviewpartnerinnen und -partnern nicht alle arztlichen Fachrichtun-
gen vertreten waren (siehe Anhang B.1).

Die ausgewahlten Expertinnen und Experten wurden im Einklang mit den ,Vorgaben der Verfah-
rensregeln der Interessenkonflikt-Kommission des Instituts fir Qualitatssicherung und Transpa-
renz im Gesundheitswesen (IQTIG)” vom 17. Mai 2018 nach eventuellen Interessenkonflikten be-
fragt. Im Rahmen der Bewertung wurde die Relevanz der dargelegten Interessenkonflikte
vorwiegend als nicht vorhanden bzw. niedrig eingestuft. Bei drei der Expertinnen und Experten
bestanden Interessenskonflikte von moderater Relevanz. Ihre Aussagen wurden vor dem Hinter-
grund der jeweiligen Interessenskonflikte kritisch hinterfragt (siehe auch Anhang B.1).

Entwicklung des Interviewleitfadens

Durch die Nutzung eines Interviewleitfadens wird einerseits innerhalb des Interviews ein weitge-
hend nattrlicher Gesprachsverlauf ermdglicht und werden andererseits alle flr die Forschungs-
frage relevanten Themenbereiche beleuchtet (Gldser und Laudel 2010). Bei der Erarbeitung der
einzelnen Fragen orientierte sich das IQTIG am Inhalt der Beauftragung. Die im Leitfaden enthal-
tenen Fragen verteilen sich auf mehrere Themenbldcke:

= Versorgungsbereiche mit Relevanz fir die Neu- und Weiterentwicklung der datengestiitzten
Qualitatssicherung

= relevante Qualitatsdefizite und -ziele

= Eignung der datengestiitzten Qualitdtssicherung (fiir die genannten Defizite)

= weitere Anmerkungen (z. B. in Bezug auf die zukinftige Ausgestaltung der 0S)

Die methodische Grundlage fiir die Fragenentwicklung bilden die Vorgaben von Glaser und Laudel
(2010: 145f.). Der eingesetzte Leitfaden wurde im Vorfeld der Befragung einem internen Pretest
unterzogen. Dies hatte den Zweck, die Verstandlichkeit der Fragen und die Durchfuhrbarkeit der
Interviews sowie die Einhaltung der vorgesehenen Zeit zu erproben. Der entwickelte Leitfaden
umfasst 14 Fragen und ist Anhang B.2 zu entnehmen. Im Untersuchungsverlauf wurde der Leitfa-
den kontinuierlich Gberprift und bei Bedarf angepasst (Gldser und Laudel 2010). Dabei wurden die
gestellten Fragen zur besseren Verstandlichkeit und Vermeidung von Dopplungen zusammenge-
fasst.

Durchfiihrung der Interviews

Die Interviews mit den ausgewahlten Expertinnen und Experten wurden im Zeitraum von Septem-
ber bis November 2023 sowie im Mai 2024 per Videokonferenz von mindestens zwei Interviewen-
den des Projektteams geflihrt. Im Vorfeld wurden die einzelnen Expertinnen und Experten Gber
die Vertraulichkeit aufgeklart. Zudem fand eine Aufklarung tber den Datenschutz, den Sinn und
Zweck des Interviews sowie die Tonbandaufnahme statt. Alle Interviewten stimmten einer Ton-
bandaufnahme zu.
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Auswertung der Interviews

Die Interviews wurden protokolliert und aufgezeichnet. Die Transkription und Anonymisierung
der Tonbandaufzeichnungen wurde durch einen externen Dienstleister durchgeftihrt. Anschlie-
Bend wurden die verschriftlichten Interviews Ubergreifend mittels der Analysesoftware MAXQDA
ausgewertet. Hierbei wurde sich an dem Vorgehen der inhaltlich strukturierenden Inhaltsanalyse
orientiert und gemischt-deduktiv vorgegangen (Kuckartz 2016, Mayring 2015, Schreier 2014). Vor
Beginn der Auswertung wurde basierend auf dem Fragebogen ein Kategoriensystem mit erwar-
teten thematischen Codes erstellt. Im Rahmen der Auswertung wurde dieses Kategoriensystem
sukzessive induktiv erweitert und mittels der Bildung von Subkategorien verfeinert.

Insgesamt wurden 17 leitfadengestutzte Interviews mit Expertinnen und Experten geflihrt. Die ge-
fUhrten Interviews waren zu verorten in den Bereichen Versorgungsforschung, Geriatrie, statio-
nare Akutpflege, Chirurgie, Innere Medizin, Psychiatrie, Gynakologie, Padiatrie, Anasthesie/Inten-
sivmedizin und Arzneimitteltherapie. Uber Interviews im Bereich Patientenberatung wurde die
Perspektive der Patientinnen und Patienten ebenfalls eingebunden, ohne nur bestimmte Be-
troffenengruppen einzubeziehen. Die Interviewdauer bewegte sich innerhalb einer Spanne von 33
bis 82 Minuten, im Durchschnitt dauerte ein Interview 54 Minuten. Die Ergebnisse flossen in die
Analysen zu den Hinweisen auf Defizite (Kapitel 4) und in das Konzept (Kapitel 5) ein.

2.8.2 Eingabe von Expertinnen und Experten

Um auch solche Qualitatsdefizite und Verbesserungspotenziale zu finden, die in der Literatur und
in Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht identifizierbar sind, wurde eine Eingabemadglichkeit
fur Expertinnen und Experten entwickelt. Sie sollten die Mdglichkeit erhalten, aus ihrer Sicht re-
levante Versorgungsthemen und Qualitatsdefizite bzw. Verbesserungspotenziale zur Prifung
einzugeben. Die Entwicklung des Eingabeformulars erfolgte in Anlehnung an den einzureichen-
den Kriterienkatalog des Themenfindungs- und Priorisierungsverfahrens des G-BA (G-BA 2015),
den,Kriterienkatalog flir neue Messthemen bzw. Qualitatsindikatoren” des Nationalen Vereins fur
Qualitatsentwicklung in Spitalern und Kliniken (ANQ 2017) und das Formular zu Themenvorschla-
gen des IQWiG (IQWiG [kein Datum]). Das entwickelte Formular war auf der Website des IQTIG zu-
nachst fur den Zeitraum der Bearbeitung zwischen Oktober 2023 und Januar 2024 ausfllbar. Das
vollstandige Eingabeformular inklusive detaillierter Ausflllhinweise befindet sich in Anhang B.3.

Eingabeberechtigt waren grundsatzlich alle Personen. Es wurden jedoch medizinisch-wissen-
schaftliche Fachgesellschaften und Institute, Register, Lehrstihle fur u. a. Pflege- oder Versor-
gungsforschung sowie Patientenorganisationen per E-Mail zur Eingabe aufgefordert. Hierflr
wurde teilweise auf die Verteilung des Aufrufs durch als Multiplikatoren geltende Dachorganisa-
tionen gesetzt. Das IQTIG forderte explizit zur Weiterleitung an interessierte Personen innerhalb
und auBerhalb der eigenen Organisationen auf.

Zusatzlich wurde auf der Website des IQTIG ein Aufruf zur Beteiligung an der Eingabe geschaltet.
In der Mail sowie in dem Text auf der Internetseite war ein Link fir die Registrierung zur Teilnahme
enthalten. Interessierte konnten mithilfe dieses Links eine Registrierungsmail versenden und er-
hielten dann eine Antwortmail mit einem Teilnahmelink. Im Anschluss an die initiale Aufforderung
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zur Eingabe und zur Registrierung wurde im Dezember 2023 eine Erinnerung an alle registrierten
Personen versendet. Im Januar 2024 wurden diejenigen, die eine angefangene Eingabe noch
nicht beendet hatten, erneut per Mail erinnert und um Teilnahme gebeten.

Far das Eingabeportal wurde eine Befragung mittels LimeSurvey eingerichtet. Die Teilnehmen-
den wurden im Rahmen der Eingabe dazu aufgefordert, ihre Hinweise stets mit entsprechender
Evidenz zu belegen. Zudem wurde die Mdglichkeit fur einen Upload von Dateien gegeben. Die
Schwelle zur Teilnahme wurde hierbei absichtlich hoch gewahlt, um die Qualitat der Eingaben
moglichst hoch zu halten und einen Missbrauch der Eingabemadglichkeit zu verhindern.

Insgesamt sind 22 Eingaben eingegangen, davon 21 gliltige (eine ohne inhaltliche Angaben). Zwei
Eingaben waren inhaltsidentisch, sodass 20 Eingaben verwendet werden konnten. Funf der Ein-
gaben konnten zu einem bestehenden oder in der Entwicklung befindlichen QS-Verfahren zuge-
ordnet werden. Thematisch beschaftigen sich diese Eingaben mit der Geburtshilfe und mit dem
Prostatakarzinom. Die Inhalte der Eingaben wurden IQTIG-intern an die flr die QS-Verfahren Zu-
standigen weitergegeben und sollen mit den zustandigen Gremien besprochen werden. Eine der
Eingaben wurde aufgrund ihrer thematischen Vielfalt dem Cluster ,,Sonstiges” zugeordnet, die da-
rin benannten Qualitatsdefizite wurden Gber eine andere Quelle erfasst (Eingabe-1D 275). Die g(il-
tigen Eingaben finden sich im Anhang B.3. Die eingebenden Personen oder Institutionen erhalten
nach Verdffentlichung des Abschlussberichts eine RiUckmeldung.

Im Ergebnis handelt es sich mit 20 Eingaben um eine in diesem Projekt handhabbare Zahl. Die
Ergebnisse zeigen, dass ein Teil der Zielgruppen erreicht werden konnte: Acht der Eingaben ka-
men von Fachgesellschaften, flinf von Patientenorganisationen, fiinf von Personen bei Leistungs-
erbringern, zwei aus wissenschaftlichen Instituten und jeweils eine von einem Berufsverband
bzw. der Industrie. Die Gberwiegende Mehrheit der Eingaben ist inhaltlich fundiert. Teilweise
wurde von zeitlichen/terminlichen Problemen berichtet, die Deadline zu erreichen. Weiterhin
wurde im Gesprach mit Patientenorganisationen konstatiert, dass die Teilnahmeschwelle durch
die erbetenen Angaben z. B. zur Evidenz zu hoch sei.

2.8.3 Bewertung durch Expertinnen und Experten

Die anhand der beschriebenen Methodik vorpriorisierten Cluster (siehe Abschnitt 2.4) wurden fiir
die Bewertung und Diskussion durch Expertinnen und Experten aufbereitet. Hierzu wurden die
identifizierten Hinweise auf Defizite aus den unterschiedlichen Wissensquellen den Expertinnen
und Experten in Kurzbeschreibungen erlautert. Zudem wurden Informationen zu den Kriterien
und Subkriterien (siehe Abschnitt 2.5.2) recherchiert, sofern sie nicht in den verwendeten Quellen
enthalten waren. In Anlehnung an die Methodik des Delphi-Verfahrens gliederte sich die Bewer-
tung durch Expertinnen und Experten in zwei Bewertungsrunden und einen freiwilligen Diskussi-
onstermin (Boulkedid et al. 2011).

Die Rekrutierung der Teilnehmenden fand Uber eine Ausschreibung auf der Website des I0TIG
statt, die im Februar 2024 verdffentlicht wurde. Zielgruppe waren Fachexpertinnen und -exper-
ten aus der Versorgungsforschung, aus dem stationaren Sektor (Arztinnen und Arzte sowie Pfle-
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gefachkréafte und Hebammen bzw. Entbindungspfleger) und aus dem ambulanten Sektor (Arztin-
nen und Arzte) sowie durch den G-BA benannte Vertreterinnen und Vertreter der maBgeblichen
Patientenorganisationen aufgrund § 140 f. SGB V. Interessierte Expertinnen und -experten konn-
ten sich bis b. April 2024 bewerben. Hierflir musste ein Lebenslauf mit Informationen zur fachli-
chen Kompetenz, praktischen Erfahrung (z. B. beruflicher Werdegang, besondere Qualifikatio-
nen), thematisch-wissenschaftlichen Expertise bezlglich des Projekts und Expertise im Bereich
Versorgungsforschung, Qualitdtsentwicklung bzw. Qualitdtsmanagement (z. B. Teilnahme an der
Entwicklung von Leitlinien, Expertenstandards) sowie Informationen zu Interessenskonflikten be-
reitgestellt werden. Zudem musste eine verbindliche Zusage zur Teilnahme an beiden Bewer-
tungsrunden gegeben werden, wohingegen der Diskussionstermin als freiwillig gekennzeichnet
war. Auf Grundlage der bereitgestellten Informationen traf das IQTIG eine Auswahl an Expertinnen
und Experten, die vorliegende Expertise und eine Berlicksichtigung der verschiedenen Fachge-
biete und Sektoren sicherstellen sollte. AnschlieBend erfolgte eine Priifung durch die Interessens-
konflikt-Kommission des IQTIG (zu den Kurzbeschreibungen der Expertinnen und Experten siehe
Anhang B.4). Im Rahmen der Bewertung wurde die Relevanz der dargelegten Interessenkonflikte
vorwiegend als nicht vorhanden bzw. niedrig eingestuft. Bei sieben der 38 ausgewahlten Exper-
tinnen und Experten bestanden Interessenskonflikte von moderater Relevanz. lhre Aussagen
wurden vor dem Hintergrund der jeweiligen Interessenskonflikte kritisch hinterfragt, gingen je-
doch quantitativ in die Berechnungen mit ein (siehe auch Anhang B.4).

Die schriftlichen Bewertungsrunden fanden mittels LimeSurvey statt. Die Teilnehmenden erhiel-
ten nach der Registrierung zur Teilnahme einen personlichen Zugang zum eingerichteten Bewer-
tungsportal. Hierbei war es mdglich, die Bewertung zwischendurch zu speichern und zu einem
anderen Zeitpunkt fortzusetzen.

Im Rahmen der ersten Bewertungsrunde von Ende Mai bis Anfang Juni 2024 hatten die Expertin-
nen und Experten die Mdglichkeit, sieben vorpriorisierte Themen in Bezug auf ihre Bedeutung fir
Patientinnen und Patienten, ihr Verbesserungspotenzial und die Beeinflussbarkeit durch den
Leistungserbringer zu bewerten. Die Bewertung erfolgte auf einer Skala von 0 bis 10, wobei O keine
Bedeutung oder Beeinflussbarkeit bzw. kein Verbesserungspotenzial bedeutet und 10 die hochst-
maogliche Auspragung des jeweiligen Kriteriums. Zusatzliche bereitgestellte Informationen zum
Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal sollten nicht bewertet wer-
den. Neben der quantitativen Bewertung hatten die Teilnehmenden die Mdglichkeit, zu den ein-
zelnen Kriterien sowie zum gesamten Cluster zusatzlichen Input im Sinne qualitativer Anmerkun-
gen z. B. zu den prasentierten Informationen sowie zur zitierten Literatur abzugeben.

Die quantitativen und qualitativen Ergebnisse der ersten Bewertungsrunde wurden fiir den Dis-
kussionstermin am 18. Juni 2024 aufbereitet und den teilnehmenden Expertinnen und Experten
prasentiert. Zu dem virtuellen vierstiindigen Termin wurden nur Expertinnen und Experten ein-
geladen, die sich an der ersten Bewertungsrunde beteiligt hatten. Diskutiert wurden die Inhalte
der Cluster selbst sowie die Riickmeldungen der Teilnehmenden hierzu. Die Diskussion wurde
protokolliert.
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An der zweiten Bewertungsrunde konnten nur Expertinnen und Experten teilnehmen, die schon
an der ersten teilgenommen hatten. Den Teilnehmenden wurden hier die quantitativen Ergeb-
nisse sowie die qualitativen Riickmeldungen der ersten Runde und des Diskussionstermins pra-
sentiert. Wie in der ersten Runde wurden die Teilnehmenden zu einer Bewertung der Bedeutung
fur Patientinnen und Patienten, des Verbesserungspotenzials sowie der Beeinflussbarkeit durch
den Leistungserbringer auf einer Skala von jeweils 0 bis 10 aufgefordert. Auch in dieser Phase der
Bewertung wurde die Maglichkeit gegeben, Input zu geben bzw. qualitative Anmerkungen zu ma-
chen. Anders als in der ersten Runde wurden zusatzlich Informationen dargestellt, inwiefern ein
Thema mit der datengestiitzten Qualitatssicherung im Sinne der Messbarkeit und Machbarkeit
adressiert werden kdnnte, sowie zu weiteren Kriterien (siehe auch Abschnitt 2.5.2) informiert.
Hierzu konnten die Teilnehmenden qualitative Einschatzungen abgeben. Die zweite Bewertungs-
runde fand von Ende Juni bis Mitte Juli 2024 statt.

Die Auswertung der Ergebnisse erfolgte fir jede Bewertungsrunde jeweils flir eine Bewertungs-
kategorie (z. B. Verbesserungspotenzial). Dazu wurde ein Durchschnitt der von den Expertinnen
und Experten vergebenen Punktzahl gebildet. Zuletzt wurden zur Gesamtbewertung Mittelwerte
Uber die drei Bewertungskategorien gebildet und die so ermittelten Gesamtbewertungen in eine
Rangreihenfolge gebracht.? Die qualitativen Inputs und Einschatzungen wurden fiir den vorlie-
genden Bericht verschriftlicht und fir die weitere Bearbeitung verwendet.

An der ersten Bewertungsrunde nahmen 33 der ausgewahlten 38 Expertinnen und Experten teil
(Response: 87 %). Der freiwillige Diskussionstermin wurde von 20 Expertinnen und Experten
wahrgenommen. An der zweiten Bewertungsrunde war gegenlber der ersten Runde eine
Response von 85 % zu verzeichnen, was der Teilnahme von 28 der 33 Expertinnen und Experten
entspricht, die zuvor an der ersten Runde teilgenommen hatten.

Bei der Bewertung durch die Expertinnen und Experten sind verschiedene Limitationen zu er-
wahnen: Wie bei den qualitativen Interviews waren unter den einbezogenen Expertinnen und Ex-
perten nicht alle arztlichen Fachrichtungen vertreten (siehe Anhang B.4). Zudem verfligten nicht
alle Expertinnen und Experten Uber eine Ubergreifende Perspektive. Dies kann zu Verzerrungen
bei den Bewertungsergebnissen flihren. Unbeabsichtigte Manipulationsrisiken bei der Bewertung
sollten dadurch minimiert werden, dass die Expertinnen und Experten dazu angehalten wurden,
ihre quantitative Bewertung zu begriinden, und in der ersten Runde eigenes Material fur die zweite
Runde zur Verfliigung stellen konnten. In einigen der zu bewertenden Cluster war eine Reihe von
Qualitatsdefiziten und Verbesserungspotenzialen enthalten, sodass eine Gesamtbewertung flr
die Expertinnen und Experten herausfordernd gewesen sein kann.

2.8.4 Workshop 0S mit Sozialdaten

Um die identifizierten und priorisierten Themen hinsichtlich ihrer Adressierbarkeit mit datenge-
stitzter QS und insbesondere mit dem Erhebungsinstrument Sozialdaten bei den Krankenkassen

% Die Gleichgewichtung wurde der Einfachheit halber vorgenommen. Eine Fokussierung auf die Bedeutung fiir
Patientinnen und Patienten oder auf das Verbesserungspotenzial hatte zu minimalen Verschiebungen der Rang-
reihe geflhrt.
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zu Uberpriifen, wurde am 5. Februar 2025 ein sechsstlindiger (virtueller) Workshop mit Expertin-
nen und Experten durchgeflhrt. Hierzu wurden funf Expertinnen und Experten ausgewahlt und
angefragt, die Erfahrungen mit Qualitatsfragestellungen oder QS und Sozialdaten bzw. Kodierung
aufweisen sollten, sowie die Patientenvertretung beim G-BA zur Entsendung eines Patientenver-
treters aufgefordert. Die ausgewahlten Expertinnen und Experten wurden im Einklang mit den
.Vorgaben der Verfahrensregeln der Interessenkonflikt-Kommission des Instituts fur Qualitatssi-
cherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG)” vom 17. Mai 2018 nach eventuellen Inte-
ressenkonflikten befragt (siehe Anhang B.5). Im Rahmen der Bewertung wurde die Relevanz der
dargelegten Interessenkonflikte vorwiegend als nicht vorhanden bzw. niedrig eingestuft.

Alle finf Expertinnen und Experten haben teilgenommen (siehe Anhang B.5). Ihnen wurden nach
einer Vorstellung des Vorgehens innerhalb des Projekts die ausgewahlten, zu diesem Zeitpunkt
seitens des IQTIG noch nicht abschlieBend bewerteten Cluster ,Wirbelsaulenerkrankungen und
Rickenschmerzen” sowie,,AMT" als Anwendungsbeispiele flir das Konzept prasentiert. Bei diesen
Themen wurde die Anwendung des Konzepts bis zur Operationalisierung von Indikatoren durch-
geflhrt. Ziel war es, zu den Themen Ergebnisse, Anwendung, Umsetzungsmaoglichkeit und Adres-
sierbarkeit mit datengestitzter QS und im Speziellen mit auf der Datenquelle Sozialdaten bei den
Krankenkassen beruhenden QS zu diskutieren.

Weiterhin wurden auch das vorgesehene methodische Vorgehen zur beschleunigten Entwicklung
von Sozialdaten-Indikatoren (siehe Abschnitt 5.5) und das vorgesehene Konzept zum Sozialda-
tenmonitoring (siehe Abschnitt 5.4) prasentiert und mit den Expertinnen und Experten diskutiert.
AbschlieBend wurde die Gelegenheit fiir weitere Themenvorschlage fur die datengestlitzte QS und
im Speziellen mit Sozial- oder Abrechnungsdaten unterbreitet.

285 Beteiligungsverfahren

Im Rahmen der Bearbeitung des Auftrags durch den G-BA gibt das IQTIG verschiedenen Instituti-
onen und Vertretern des Gesundheitswesens Gelegenheit, schriftlich Stellung zu nehmen, und be-
zieht dabei - den gesetzlichen Regelungen entsprechend - die in § 137a Abs. 7 SGB V genannten
Organisationen ein.

Der Aufruf zur Anmeldung zum vertraulichen Beteiligungsverfahren wurde am 17. Mai 2025 per
E-Mail an die verschiedenen Institutionen und Vertreter des Gesundheitswesens versendet. Hie-
rin wurde darauf hingewiesen, dass die Ankindigung im Kreis der jeweiligen Institution an inte-
ressierte Kolleginnen und Kollegen weitergeleitet werden kann. Bei rechtzeitiger Anmeldung in-
klusive Ausflllen der Vertraulichkeitserklarung wurde der Vorbericht an die verschiedenen
Institutionen Ubermittelt. Insgesamt konnte im Zeitraum vom 28. April 2025 bis zum 6. Juni 2025
schriftlich zu den Ausfiihrungen im Vorbericht Stellung genommen werden. Das IQTIG hat die 15
erhaltenen Stellungnahmen thematisch zusammengefasst und fachlich gew(rdigt. Bei Bedarf
wurden Anpassungen am vorliegenden Abschlussbericht vorgenommen.
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Teil ll: Ergebnisse und Empfehlungen
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3 Zwischenergebnisse der Anwendung des
Vorkonzepts

In diesem Kapitel werden Zwischenergebnisse der Anwendung des Vorkonzepts prasentiert, die
noch nicht den identifizierten Verbesserungspotenzialen, Qualitatsdefiziten und Qualitatszielen
(siehe Kapitel 4) zuzuordnen sind. So werden zunachst prozessorale Ergebnisse bzw. Ergebnisse
von Zwischenschritten zusammengefasst: Die Erkenntnisse aus laufenden QS-Verfahren bzw.
Entwicklungen (Abschnitt 3.1) und Ergebnisse der qualitativen Interviews zu Versorgungsberei-
chen mit relevanten Qualitatsdefiziten (Abschnitt 3.2) flieBen in die einzelnen Abschnitte in Kapitel
4 ein. In Abschnitt 3.3 werden die gefundenen Cluster und Qualitatsdefizite quantitativ ausgewie-
sen. SchlieBlich bildet Abschnitt 3.4 das Ergebnis der Vorpriorisierung ab. Abschnitt 3.5 be-
schreibt prozessorale Ergebnisse zur Bewertung durch Expertinnen und Experten, die in den
identifizierten Verbesserungspotenzialen, Qualitatsdefiziten und Qualitatszielen in Kapitel 4 auf-
gegriffen werden.

3.1 Erkenntnisse aus laufenden QS-Verfahren bzw. Entwicklungen

Hinweise auf neue Qualitatsdefizite konnten aus den durchgesehenen Dokumenten (Protokolle,
Empfehlungen) und bei der Abfrage nach aus der Durchfiihrung und Entwicklung der QS-Verfah-
ren vorhandenen Erkenntnissen bei den Organisationseinheiten des IQTIG nicht generiert werden,
stattdessen wurde eine Reihe von Themen genannt bzw. fir eine bzw. den Ausbau der datenge-
stltzten QS vorgeschlagen:

= |In den Empfehlungen der AG DeQS BuB zu den IQTIG-Bundesauswertungen gemaB DeQS-RL
zum EJ 2022 wurden ,zu lange Abstande zwischen Diagnose und Operation” als ,Hinweise auf
eine mangelnde Patientenversorgung (z. B. fehlende OP-Kapazitdten oder l&ngere Wartezeiten
auf Untersuchungen)” gewertet und eine Analyse der Griinde empfohlen (G-BA 2023d: 71).
Durch Analysen zum Qualitatsindikator 51370 in dem QS-Verfahren Mammachirurgie (0S MC)
wurde eine,Zunahme von Patientinnen und Patienten, bei denen ein langer Abstand (> 42 Tage)
zwischen Diagnosestellung und OP vorlag” festgestellt, wahrend der Qualitatsindikator jedoch
den kurzen Abstand kontrolliert. Dieser Hinweis auf ein Defizit ist im Rahmen einer QlI-Neuent-
wicklung im Regelbetrieb des Verfahrens 0S MC weiterverarbeitet worden (IQTIG 2024a).

= Weiterhin konnte das Thema Robotik als interessierendes Thema, nicht aber als Qualitatsdefizit
identifiziert werden (G-BA 2023d: 86f.); siehe dazu Abschnitt 5.4.

= Des Weiteren wurde das Schreiben der deutschen Gesellschaft fir Kardiologie Herz und Kreis-
laufforschung e. V. (DGK) an den G-BA vorgelegt, in dem kathetergestiitzte ablative MaBnah-
men zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen als Thema flr die OS vorgeschlagen werden,
jedoch ebenfalls ohne einen Verweis auf ein konkretes Qualitatsdefizit. Der G-BA hat inzwi-
schen zu Herzuntersuchungen und Ablationen ein Zweitmeinungsverfahren beschlossen (G-BA
2022c).
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= Weiterhin wurden - ebenfalls ohne Hinweis auf ein konkretes Verbesserungspotenzial - perip-
here arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) und Osteoporose sowie die erneute Erfassung von
Hysterektomien vorgeschlagen.

= Zur Pflege sind ebenfalls Themen genannt worden, diese haben Eingang in die Kurzbeschrei-
bung zu diesem Thema gefunden (siehe Abschnitt 4.8).

= Die Entwicklungen des IQTIG zur Patientenbefragung haben gezeigt, dass sich indikations- und
behandlungsibergreifende Qualitdtsaspekte abzeichnen (IQTIG 2018b, IQTIG 2018a, IQTIG 2021c,
IOTIG 2021a, 1QTIG 2023b, IQTIG 2023c, IQTIG 2024b). Diese betreffen vor allem ,Kommunikation
und Interaktion”, ,Entscheidungsbeteiligung und Patientenpraferenzen” sowie ,Koordination
und Kontinuitat der Versorgung”.

3.2 Ergebnisse der qualitativen Interviews zu Versorgungsbereichen
mit relevanten Qualitatsdefiziten

Zu den auftragsgemaR zu identifizierenden Versorgungsbereichen mit relevanten Qualitatsdefi-
ziten wurden auch Hinweise aus den Experteninterviews aufgenommen. Es wurde bspw. darauf
hingewiesen, dass zwar innerhalb der Gynakologie viele Bereiche von der datengestitzten Quali-
tatssicherungadressiert werden, es jedoch keine sektorentbergreifende Qualitatssicherung gebe
(EI'15: 36-39). Demnach seien angesichts des groBen Spektrums ambulanter Versorgung in der
Gynakologie erhebliche Bereiche nicht abgedeckt (EI 15: 39-43). Auch in der Onkologie bzw. bei
der Behandlung von chronischen Erkrankungen (z. B. Krebserkrankungen) mit vielfachen Sektor-
wechseln im Laufe der Behandlung fehle es an einem Instrument, um diesen Bereich auBerhalb
der zertifizierten Zentren abzudecken (EI 15: 82-92). Dabei sei z. B. die Behandlung komorbider
geriatrischer Patientinnen und Patienten ein Bereich, der spezifisch zu betrachten sei, da es hier
ein problematisches Abweichen von Standards bei der Krebstherapie rein aus Altersgriinden zu
vermeiden gelte (EI 15: 69-74).

Des Weiteren wurde die Versorgung chronisch kranker Kinder und Jugendlicher als relevanter
Versorgungsbereich genannt (El 14: 82-84). Deren Behandlung mit z. T. lebenslanger Anbindung
an Versorgungsstrukturen sei nicht einfach nach stationar oder ambulant zu unterscheiden. Fur
eine adaquate Versorgung sei vielmehr essenziell, dass die behandelnden Leistungserbringer
entsprechend sektorentibergreifend kooperierten (EI 14: 209-220). Dariiber hinaus wurde die
Versorgung von Kindern und Jugendlichen im Hinblick auf soziale Ungleichheit als ein wichtiges
Thema bezeichnet (EI 14: 117-120; 164-174). Hier gehe es darum, friihzeitig ,Health-related social
needs” zu erkennen, um Uber die Hilfeangebote der verschiedenen Unterstitzungssysteme ide-
alerweise gebiindelt und gezielt aufklaren zu kénnen (El 14: 138-144).

Die Akutgeriatrie wurde ebenfalls als relevanter Versorgungsbereich bezeichnet (EI 17: 125-130).
Hier sei eine groBere Interdisziplinaritat winschenswert, um fir diese Patientinnen und Patienten
bessere Behandlungsergebnisse erzielen zu kdnnen, wie es am Beispiel der Alterstraumatologie
gut zu sehen sei (EI 17: 47-60). Konkrete Qualitatsdefizite in diesen Bereichen wurden nicht for-
muliert.
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3.3 Ergebnisse der Identifikation und Clusterung

In der Summe ergaben sich aus allen Recherchen zusammen 458 Hinweise auf ein Defizit. 278 von
diesen konnten einem von insgesamt 59 morbiditdtsbezogenen Clustern (Ebene Cluster 1) zuge-
ordnet werden. Weitere 180 Hinweise mit Bezug zu krankheitsunabhangigen Themen wurden in
insgesamt funf Querschnittclustern erfasst. 134 Hinweise mit Zuordnung zu einem Morbiditats-
cluster konnten zugleich auch unter ein Querschnittcluster subsumiert werden. Die Tabelle in der
Anlage zeigt alle identifizierten Hinweise auf Qualitatsdefizite.

3.4 Vorpriorisierung

Tabelle 16 zeigt die Uberlegungen zur Vorpriorisierung:? Aufgenommen und damit fiir die Vorpri-
orisierung eingeschlossen wurden die acht Cluster (siehe Tabelle 4 in Abschnitt 2.4) bzw. die drei
Querschnittscluster (siehe Tabelle 5 in Abschnitt 2.4) mit der gréBten Zahl an identifizierten Qua-
litdtsdefiziten sowie die 13 Erkrankungen aus Tabelle 6 mit der hdchsten Krankheitslast.?® Bei den
so ausgewahlten Themen wurden die Kriterien Informationsbedirfnisse und recherchierte be-
sondere gesellschaftliche Relevanz geprift, ebenso, ob indikatorengestitzte 0S-Verfahren exis-
tieren. Das Zeichen ,+" in Tabelle 16 steht flir ein zutreffendes Vorpriorisierungskriterium. Es
mussten mindestens zwei Vorpriorisierungskriterien erfllt sein und dabei kein bestehendes QS-
Verfahren vorliegen - fur die sich so ergebenden Themen konnten im Rahmen der Anwendung
des Vorkonzepts zur Verfigung stehende Ressourcen flr einen erweiterten Problemaufriss ein-
gesetzt werden sowie flir eine Prifung, ob sich datengestitzte QS eignet, um die enthaltenen Qua-
litatsdefizite zu adressieren.

Vorpriorisiert wurden Depression als psychische Erkrankung, Schlaganfall, AMT, unter den onko-
logischen Erkrankungen exemplarisch Kolon- und Rektumkrebs und Trachea-, Bronchial- und
Lungenkrebs, Wirbelsaule und Rickenschmerz sowie Diabetes mellitus.

Durch das Vorgehen bei Literaturrecherche, Clusterung und Vorpriorisierung ergeben sich eine
Reihe von Limitationen. Bei der Literaturrecherche kann zum einen der Publikations-Bias aufge-
treten sein: Wenn bestimmte Qualitatsdefizite seltener publiziert werden als andere, entstehen
durch die Suche,blinde Flecke”. Zum anderen kann der Selection Bias - es wurde keine systema-
tische Recherche durchgefuhrt - dazu fuhren, dass bestimmte Defizite nicht gefunden oder se-
lektiert worden sind. Hinsichtlich der Experteninterviews ist limitierend zu erwahnen, dass unter
den Interviewpartnerinnen und -partnern nicht alle arztlichen Fachrichtungen vertreten waren
(siehe Anhang B.1). Im Vorkonzept waren diese mdéglichen Fehler bekannt. Aufgrund der unter-
schiedlichen Limitationen bzw. um die Schwachen der einzelnen Erfassungsmethoden fiir Quali-
tatsdefizite auszugleichen, wurden mehrere Erfassungsmethoden (Eingaben, Literatur, Abfrage
und Interviews) miteinander kombiniert.

Bei der Clusterbildung wurde sich aus pragmatischen Griinden auf eine einfache Textanalyse be-
schrankt (und keine qualitative Inhaltsanalyse der identifizierten Defizite vorgenommen), sodass

2 Hergeleitet und begriindet werden die Vorpriorisierungskriterien in Abschnitt 2.1.
% Dabei ist diese Festlegung auf acht, drei bzw. 13 Themen allein durch die zur Verfligung stehenden Kapazitaten
begrindet.
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ggf. einzelne Hinweise auf Defizite in ihrer Auspragung groBer oder gravierender sind als andere,
ohne dass eine entsprechende Gewichtung vorgenommen wurde. Diese Limitation erschien hin-
nehmbar, da zum einen die Komplexitat der Befunde in den erweiterten Problemaufrissen zu den
Themen detailliert ausgefihrt und jeweils der Ergebnis-, Prozess- oder Strukturebene zugeord-
net wurde. Zum andern war das Ergebnis der Auszahlung lediglich eines von weiteren Rangord-
nungskriterien.

Bei der Vorpriorisierung wurde nach einer quantitativen Auszahlung auf die Haufigkeit der Nen-
nungen eines Defizits zurlickgegriffen, da die Kriterien zur Auswahl von Versorgungsbereichen
mit Qualitatsdefiziten zu diesem Zeitpunkt noch nicht vorlagen.

Trotz der genannten Limitationen erscheint das so vorpriorisierte Themenspektrum ausgewogen
far die Prifung, ob sich datengesttitzte QS eignet, um die enthaltenen Qualitatsdefizite zu adres-
sieren: Es sind sowohl onkologische als auch psychiatrische, mit Diabetes eine chronische und
mit Schlaganfall eine akute Erkrankung unter den vorpriorisierten Themen. Auch in einem der In-
terviews wurden chronische Erkrankungen und insbesondere Krebserkrankungen (mit vielen
Sektorenwechseln) als Themen genannt (El 15: 39-43). Die 7. Stellungnahme der Regierungskom-
mission Krankenhaus empfiehlt fir das Qualitadtsmonitoring den Einbezug konservativer Berei-
che, internistischer und chronischer Erkrankungen und der Psychiatrie (Regierungskommission
Krankenhaus 2023b: 22, 26).

Zu den Themen Zugang zur Versorgung, Kommunikation und Pflege wurden vor der Vorpriorisie-
rung im Verlauf des Projekts Kurzbeschreibungen erstellt (siehe Abschnitte 4.8, 4.9 und 4.10), die
dann mangels Vorpriorisierung den Expertinnen und Experten auch nicht zur Bewertung vorge-
legt wurden. Pflege wurde auch in den Interviews als wichtig benannt (El 6: 389-398, EI 7: 83-89,
EIM: 49-50, 296-299, 351-352). Ein erweiterter Problemaufriss ist fiir diese Themen jedoch nicht
geschrieben worden.
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Tabelle 16: Vorpriorisierung relevanter Versorgungsbereiche mit Qualitétsdefiziten

Abschlussbericht

Thema/Erkrankung Anzahl identifi- Krankheitslast | Informations- besondere gesellschaftliche etablierte indika- vorpriorisiert
zierte Hinweise auf (DALY) | bediirfnisse Relevanz tor-gestiitzte 0S-
Qualitatsdefizite Verfahren
psychische Erkrankungen +
39
darunter Depression + | + + +
(depressive Stérungen) 6 469.767.3 Depressive Erkrankungen:
verhindern, friih erkennen,
nachhaltig behandeln (GVG
20086)
darunter Angststérungen + -
500.130,3
Krebserkrankungen/ + +
Onkologie 43 Die Nationale Dekade gegen
Krebs (NDK 2019, NDK 2022)
Nationaler Krebsplan (BMG
2017a, BMG 2025c)
darunter Kolon- und Rek- + + |+ (+) +
tumkrebs 8 523.154,6
darunter Trachea-, Bron- + |+ (+) +
chial- und Lungenkrebs 3 989.188,1
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Thema/Erkrankung Anzahl identifi- Krankheitslast | Informations- besondere gesellschaftliche etablierte indika- vorpriorisiert
zierte Hinweise auf (DALY) | bediirfnisse Relevanz tor-gestiitzte 0S-
Qualitatsdefizite Verfahren
darunter Brustkrebs + + | + 0OSMC -
6 473.366,2 Brustkrebs: Mortalitat vermin-
dern, Lebensqualitat erh6hen
(2003; Teilaktualisierung 2011
und 2014) (GVG 2003b)
Wirbelsaule und Riicken- + |+ +
schmerz 6 Schmerz
(Schmerzen im unteren Ri-
cken) 1.434.131,8
(Nackenschmerz)
473.412,9
Diabetes mellitus + + + +
12 794.940,2 Erkrankungsrisiko senken, Er-
krankte friih erkennen und be-
handeln (2003) (GVG 2003a)
Nationale Diabetes-Strategie
(BT-Dr.19/20619 vom
01.07.2020)*
Strategie zur Aufklarung tber
Diabetes mellitus (BMG 2022b)
Schlaganfall + + +
12 735.883,4

29 Der Bundestag forderte die Bundesregierung auf, weitere Schritte zu initiieren - weitere Schritte der Bundesregierung sind nicht bekannt.
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Abschlussbericht

Thema/Erkrankung Anzahl identifi- Krankheitslast | Informations- besondere gesellschaftliche etablierte indika- vorpriorisiert
zierte Hinweise auf (DALY) | bediirfnisse Relevanz tor-gestiitzte 0S-
Qualitatsdefizite Verfahren
andere Stérungen des Mus- + 0OS KEP, OS HGV -
kel-Skelett-Systems 18
koronare Herzkrankheit + + 0S PCI, 0S KCHK =
21 1.918.193,4
chronische obstruktive Lun- + -
generkrankung 5 | 829.7135
(Asthma/COPD)
Migrane und Kopfschmer- 4 | + =
zen (Kopfschmerzerkran- 853.028,3
kungen)
Zugang zur Versorgung + -
59
AMT + = + i
77 Aktionsplan zur Verbesserung
der Arzneimitteltherapiesi-
cherheit in Deutschland (AMTS)
(2021-2024) (BMG 2021a)
Geburtshilfe + + OSPN -
14 Nationale Strategie zur Stillfor-
derung (2020) (BMEL 2021b)
Gesundheit rund um die Geburt
(2017) (BMG 2017b)
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Abschlussbericht

(2020) (BMFSFJ/BMG 2020)

Thema/Erkrankung Anzahl identifi- Krankheitslast | Informations- besondere gesellschaftliche etablierte indika- vorpriorisiert
zierte Hinweise auf (DALY) | bediirfnisse Relevanz tor-gestiitzte 0S-
Qualitatsdefizite Verfahren
andere kardiovaskulare und + =
vaskulare Erkrankungen 1
andere neurologische St6- + -
rungen 10
Alzheimer- und andere De- + + -, da bereits als ge-
menzerkrankungen 5 623.514,5 Nationale Demenzstrategie® sellschaftliches Ziel

ausgewahlt (siehe-
Abschnitt 2.7)

0 https://www.nationale-demenzstrategie.de/
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3.5

Bewertung durch Expertinnen und Experten

Abschlussbericht

Die maximale Punktzahl der in Tabelle 16 gezeigten Ergebnisse der Expertenbewertung lag bei 10 Punkten, es konnten auch 0 Punkte vergeben werden. Die Reihenfolge

der in Kapitel 4 aufgefuhrten Cluster bzw. Versorgungsbereiche richtet sich nach ihrer durchschnittlichen Bewertung.

Tabelle 17: Ergebnisse der Expertenbewertung (Mittelwerte) der zweiten Runde (ersten Runde), die auch in die Cluster in Kapitel 4 einflossen

AMT Wirbelsaulen- Kolon- und Trachea-, Bron- Diabetes mellitus Schlaganfall unipolare
erkrankungen und | Rektumkrebs chial-, und Lun- Depression
Riicken-schmerz genkrebs
Bedeutung fiir Pa- (8,47) (8,24) (7,80) (8,23) (7,60) (7,55) (7.87)
tientinnen und Pa- 8,89 8,25 7,93 8,00 8,07 8,26 7,77
tienten Min: 7 Min: 5 Min: 5 Min: 4 Min: 5 Min: 6 Min: 3
Max: 10 Max: 10 Max: 10 Max: 10 Max: 10 Max: 10 Max: 10
Verbesserungspo- (8,00) (7,59) (7,80) (7,45) (6,62) (6,60) (6.83)
tenzial 8,22 7,89 7,63 7,37 7,27 6,85 6,81
Min: 5 Min: 5 Min: 5 Min: 4 Min: 0 Min: 4 Min: 1
Max: 10 Max: 10 Max: 10 Max: 10 Max: 10 Max: 10 Max: 10
Beeinflussbarkeit (6,97) (6,97) (7,25) (7,17) (6,14) (5,52) (6,10)
711 7.44 7.44 6,92 5,93 5,85 5,63
Min: 3 Min: 2 Min: 4 Min: 4 Min: 1 Min: 2 Min: 0
Max: 10 Max: 10 Max: 10 Max: 9 Max: 10 Max: 10 Max: 9
durchschnittliche (7,81) (7,60) (7,62) (7,60) (6,79) (6,56) (6,93)
Bewertung 8,07 7,86 7,67 7,43 7,09 6,89 6,74
Min: 5 Min: 4 Min: 4 Min: 4 Min: 2 Min: 4 Min: 0
Max: 10 Max: 10 Max: 10 Max: 10 Max: 10 Max: 10 Max: 10
Rang M1 (3)2 (2)3 (3) 4 (5)5 (6)6 (4)7
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4  Ergebnisse der Anwendung des Vorkonzepts:
Verbesserungspotenziale, Qualitatsdefizite
und Qualitatsziele

4.1 Arzneimitteltherapie (AMT)

Die Qualitat der Versorgung der Arzneimitteltherapie (AMT) fiir Patientinnen und Patienten liegt
im Regelungsbereich des G-BA.

Hinweise auf Defizite der AMT ergeben sich aus der orientierenden Recherche (Ergebnisberichten
zu Innovationsfondsprojekten des G-BA, der strukturierten Literaturrecherche und der orientie-
renden Recherche in weiteren Quellen) und aus den Interviews mit Expertinnen und Experten. Die
Ubergreifende Thematik der AMT umfasst als Querschnittsthema naturgemaR sehr heterogene
Schwerpunkte. So bestehen bspw. Hinweise auf eine defizitdre Verordnung von Antibiotika (z. B.
regionale Unterschiede; Uber- und Fehlversorgung), die sich sowohl aus den Interviews mit Ex-
pertinnen und Experten als auch aus dem Faktencheck Gesundheit (Antibiotika-Verordnungen
bei Kindern und Jugendlichen) der Bertelsmann Stiftung aus dem Jahr 2012, dem QISA-Bericht
der AOK zum rationalen Antibiotikaeinsatz sowie einer Analyse des Antibiotikaverbrauchs der
Jahre 2014 bis 2019 anhand der Abgabedaten (nach gesetzlicher Krankenversicherung) értlicher
Apotheken in Deutschland ergeben (Glaeske et al. 2012, Gradl et al. 2021, Kaufmann-Kolle et al.
2021) (E114:655-658, EI 5: 60-70; 97-102).

Hinweise auf eine Uber- und Fehlversorgung mit Antibiotika wurden durch die Expertinnen und
Experten gegeben (El 14:655-658, EI 5: 60-70; 97-102), und auch in der Literatur fanden sich dazu
zahlreiche Hinweise. So legt eine prospektive Beobachtungsstudie zu Kindern und Jugendlichen
in Notaufnahmen in acht européischen Landern (u. a. Deutschland) dar, dass bei einem Drittel der
Antibiotikaverordnungen eine inadaquate oder unklare Indikation vorlag und 20 % der oralen An-
tibiotika Gber eine nicht angemessene Dauer verordnet wurden (Hagedoorn et al. 2020). Insge-
samt gehen die Autorinnen und Autoren aufgrund der groBen Unterschiede zwischen den einzel-
nen Notaufnahmen von einer Uberversorgung mit Antibiotika aus (Hagedoorn et al. 2020). Eine
Querschnittsanalyse von ambulanten Verordnungsdaten aller gesetzlich krankenversicherten
Kinder und Jugendlichen im Alter von O bis 14 Jahren stellt einen signifikanten Rickgang der An-
tibiotikaverordnungen um 43 % im Zeitraum 2010-2018 fest (Holstiege et al. 2020). Allerdings liegt
der Antibiotikaverbrauch in dieser Gruppe immer noch etwa 70 % héher als bei den vergleichba-
ren Patientengruppen in Norwegen und den Niederlanden, sodass die Autorinnen und Autoren
hier weiteres Potenzial zur Verringerung der Verordnungen erkennen. AuBerdem halten sie ange-
sichts der gemessenen Unterschiede zwischen den Bundeslandern regional ausgerichtete Inter-
ventionen flr angezeigt. In weiteren Untersuchungen finden sich ebenfalls Hinweise auf eine
Uberversorgung mit bzw. nicht leitliniengerechte Verordnung von Antibiotika, insbesondere bei
Halsschmerzen und anderen unkomplizierten Infektionen der oberen Atemwege, Sinusitis, Mittel-
ohrentziindungen, Bronchitis oder auch Tonsillitis ohne Erregernachweis (Gradl et al. 2021, lwen
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und Liebrenz [2021], Kaufmann-Kolle et al. [2022], Wachtler et al. 2023). Hierbei besteht zudem
eine erhebliche Varianz von 0-100 % zwischen den Leistungserbringern (Wéachtler et al. 2023).
Eine retrospektive Kohortenstudie belegt, dass bei nicht leitliniengerechter Antibiotikatherapie
auch bei Kindern und Jugendlichen eine langere Verweildauer auf der padiatrischen Intensivsta-
tion sowie langere Beatmungszeitrdume beobachtet werden (Tafelski et al. 2022).

Hinweise auf Defizite in Bezug auf weitere Arzneimittel wurden fiir Levothyroxin (LT4) sowie fiir
Protonenpumpeninhibitoren (PPI) gefunden. Einer prospektiven Kohortenstudie zufolge sind 18 %
der Untersuchten mit einer LT4-Medikation Uber- und 4 % unterbehandelt, wobei entgegen den
Leitlinienempfehlungen auch bei leicht erhéhten Thyreotropin(TSH)-Werten eine Behandlung mit
LT4 stattfindet (Alaeddin et al. 2023). Fiir PP1 wird eine (bermaBige Verschreibung im Vergleich
zu anderen Staaten einerseits und eine Dauerverschreibung bzw. ein Ausbleiben der Empfehlung
zum Absetzen mit potenziellen Nebenwirkungen andererseits beobachtet. Zusatzlich werden
steigende Verordnungszahlen und damit verbunden vermehrt Hinweise auf ein hohes Potenzial
flir Wechselwirkungen berichtet (EI 5: 97-111, 513-533) (Heisig et al. [2023], Plehhova et al. 2022).
Zudem werden PPl oftmals off-label verordnet bei unklaren gastrointestinalen Beschwerden,
Reizmagen oder Gastritis, woflir es keine Zulassung oder auch ausreichende Wirksamkeitsstu-
dien gibt (Rlickert-Eheberg et al. [2023]).

In Bezug auf Verordnung und Einnahme von Opioiden bzw. nicht-opioidhaltigen Schmerzmit-
teln zeigen sich Unterschiede zwischen Deutschland und anderen europaischen Landern, wo-
nach Opioide in Deutschland am h&ufigsten verordnet werden (Preissner et al. 2019). Zugleich ist
in Deutschland eine vergleichsweise hohe Anzahl an Metamizolverordnungen zu beobachten, wo-
fur die Indikationen bereits 1986 stark eingeschrankt wurden (Preissner et al. 2019).

Weitere Hinweise fanden sich in Bezug auf AMT bei bestimmten Erkrankungen. So erhalten Pati-
entinnen und Patienten mit Asthma oder COPD oftmals keine leitliniengeméaBe Medikation (GINA
2017,GOLD 2017). Wahrend bei COPD eine nicht dem jeweiligen Krankheitsstadium entsprechende
Therapie bzw. eine nicht empfohlene Dauertherapie mit Glukokortikoiden erfolgt (StraBner et al.
2019), bestehen Hinweise auf eine Uberversorgung mit kurzwirksamen Beta-2-Antagonisten bei
Asthmaerkrankten (Worth et al. 2021). Bei einem Restless-Legs-Syndrom erhalten ein Viertel der
Betroffenen eine Behandlung mit dem Wirkstoff Levodopa bei etwa 30 % Uber zwei Jahre, was
jedoch in der Leitlinie nicht mehr empfohlen wird (Drogan et al. 2023).

Laut dem QISA-Bericht zur Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz wird
die Zieldosis der indizierten Medikation nur bei der Halfte der Patientinnen und Patienten erreicht,
nur 60 % erhalten ACE-Hemmer, 34 % einen Betablocker und 20 % erhalten beide Wirkstoffe
(Peters-Klimm und Andres 2020). Daten einer bundesweiten Querschnittstudie aus den Jahren
2014 und 2015 zeigen, dass auch 46 % der Patientinnen und Patienten mit KHK nicht die empfoh-
lene Kombinationstherapie aus Blutdruck- und Cholesterinsenkern erhalten (Lueckmann et al.
2021). Auch bei pAVK-Patientinnen und -Patienten kommt es einer Analyse von Krankenkassen-
daten zufolge bei der Verschreibung von Statinen oder Blutverdiinnern zu Abweichungen von den
einschldgigen Leitlinienempfehlungen (Makowski et al. 2023). Eine retrospektive Beobachtungs-
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studie auf Basis von Krankenkassendaten der Jahre 2011 bis 2016 berichtet, dass bei der Behand-
lung einer tumorassoziierten Thrombose (CAT) nur bei 56,9 % der Patientinnen und Patienten
eine in der Leitlinie empfohlene Therapie mit niedermolekularem Heparin erfolgt (Schellong et al.
2020). Bei der Sekundéarpravention des akuten Myokardinfarkts zeigen sich 30 Tage nach In-
farkt erhebliche Unterschiede in Bezug auf eine leitliniengemaBe Versorgung mit Statinen, sowohl
zwischen Krankenhausern und ambulanten Leistungserbringern als auch zwischen verschiede-
nen Regionen (Schang et al. 2019). Eine prospektive Beobachtungsstudie zur Behandlung von
chronischer spontaner Urtikaria weist auf eine Unterversorgung von betroffenen Patientinnen
und Patienten hin, wonach knapp 37 % der Untersuchten keine leitliniengemaBe Therapie und
circa 66 % dieser Gruppe auch bei vorhandener Symptomatik gar keine Therapie erhalten (Maurer
etal. 2019).

Auch flr die Behandlung von Migrane enthélt eine retrospektive Beobachtungsstudie Hinweise
darauf, dass circa ein Drittel der Patientinnen und Patienten in Deutschland keine leitlinienge-
treue bzw. keinerlei Behandlung erhalt (Roessler et al. 2020, Ryvlin et al. 2021). Zudem liegen aus
einer retrospektiven Analyse von Krankenkassendaten aus den Jahren 2011 bis 2014 Hinweise auf
Unterversorgung bei der medikament6sen Therapie bei rheumatoider Arthritis vor, wonach nur
38,9 % der Patientinnen und Patienten innerhalb eines Jahres nach Erstdiagnose eine leitlinien-
gemaBe Basistherapie erhalten (Neubauer et al. 2019). Bei der Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit einer Depression nach einem Schlaganfall (PSD) ist nach einer Analyse einer
prospektiven Langsschnittstudie sowohl eine Uber- als auch eine Unterversorgung mit Antide-
pressiva festzustellen. Demnach erhalten 47 % der Schlaganfalliberlebenden mit einer Depres-
sion keine entsprechende Antidepressivatherapie, zugleich erhalten etwa 12,5 % der Schlaganfall-
patientinnen und -patienten eine Behandlung mit Antidepressiva, obwohl sie die
Diagnosekriterien einer depressiven Episode nicht erfiillen (Werheid et al. 2022). Auch fiir chro-
nisch herzkranke Menschen bestehen Hiirden beim Zugang zu psychopharmakologischen The-
rapien, was sich aus einer Mixed-Methods-Querschnittstudie (Quantitative und qualitative Erhe-
bung 2018 bis 2019) ergibt (Peltzer et al. 2022). Hinweise auf Abweichungen von Leitlinien liegen
auch bezliglich der medikamentdsen Behandlung von Patientinnen und Patienten mit einer
schizophrenen Psychose vor. Wahrend in der Leitlinie - insbesondere bei Clozapin - eine anti-
psychotische Monotherapie empfohlen wird, sind antipsychotische Kombinationstherapien hau-
fig (56,0 % der Patientinnen und Patienten ohne Clozapin, 84,7 % der Patientinnen und Patienten
mit Clozapin), wie eine retrospektive Auswertung der Behandlungsakten einer groBen psychiatri-
schen Versorgungsklinik in Deutschland aus dem Jahr 2019 belegt (Rentrop et al. 2021). Bei der
Versorgung von Gebarenden scheinen einer webbasierten Befragung von 632 Fachabteilungen
flr Geburtshilfe im Jahr 2020 nach vielfach Abweichungen von Leitlinienempfehlungen in Bezug
auf die Indikationsstellung sowie den Zeitpunkt der Verabreichung und die verwendeten Prapa-
rate bei der Tokolyse zu bestehen (Stelzl et al. 2022).

Ein weiterer Schwerpunkt mit Verbesserungspotenzial im Bereich AMT liegt auf der Verordnung
von Arzneimitteln bei bestimmten Patientengruppen (Behrendt et al. 2023, Grandt et al. 2023,
Kaufmann-Kolle et al. 2021, Luegering et al. 2023, Then et al. 2023b, Thiirmann et al. 2022) (EI12:
158-161). Insbesondere bei Kindern und Jugendlichen besteht ein Risiko flir Fehimedikationen
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und unerwiinschte Wirkungen darin, dass haufig aufgrund fehlender padiatrischer Darreichungs-
formen oder Zulassungen Dosisanpassungen von den Anwendenden selbst vorgenommen wer-
den (adaptierte Dosisberechnung, Verdiinnung, Zerkleinerung) oder auf eine Off-Label-Anwen-
dung zuriickgegriffen werden muss (Neubert et al. [2022]). Hier mangele es insgesamt an
Informationen fiir die Anwendenden sowie einer systematischen und kontinuierlichen Uberwa-
chung des gesamten Medikationsprozesses (Neubert et al. [2022]). Weitere Hinweise auf ein De-
fizit liegen flr die Analgosedierung bei Kindern und Jugendlichen vor (Sauer et al. 2020). Eine Be-
fragung unter Kinder- und Jugendzentren in Deutschland ergibt, dass eine Abklarung von
Medikamentenallergien nurin 15,9 % und von Atemwegsinfektionen in der Anamnese in 20 %, eine
standardisierte Dokumentation in 20 % erfolgt; Follow-up-Untersuchungen erfolgen in 25 % der
teilnehmenden Einrichtungen (Sauer et al. 2020). Eine Mixed-Methods-Studie gibt Hinweise auf
eine inadadquate Arzneimittelversorgung von Menschen mit einer geistigen Behinderung, die
aufgrund oftmals vorhandener Komorbiditaten und haufig schwieriger Adharenz ein erhghtes Ri-
siko flr unerwiinschte Wirkungen haben (Boettcher et al. [2022]). Fiir diese Population scheint es
Defizite bei einer notwendigen Anpassung von Versorgungs- und Behandlungsprozessen sowie
dem Angebot an spezifischen medizinischen Einrichtungen zu geben (Boettcher et al. [2022]). In
Bezug auf die groBe Gruppe der Alteren, insbesondere Bewohnerinnen und Bewohnern von
stationadren Pflegeeinrichtungen, werden eine problematische dauerhafte Schlaf- und Beruhi-
gungsmittelverordnung bzw. die haufige Verordnung von potenziell inadaquaten Medikamenten
(PIM) als potenzielle Defizite berichtet (Behrendt et al. 2023, Thiirmann et al. 2022). So erhalten
bspw. 40 % der Pflegeheimbewohnenden PIM im Vergleich zu 20-25 % der Ubrigen alteren Men-
schen (Thiirmann et al. 2022). Personen mit PIM haben ein erhéhtes Risiko flir Stiirze oder andere
Folgeerkrankungen aufgrund von unerwiinschten Wirkungen bzw. Nebenwirkungen(Thirmann
et al. 2022). Es wird geschétzt, dass diese unerwiinschten Wirkungen fiir circa fiinf Prozent der
Krankenhauseinweisungen verantwortlich sind, wovon 29 % als vermeidbar gelten (Krause et al.
[2021]). Die Gruppe der &lteren psychiatrischen Patientinnen und Patienten scheint haufiger
von PIM bzw. inaddquaten Verschreibungen mit Wechselwirkungen betroffen zu sein (Heck et al.
2022, Klimke und Wolff [2021], Schulze Westhoff et al. 2023). Je nach Art der Arznei sind einer
Untersuchung nach bis zu 39,5 % der Untersuchten von einer inadaquaten Verordnung betroffen,
am haufigsten traf dies auf Sedativa und nicht-opioidhaltige Analgetika zu. Viele der Behandelten
waren von Polypharmazie betroffen, und bei beinahe der Halfte der Betroffenen zeigten sich un-
erwlinschte Wirkungen (Schulze Westhoff et al. 2023). Auch hinsichtlich der Verschreibung von
das QT-Intervall verlangernden Substanzen sowie einer lipidsenkenden Medikation bei Hyperlipi-
damie scheint es bei alteren Menschen Hinweise auf Defizite im Sinne einer inadaquaten Verord-
nung bzw. Unterversorgung zu geben (Klimke und Wolff [2021], Rosada et al. 2020, Then et al.
2023a). Diese Fehlverordnungen kénnten bei Beachtung einer einschléagigen Liste in bis zu 71,5 %
der Falle vermieden werden, wie eine retrospektive Kohortenstudie mit Daten der Jahre 2011 bis
2021 zeigt (Then et al. 2023a). Altere Patientinnen und Patienten mit chronischer Nierenkrank-
heit (CKD) sind bei Beginn einer Schmerztherapie hdufig bereits von Multimorbiditdt und Poly-
pharmazie betroffen und weisen demnach hinsichtlich einer Schmerztherapie oder Kombination
von verschiedenen Medikamenten oftmals kritische Verordnungsmuster (Schmerzmittel bei
Herzinsuffizienz oderabnormer Nierenfunktion, Schmerzmittel bei gleichzeitiger Einnahme von
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unterschiedlichsten Medikamenten [bspw. ACE-Hemmer oder Tranquilizer] entgegen den Leitli-
nienempfehlungen bzw. fehlendes Verordnen von Zusatzmedikation aufgrund einer Medikations-
kombination, z. B. PPl bei Schmerzmittel und Antikoagulantien) auf (Grandt et al. 2023, Sierocinski
et al. 2023).

Insgesamt |asst sich flir PIM eine Varianz in Abhangigkeit von Geschlecht, Alter (am haufigsten
zwischen 70 und 84 Jahren), Regionen (,alte” versus ,neue” Bundeslénder) und der Fachrichtung
der Behandelnden wie auch unter Leistungserbringern innerhalb einer Fachrichtung nachweisen
(Selke Krulichova et al. 2021). Auch ist eine addquate AMT bei alteren Menschen oft zusatzlich
durch eine Nicht-Adharenz infolge von Vergessen der Medikation gefahrdet, wie sich aus einer
Sekundaranalyse einer prospektiven Querschnittuntersuchung ergibt (Luegering et al. 2023).

Ein weiterer Hinweis auf Verbesserungspotenzial im Bereich AMT ergibt sich fiir Schnittstellen
in der Versorgung (Glassen et al. 2022, Grandt et al. 2020, Kaufmann-Kolle et al. 2019, Schmitz et
al. 2022, Thirmann et al. 2022) (EI12: 91-96; EI 5: 60-78). Der Anspruch auf die Ausstellung eines
bundeseinheitlichen Medikationsplans flir Personen, die mehr als drei Medikationen erhalten,
wird dem QISA-Bericht der AOK fiir die ambulante Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
Multimorbiditdt zufolge nicht fiir alle Personen umgesetzt (Glassen et al. 2022, Grandt et al. 2020).
Selbst bei Vorliegen sind Medikationsplane teilweise unvollstandig, werden nicht aktualisiert oder
enthalten falsche Informationen, wie im Barmer-Arzneimittelreport des Jahres 2020 berichtet
wird (Grandt et al. 2020). In zwei Interviews mit Expertinnen und Experten wird berichtet, dass es
gerade an der sektoralen Schnittstelle immer wieder zu Diskrepanzen in Form einer weiteren
Vergabe von Medikation ohne Prifung der Notwendigkeit oder einer zu friihen Beendigung der
Einnahme nach Entlassung bei bestehendem Bedarf kommt (EI12: 91-96; EI10: 354-356). Die Ein-
fuhrung eines einheitlichen Medikationsplanes hatte zum Ziel, unerwlnschte Wirkungen bzw.
Wechselwirkungen und Polypharmazie zu verringern und die Compliance zu verbessern (Glassen
et al. 2022). Im Arzneimittel-Kompass 2020 wird zudem berichtet, dass durch die Diskrepanzen
zwischen tatsachlicher Medikation und den Angaben im Medikationsplan das Risiko besteht,
neue Beschwerden oder die Verschlechterung bestehender Beschwerden zu verursachen (Grandt
et al. 2020). So basieren circa 80 % der vermeidbaren unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
(UAW) (und mehr als 40 % aller UAW) auf Verordnungs- und Verschreibungsfehlern, wie in einer
retrospektiven Kohortenstudie auf Basis der Versichertendaten von Versicherten (> 65 Jahre) der
Jahre 2013 bis 2015 berichtet wird, die vom Innovationsfonds des G-BA geftérdert wurde (Heider
und Kénig [2021]). Eine Kohortenstudie in einem groBen deutschen Krankenhaus im Jahr 2013 zu
Medication Reconciliation zeigt, dass bei Patientinnen und Patienten aus Pflegeheimen, bei denen
eine strukturierte Dokumentation der Medikation verpflichtend ist, weniger Diskrepanzen vor-
kommen (Schmitz et al. 2022). Grundsétzlich scheint es laut QISA-Band fir die Verordnung von
Arzneimitteln und einem der Interviews mit Expertinnen und Experten folgende Probleme zu ge-
ben: unzureichender interdisziplinarer Austausch, nicht rechtzeitige eigene Rickmeldung zur
Verordnung der Arztinnen und Arzte, Medikamentenverwechslungen, Medikamentenumstellun-
gen, ohne an die spatere ambulante Versorgung zu denken und nicht den Leitlinien entspre-
chende Patientenwiinsche nach speziellen Arzneimitteln (Kaufmann-Kolle et al. 2019) (EI 10: 412-

413). Als Ansatzpunkte fir die Qualitatsférderung empfehlen Kaufmann-Kolle et al. (2019) deshalb
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MaBnahmen wie eine Richtlinie flir Medikamentenmanagement sowie Indikatoren zu Themen wie
bspw. der besonderen Beachtung der Medikation flr dltere Menschen (Kaufmann-Kolle et al. 2019)
(El 3: 729-732). In einer prospektiven, cluster-randomisierten, kontrollierten, nicht verblindeten
Untersuchung im Zeitraum 2018 bis 2021, die durch den Innovationsausschuss geférdert wird,
wird zudem auf den Bedarf nach elektronischer Unterstlitzung der Behandelnden bei der Medi-
kationsplanung hingewiesen. Den Autorinnen und Autoren nach sind die etwa 450.000 Kombina-
tionen aus mindestens zwei Medikationen, die jahrlich verschrieben werden, und deren Wechsel-
wirkungen anders nicht sicher zu tberblicken (Kellermann-Mihlhoff et al. [2023]).

4.1.1 Nutzen - Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten

Sterblichkeit/Letalitat/Mortalitat

Sowohl die Einnahme potenziell inadaquater Medikationen (PIM) als auch Polypharmazie sind mit
einer erhdhten Mortalitat assoziiert (Mortsiefer et al. 2023, Thiirmann et al. 2022) (El 7: 26-43).

Risiko fiir Komplikationen / unerwiinschte Wirkungen

Bei etwa 20 % aller Verordnungen kénnen Medikationsfehler vorliegen, die in 1-10 % der Falle zu
unerwilnschten Arzneimittelwirkungen fihren. Etwa 40 % dieser unerwiinschten Arzneimittel-
wirkungen gelten dabei als vermeidbar und sind im {berwiegenden Anteil (81 %) auf Verordnungs-
oder Verschreibungsfehler zurlickzufihren (Heider und Kénig [2021]). Zudem kann es bei Entlas-
sung aus dem Krankenhaus zu unbeabsichtigten Diskrepanzen zwischen tatsachlicher und im
Medikationsplan dokumentierter Medikation kommen, wodurch in etwa einem Drittel der Falle Be-
schwerden oder klinische Verschlechterungen verursacht werden kénnen (Grandt et al. 2020).

Ein gesteigertes Risiko fir unerwinschte Wirkungen bringt auch die Polypharmazie mit sich. Be-
sonders bei alteren, multimorbiden Patientinnen und Patienten kann es unter Polypharmazie zum
Auftreten neuer Erkrankungen kommen (Fahrentholz et al. [2023]). In dieser Gruppe besteht auch
durch Einnahme von PIM, darunter vor allem Psychopharmaka oder Neuroleptika, ein erhdhtes
Risiko flir unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, Stiirze und Krankenhausaufnahmen (Krause et
al.[2021], Thirmann et al. 2022). Unter anderem stellt Polypharmazie einen der Hauptfaktoren bei
der Entstehung des Frailty Syndroms dar, wodurch es vermehrt zu Stirzen und Krankenhausauf-
enthalten kommen kann (Mortsiefer et al. 2023). Das Risiko fiir Stlirze und Hospitalisierung sowie
flr unerwinschte Arzneimittelwirkungen ist zudem bei von Polypharmazie Betroffenen allgemein
erhéht (Dinh et al. 2022, Krause et al. [2021]).

Bei der Medikation von Menschen mit geistiger Behinderung besteht ebenfalls ein erhdhtes Risiko
fur unerwinschte Wechsel- und Nebenwirkungen sowie eine verminderte Adharenz bei der Ein-
nahme, die insbesondere mit steigender Zahl der Verordnungen weiter abnimmt (Boettcher et al.
[2022]).

Ein Teil der AMT, von dem primar altere Betroffen sind und der mit relevanten vermeidbaren Risi-
ken verbunden ist, ist die medikamentdse Schmerztherapie mit nicht steroidalen Antirheumatika
(NSAR). So besteht bei ab 80-Jahrigen ein bis zu achtfach erhéhtes Risiko flir Agranulozytosen.
Zudem geht durch die Verschreibung von NSAR bei Personen mit Herzinsuffizienz ein relevantes
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Risiko fir eine weitere Verschlechterung der Symptomatik aus. Auch hiervon sind vorwiegend
ber 80-Jahrige betroffen, bei denen etwa 20 % eine Herzinsuffizienz aufweisen (Grandt et al.
2023). Ein erhdhtes Risiko flir unerwiinschte Wirkungen besteht auch bei Patientinnen und Pati-
enten mitCKD, bei der aufgrund des Risikos der Nierenschadigung allgemein von einer Verord-
nung von NSAR abgesehen werden sollte (Sierocinski et al. 2023). Bei Patientinnen und Patienten
mit einer CKD besteht zudem die Problematik, dass gerade in der hausarztlichen Versorgung hau-
fig Angiotensin-Converting-Enzym(ACE)-Hemmer und Angiotensin-Rezeptor-Blocker (ARB) ver-
ordnet werden, was vermehrt zu Nebenwirkungen wie Nierenschadigungen, Hypotonie und Hy-
perkalidmie fiihren kann (Sierocinski et al. 2023).

Eine weitere Wirkstoffgruppe, die mit unerwinschten Wirkungen in Verbindung steht, ist die der
PPI. Diese bestehen gerade bei Langzeiteinnahme in Form eines hohen Interaktionspotenzials so-
wie Nebenwirkungen in Form von bakteriellen Infektionen, Pneumonien, Vitamin- und Mineral-
stoffmangel, Nierenerkrankungen, kardiovaskuldren Erkrankungen sowie Demenz (Heisig et al.
[2023], Rickert-Eheberg et al. [2023]).

Dauer der Erkrankung / unerwiinschten Wirkungen / resultierenden Einschrankungen

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen keine Hinweise zur Dauer der Erkrankung
/ unerwinschten Wirkungen / resultierenden Einschrankungen.

Schwere der Erkrankung / unerwiinschten Wirkungen / resultierenden Einschrankungen

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen keine Hinweise zur Schwere der Erkran-
kung / unerwinschten Wirkungen / resultierenden Einschrankungen.

Auswirkungen der Erkrankung auf die Lebensqualitat

Multimedikation ist ein Risikofaktor fiir eine verringerte Lebensqualitat sowie Funktionalitat (Dinh
et al. 2022, Nguyen et al. 2021). Im Rahmen eines der Interviews mit Expertinnen und Experten
wird darauf hingewiesen, dass gerade in der geriatrischen Versorgung die Senkung der Mortalitat
durch AMT sekundar sein sollte. Der Fokus sollte bei der Verordnung von Arzneimitteln vielmehr
auf dem Erhalt der Lebensqualitat und der Funktionalitat der Patientinnen und Patienten liegen
(E117:125-130).

Bevolkerungsbezogene Krankheitslast

Sowohl PIM-Verordnungen als auch Polypharmazie stehen mit einer erhdhten Zahl an Kranken-
hausaufnahmen im Zusammenhang. Hiermit sind auch erhéhte Kosten fur das Gesundheitssys-
tem verbunden, die eine zentrale Herausforderung fiir das Gesundheitswesen darstellen (Dinh et
al. 2022, Thirmann et al. 2022).

Bei der medikamentdsen Therapie der Migrane kann es bei Ausbleiben von praventiver Medikation
zu einer vermehrten Inanspruchnahme von Gesundheitseinrichtungen in Form von Besuchen von
Spezialistinnen und Spezialisten sowie der Anwendung von Akut- und Notfallmedikation kommen
(Roessler et al. 2020).
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Wertvorstellungen

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen keine Hinweise darauf, dass hinsichtlich
der AMT besondere Wertvorstellungen bestlinden, die das Versorgungsgeschehen beeinflussen
wurden.

Vulnerabilitat der Patientenpopulation

Die Gruppe, die am haufigsten eine AMT erhalt, sind altere Personen. Diese Patientengruppe hat
aufgrund der haufigen Multimorbiditat zudem ein besonders hohes Risiko flr unerwinschte Wir-
kungen, meist in Form von Hospitalisierungen (Heider und Kénig [2021]). Altere, besonders vul-
nerable und multimorbide Personen erhalten zudem haufig eine Schmerztherapie. Oftmals sind
diese Patientinnen und Patienten bereits vorher von einer Polypharmazie betroffen (Grandt et al.
2023). Bei weiblichen Betroffenen kommt es bei den 80- bis 85-Jahrigen zu den meisten PIM-
Verordnungen. Mannliche Betroffene hingegen sind eher zwischen 65 und 70 Jahren alt. Zudem
ist die Wahrscheinlichkeit fir eine PIM-Verordnung bei Pflegebedurftigen deutlich hdéher
(Thdrmann etal. 2022). Neben Kindern sind dltere Patientinnen und Patienten dariiber hinaus ent-
gegen den Empfehlungen haufig von Antibiotikatherapie betroffen (Glaeske et al. 2012,
Kaufmann-Kolle et al. 2021)

4.1.2 Nutzen - Potenzial zur Verbesserung

Haufigkeit der Erkrankung / der Verordnung

Jahrlich werden der Analyse einer groBen deutschen Krankenkasse nach etwa 454.000 Kombi-
nationen aus zwei Wirkstoffen verordnet (Kellermann-Muhlhoff et al. [2023]). Im Rahmen eines
der Interviews mit Expertinnen und Experten wird zudem auf die steigende Anzahl von Arzneimit-
telverordnungen hingewiesen (E117: 111-130). Zudem ist ein deutlicher Anstieg der gleichzeitig ein-
genommenen Medikationen sowie ein Anstieg in der Zahl der Patientinnen und Patienten zu be-
obachten, die von Polypharmazie betroffen sind (Dinh et al. 2022, Krause et al. [2021]). Mit
hoherem Alter steigt zudem der Anteil dieser Patientinnen und Patienten (Dinh et al. 2022). So sind
insbesondere die rund 750.000 Bewohnerinnen und Bewohner von Pflegeheimenin 70 % der Falle
von Polypharmazie betroffen (Krause et al. [2021]).

Auch bezliglich der Verordnung von PPl ist in den letzten Jahren ein erheblicher Anstieg (bis zu
dreifach) zu beobachten (Heisig et al. [2023]).

Varianz

Hinsichtlich der Verordnung von Antibiotika gibt es eine Varianz sowohl innerhalb verschiedener
Regionen Deutschlands als auch im Vergleich zu anderen Staaten (Alaeddin et al. 2023, Gradl et
al. 2021, Kaufmann-Kolle et al. 2021). So werden wesentlich héhere Verschreibungsraten (70 %)
bei Kindern in Deutschland als bei Kindern in den Niederladen und Norwegen berichtet (Holstiege
et al. 2020). Bei der Verordnung von Antibiotika bei Pharyngitis variieren die Verordnungsraten
zwischen allgemeinmedizinischen und internistischen Praxen zwischen 0 und 100 % (Wé&chtler et
al. 2023).
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Auch bei der Verordnung von PIM besteht eine regionale Varianz. Hierbei finden sich vor allem in
den,neuen” Bundeslandern vermehrt PIM-Verordnungen, die sich nicht durch Unterschiede hin-
sichtlich der Morbiditat erklaren lassen. Zudem gibt es groBe Unterschiede im Zusammenhang
mit dem Fachbereich der verordnenden Leistungserbringer. Dies lasst sich nur zum Teil dadurch
erklaren, dass manche Fachgebiete in der Liste der PIM (berreprésentiert sind (Selke Krulichova
etal. 2021).

Regionale Unterschiede in der Verordnung lassen sich auch bei dauerhaften Verordnungen von
Schlaf- und Beruhigungsmitteln finden (Glassen et al. 2022). Zudem bestehen bei der Verordnung
einer Kombinationstherapie trotz Empfehlung einer Monotherapie bei Schizophrenie Unter-
schiede zwischen den Sektoren, den Regionen und den verordnenden Leistungserbringern von 13
bis 35 % (Rentrop et al. 2021).

Auch bei der Versorgung mit Statinen gibt es regionale Unterschiede bei Versorgungsnetzwerken
zwischen Krankenhadusern und Niedergelassenen, die auch bei Ausschluss von Krankenhausern
mit kleinen Fallzahlen weiterbestehen (Schang et al. 2019).

Zusatzlich bestehen bei der Einnahme von LT4 sowie der Verordnung von Opioiden Unterschiede
im Vergleich Deutschlands zu anderen europaischen Landern (Alaeddin et al. 2023, Preissner et
al. 2019). Deutschland weist hier die meisten Opioidverordnungen auf (Preissner et al. 2019).

Abweichung von leitliniengerechter Versorgung

Im Rahmen der AMT wird zu unterschiedlichen Erkrankungen sowie Wirkstoffen von einer von
Leitlinienempfehlungen abweichenden Versorgung berichtet. Dies betrifft u. a. die Versorgung
von Atemwegsinfektionen mit Antibiotika. So wird insbesondere berichtet, dass entgegen den
Leitlinienempfehlungen zur Nutzung als zweite Wahl die Verordnungen von Cephalosporinen bei
Atemwegserkrankungen in Deutschland Gber die letzten Jahre angestiegen sind. Zudem wird
aufgrund einer hohen saisonalen Varianz in den verordneten Tagesdosen davon ausgegangen,
dass ein hoher Anteil der oralen Cephalosporine entgegen den Empfehlungen fir Atemwegsin-
fektionen verordnet wurden (Gradl et al. 2021). Die Verordnung von Cephalosporinen als Behand-
lung erster Wahl wird entgegen den Empfehlungen der Leitlinien auch in der ambulanten padiat-
rischen Versorgung beobachtet (Holstiege et al. 2020). Zusatzlich wird berichtet, dass etwa ein
Drittel der Antibiotikaverordnungen bei Kindern bei einer inadaquaten bzw. unklaren Diagnose
gestellt wurden. Zwischen den untersuchten Notaufnahmen variierte der Anteil der nicht leitlini-
engerechten Verordnungen zwischen 12 % und 47 %. Bei Harnwegsinfekten lagen Schwankungen
zwischen 11% und 100 % vor (Hagedoorn et al. 2020). In Bezug auf die leitliniengerechte Therapie
von Pneumonie bei Kindern und Jugendlichen mit Antibiotika konnten kiirzere Behandlungszeit-
raume auf der padiatrischen Intensivstation sowie klrzere Beatmungszeiten berichtet werden
(Tafelski et al. 2022).

Auch bezlglich der AMT von kardiovaskularen Erkrankungen wird von einer Abweichung von Leit-
linienempfehlungen berichtet. Dies betrifft insbesondere die zeitnahe Verordnung von Statinen
nach einem Herzinfarkt, bei der erhebliche Varianzen in der Verordnungspraxis zu finden sind
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(Schang et al. 2019). Eine Geschlechtervarianz bei der leitliniengerechten Verordnung von Stati-
nen findet sich ebenfalls bezogen auf die periphere Verschlusskrankheit im Stadium der Claudi-
catio intermittens. So werden Patientinnen im Follow-up seltener Statine oder Blutverdinner ver-
ordnet (Makowski et al. 2023). Zudem finden sich Hinweise auf Defizite in der leitliniengerechten
Verordnung von Arzneimitteln bei KHK sowie auf einen eingeschrankten Zugang zur psychophar-
makologischen Versorgung bei chronisch herzkranken Patientinnen und Patienten mit psychi-
schen Erkrankungen (Lueckmann et al. 2021, Peltzer et al. 2022).

Ein weiterer Bereich der AMT, der von Leitlinienabweichungen betroffen ist, ist die medikamen-
tose Behandlung des Restless-Leg-Syndroms. Hierzu wird berichtet, dass entgegen den Leitli-
nienempfehlungen bei einem Viertel der Betroffenen eine Dauertherapie (30 % Uber 2 Jahre) mit
dem Arzneimittel Levodopa vorgenommen wird (Drogan et al. 2023). Auch hinsichtlich der leitli-
niengerechten Therapie bei leicht erh6hten TSH-Werten mit Levothyroxin (LT4) wird von erhebli-
cher Ubertherapie berichtet (Alaeddin et al. 2023). Eine Abweichung von Leitlinienempfehlungen
zur medikamentdsen Therapie |asst sich auch bei der chronischen spontanen Urtikaria mit H1-
Antihistaminen finden. Maurer et al. (2019) berichten, dass gem&B der einschldgigen Leitlinie bei
Nicht-Anschlagen der Gblichen Dosis eine Erhéhung auf das Zwei- bis Vierfache erfolgen sollte.
Nach den Ergebnissen der Autorinnen und Autoren erhalten 37.6 % der untersuchten Patientinnen
und Patienten jedoch keine leitliniengerechte Therapie. Der (berwiegende Teil (66,2 %) erhielt gar
keine Therapie (Maurer et al. 2019). Die medikamentdse Therapie der rheumatoiden Arthritis weist
ebenfalls Liicken in der leitliniengerechten Behandlung auf. So berichten Neubauer et al. (2019),
dass nur ein Anteil von 38,9 % der Betroffenen innerhalb eines Jahres nach Indexdiagnose mit ei-
nem empfohlenen Basistherapeutikum versorgt wurde, obwohl nur durch eine friihzeitige Thera-
pie mit Basistherapeutika eine vollkommene Unterdriickung der Entziindung bzw. ein Verhindern
schwerer Folgeschaden mdglich ist. Eine leitliniengerechte Therapie mit Biologika erhielten
74,1 % der Betroffenen nicht bzw. nicht rechtzeitig (Neubauer et al. 2019).

Bei der medikamentdsen Behandlung der Migrane finden sich ebenfalls Abweichungen von den
Leitlinienempfehlungen in Bezug auf akute und praventive Behandlung mit migranespezifischer
Medikation insbesondere bei der chronischen Migrane (Roessler et al. 2020, Ryvlin et al. 2021). Bei
der medikamentdsen Behandlung von Patientinnen mit vorzeitiger Wehentatigkeit oder Zervixin-
suffizienz (Tokolyse) gibt es laut Stelzl et al. (2022) eine Vielzahl an Abweichungen von Leitlinien-
empfehlungen. Diese betreffen u. a. die Indikationsstellung, bei der falschlicherweise in 11 % der
Falle vermutete Wehen als wichtiges Kriterium fir die Einleitung der Tokolyse erachtet werden.
Zudem wird nur von 10,8 % der empfohlene Beginn der Tokolyse ab der 24. Schwangerschaftswo-
che eingehalten. Darlber hinaus werden von 26,7 % der befragten Leistungserbringer trotz Evi-
denz zu erhéhten Nebenwirkungen fir Mutter und ungeborenes Kind entgegen den Leitlinien-
empfehlungen weiterhin Beta-2-Sympathomimetika verwendet. AuBerdem nutzen nur 24,2 % der
befragten Leistungserbringer die angemessene Methode zur Messung der intrauterinen Kontrak-
tilitat (Stelzl et al. 2022). Weitere Abweichungen von Leitlinienempfehlungen zur AMT bestehen
nach einer Befragung von Patientinnen und Patienten bei der Therapie mit PPl insbesondere hin-
sichtlich der Dauer der Verordnungen (Plehhova et al. 2022).
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Zusatzlich zu den bereits berichteten Abweichungen von Leitlinienempfehlungen in der AMT er-
halten laut einer Untersuchung von Rentrop et al. (2021) 84,7 % der stationar behandelten Patien-
tinnen und Patienten mit einer schizophrenen Psychose, die mit Clozapin behandelt werden, eine
Kombinationsbehandlung mit einem anderen Antipsychotikum. Clozapin sollte entsprechend der
Leitlinienempfehlungen als Monotherapie verordnet werden (Rentrop et al. 2021).

Anzahl an Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen keine Hinweise zur Anzahl an Leistungser-
bringer mit Verbesserungspotenzial.

Anzahl an Patientinnen und Patienten, bei deren Versorgung Verbesserungspotenzial
besteht

GemaB Zahlen des Arzneimittelkompass 2022 haben im Jahr 2021 etwa die Halfte (8,1 Millionen)
der Gber 65-jahrigen GKV-Versicherten mindestens eine potenziell inadaquate Medikation nach
der PRISCUS-2.0-Liste erhalten (Thiirmann et al. 2022). Altere Patientinnen und Patienten im psy-
chiatrischen Bereich sind zudem sehr haufig (94,3 %) von klinisch relevanten Problemen im Zu-
sammenhang mit ihrer Medikation betroffen (Heck et al. 2022). Bei der pharmakologischen The-
rapie mit Antidepressiva nach einem Schlaganfall erhalten etwa 53 % keine Therapie, und 12 %
erhalten eine Behandlung mit Antidepressiva, obwohl bei ihnen keine Depression vorliegt. Bei 15
bis 40 % der Betroffenen mit Depression kam es zu einer dauerhaften Unterversorgung mit Anti-
depressiva (Werheid et al. 2022).

Auch bei der Schmerztherapie mit NSAR besteht bei einem Teil der Patientinnen und Patienten
Verbesserungspotenzial. Relevante vermeidbare Risiken durch die Gabe von NSAR bei Personen
mit Herzinsuffizienz oder abnormer Nierenfunktion werden nicht immer berlcksichtigt. So wei-
sen 10 % der Patientinnen und Patienten Uber 60 Jahre und 20 % derer Gber 80 Jahre, die eine
NSAR-Verordnung erhalten, eine Herzinsuffizienz auf. Durch die Gabe von NSAR kann es zur Ver-
schlechterung der Symptome mit Krankenhausaufnahme und einer erhéhten Mortalitat kommen.
Uber 10 % der Versicherten mit abnormer Nierenfunktion erhalten ein NSAR. Auch in Bezug auf
die Kombination von NSAR mit anderen Arzneimitteln liegt bei einigen Betroffenen Verbesse-
rungsbedarf vor. Dieser besteht zum einen bei der Kombination von NSAR mit ACE-Hemmern und
Diuretika, die mit einem erhdéhten Risiko fiir eine akute Nierenfunktionseinschrankung (AKI) ein-
hergeht. Diese Kombination findet sich bei etwa einem Drittel der Versicherten ab 80 Jahren und
bei etwa 25 % der Altersgruppe zwischen 65 und 80 Jahren. Auch bei empfohlenen Kombinatio-
nen mit anderen Arzneimitteln wie etwa den PPl liegt bei einem Anteil der Patientinnen und Pati-
enten Verbesserungsbedarf vor. PPI sollen insbesondere bei gleichzeitiger Gabe von NSAR und
Glukokortikoiden, Antikoagulantien und Thrombozytenaggregationshemmer gegeben werden, da
ansonsten ein erhdhtes Risiko fur Ulcera und Blutungen im oberen Gastrointestinaltrakt besteht.
Jedoch erhielten jeweils 40 % der Patientinnen und Patienten bei einer Kombinationsbehandlung
aus NSAR und einem der drei Arzneimittel (Glukokortikoide, Antikoagulantien oder Thrombozy-
tenaggregationshemmer) keinen PPI (Grandt et al. 2023). Zuséatzlich besteht bei der Schmerzthe-
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rapie ein Verbesserungsbedarf hinsichtlich der 10 % der Patientinnen und Patienten, die gleich-
zeitig mit Opioiden Tranquilizer verordnet bekommen, da es sich hierbei um eine riskante und zu
vermeidende Kombination handelt (Grandt et al. 2023).

Zudem bestehen bei der Behandlung einzelner Erkrankungen bzw. der Behandlung mit bestimm-
ten Arzneimitteln und Wirkstoffen Verbesserungsbedarfe bei einem Teil der Patientinnen und Pa-
tienten. So konnte gezeigt werden, dass etwa ein Drittel der Migranepatientinnen und -patienten
weder eine akute noch eine praventive AMT erhalten (Roessler et al. 2020). Auch bei der Dislipida-
mie bei alteren Personen liegt eine Unterversorgung in Bezug auf die AMT vor. Rosada et al. (2020)
berichten hierzu, dass nur 17 % der Patientinnen und Patienten eine AMT erhielten, und 20 % der
Betroffenen keine Therapie erhielten, obwohl eine Dislipidamie bekannt war. Ein weiterer Verbes-
serungsbedarf besteht bei der problematischen Dauerverordnung von Schlaf- und Beruhigungs-
mitteln, die etwa 10 % der Pflegeheimbewohnerinnen und -bewohner erhalten (Behrendt et al.
2023). Ein weiterer arzneimittelspezifischer Verbesserungsbedarf besteht bei der Versorgung mit
LT4, bei der 21,8 % der Betroffenen inaddquat behandelt werden (17,7 % Uberversorgung und 4,1 %
Unterversorgung) (Alaeddin et al. 2023). Zuséatzlich besteht bei der medikament&sen Behandlung
von Herzinsuffizienz-Betroffenen mit ACE-Hemmern und Betablockern ein Hinweis auf eine Un-
terversorgung. Nur etwa die Halfte der Patientinnen und Patienten erhalten hierbei laut Peters-
Klimm und Andres (2020) die gem&B Fachinformation nétige Zieldosis.

Ein weiterer Hinweis auf einen Verbesserungsbedarf bei Patientinnen und Patienten besteht hin-
sichtlich arztlicher Medikationsplane. Etwa 17 % der Versicherten einer groBen deutschen Kran-
kenkasse erhielten trotz Polypharmazie (gleichzeitig flinf oder mehr Arzneimittel) keinen Medika-
tionsplan. Bei den restlichen Versicherten waren die Angaben teilweise unvollstdndig (60 % ohne
Selbstmedikation) oder enthielten in mehr als der Halfte der Félle Fehler, die zu 60 % klinisch re-
levant waren (Grandt et al. 2020).

Veranderungen der Rahmenbedingungen

In Bezug auf die AMT wird an mehreren Stellen auf die Herausforderungen und Verdnderungen
durch den demografischen Wandel aufmerksam gemacht. Diese bestehen u. a. im erhéhten In-
formationsbedarf bei Leistungserbringern zur Vermeidung behandlungsbedingter Komplikatio-
nen sowie einem erh&hten Bedarf an Arzneimitteln fiir &ltere Menschen (Preissner et al. 2019,
Rosada et al. 2020).

Zusatzlich ist relevant, dass durch die letzte Spezifikation (giltig seit 1. April 2023) eine einheitli-
che Implementierung des bundeseinheitlichen Medikationsplans nach § 31a Abs. 4 Satz1SGB V in
die Softwaresysteme von Arztpraxen, Krankenh&dusern und Apotheken ermdéglicht werden soll
(KBV et al. 2022).

Komplexitat der Versorgung

Die Versorgung mit Arzneimitteln ist u. a. dadurch komplex, dass Patientinnen und Patienten
diese von unterschiedlichen Leistungserbringern erhalten. So erhalten bspw. nur etwa 27,3 % der
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Patientinnen und Patienten ihre Schmerzmittelverordnungen von einem einzigen Leistungser-
bringer. Etwa 20 % der Behandelten erhalten ihre Schmerzmedikamente von vier oder mehr
(Grandt et al. 2023). Die Komplexitdt wird zudem durch die sektoralen Schnittstellen verstéarkt. So
lagen bei weniger als 20 % der Notfallaufnahmen ein aktueller Medikationsplan bzw. Informatio-
nen zu Arzneimittelallergien vor (Thirmann et al. 2022) (EI 12: 91-96). Medikationspléne sind zu-
dem haufig nicht vollstandig bzw. aktuell oder enthalten klinisch relevante Fehler. Zudem kénnen
Patientinnen und Patienten mit vielen Medikationen oftmals keine Ausklnfte Gber alle ihre Medi-
kationen geben (Grandt et al. 2020).

4.1.3 Aufwand und Eignung datengestiitzter Qualitatssicherung

Vorhandensein evidenzbasierter Leitlinien zum Versorgungsbereich

Die Prifung des Eignungskriteriums des Zusammenhangs mit einem unmittelbaren patientenre-
levanten Merkmal beinhaltet fur einzelne Qualitatsindikatoren eine systematische Literatur-
recherche und -bewertung. Eine zentrale Rolle bei der Einschatzung des Zusammenhangs spie-
len auch starke Empfehlungen aus hochwertigen Leitlinien (IQTIG 2024d). Da im Rahmen dieses
Auftrags eine detaillierte und systematische Recherche der identifizierten Defizite mit Prifung
der Leitlinien auf Empfehlungsebene nicht umsetzbar war, werden an dieser Stelle die fir das
Thema relevanten Leitlinien unbewertet und ggf. unvollstandig aufgeftihrt:

» S3-Leitlinie Hauséarztliche Leitlinie: Multimedikation (Leitliniengruppe Hessen/DEGAM 2021)
= S2k-Leitlinie Arzneimitteltherapie bei Multimorbiditat - Living Guideline
= weitere Leitlinien mit spezifischen (morbiditdtsbezogenen) Empfehlungen zu AMT

Gestaltungsmaoglichkeit durch den Leistungserbringer / Zuschreibung bei mehreren Leis-
tungserbringern

Die Wahl der leitliniengemaBen AMT liegt im Rahmen der gemeinsamen Entscheidungsfindung in
der Verantwortung der verschreibenden Arztin bzw. des Arztes und der Patientin bzw. dem Pati-
enten. Gegebenenfalls sind zudem Angehdrige einzubeziehen.

Grundsatzlich sind diverse Goldstandards, ein Aktionsplan 2021-2024 zur Verbesserung der Arz-
neimitteltherapiesicherheit sowie Leitlinien flr einzelne Erkrankungen, aber auch fiir die Multi-
medikation vorhanden (BMG 2021a, Glaeske et al. 2012, Grandt et al. 2023, Leitliniengruppe
Hessen/DEGAM 2021). Zudem bestehen gesetzliche Vorgaben in Form des bundeseinheitlichen
Medikationsplanes (§ 31a SGB V) (Glassen et al. 2022). Die MaBnahmen zur Verbesserung miissten
demnach vorhanden und bekannt sein.

Gerade bei Patientinnen und Patienten mit Multimedikation sind mehrere Leistungserbringer an
der Versorgung beteiligt. Grundsatzlich ist jeder Leistungserbringer fir die eigene Verordnung
zustandig. Im Einklang mit der Leitlinie zur Multimedikation und dem bundeseinheitlichen Medi-
kationsplan kommt jedoch in der Regel der Hausarztin oder dem Hausarzt bzw., wenn diese oder
dieser nicht vorhanden ist, einer anderen Facharztin oder einem anderen Facharzt eine koordi-
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nierende Rolle zu (KBV et al. 2016, Leitliniengruppe Hessen/DEGAM 2021). Patientenseitige Fakto-
ren wie mangelnde Therapieadharenz schranken jedoch die Beeinflussbarkeit der AMT durch den
Leistungserbringer ein.

Zahl und Art der beteiligten Leistungserbringer

An der AMT sind grundsatzlich alle Leistungserbringer in der vertragsarztlichen Versorgung be-
teiligt, die Arzneimittel verordnen. Zudem sind Apothekerinnen und Apotheker an der Versorgung
mit Arzneimitteln beteiligt, diese fallen jedoch nicht unter die Qualitatssicherung nach § 136ff
SGB V.

Zahl an Fallen/Verordnungen

Im Jahr 2023 wurden von Arztinnen und Arzten insgesamt 746 Millionen Medikamente verordnet.
Im selben Jahr wurden 476 Millionen GKV-Rezepte in den Apotheken eingeldst (ABDA 2024).

(Durchschnittliche) Fallzahl pro Leistungserbringer

Eine durchschnittliche Fallzahl pro Leistungserbringer lieB sich mit den verfligbaren Wissens-
guellen und Datensatzen nicht ermitteln.

Mdgliche Erhebungsinstrumente/Datenquellen

Far die Erhebung der Art, Menge und Dauer von Arzneimittelverordnungen sind Sozialdaten bei
den Krankenkassen ein geeignetes Erhebungsinstrument. Aufgrund der Komplexitat der Versor-
gung mit gleichzeitiger Verordnung bei verschiedenen Leistungserbringern und in verschiedenen
Sektoren ergibt eine einrichtungsbezogene bzw. fallbezogene 0S-Dokumentation bei einem ein-
zelnen Leistungserbringer wenig Aufschluss tber das gesamte Verordnungsgeschehen. Da die
Patientinnen und Patienten haufig selbst nicht all die von ihnen eingenommenen Medikamente im
Blick haben, scheint eine Patientenbefragung an dieser Stelle ebenfalls ungeeignet.

Bei der Nutzung einer Kennzahl / eines Indikators, der auf Sozialdaten bei den Krankenkassen ba-
siert, entsteht bei den Leistungserbringern fir die Dokumentation keinerlei Mehraufwand. Fir an
der Qualitatssicherung beteiligte Akteure entstehen bei Aufnahme von Qualitatsindikatoren in die
DeQS-RL im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens Aufwande. Folgt man den Ergebnissen der
Befragung der LAG im Rahmen von IQTIG (2024a), ergibt sich hierdurch fiir diese mehr Aufwand
als bei Indikatoren auf Basis von QS-Dokumentation. Fir Krankenkassen und IQTIG entstehen Auf-
wande fur die Spezifikation, Datenabfrage und -tGbermittlung, Datenhaltung und Auswertung und
Darstellung.

Auslésbarkeit mit verfiigbarer Datenquelle

Die Prozesse (Verordnungen) sollten anhand der ICD-Kodes und Angaben zu den Arzneimittelver-
ordnungen (Pharmazentralnummern und zuordenbare ATC-Klassifikation mit Tagesdosen) in den
Sozialdaten bei den Krankenkassen auslésbar sein.
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Abbildbarkeit in verfiigbarer Datenquelle

In den Sozialdaten bei den Krankenkassen sind Art des Arzneimittels (definierte Tagesdosis kann
zugeordnet werden), das Datum der Verordnung durch den Leistungserbringer und das Datum
der Abgabe durch die Apothekerin oder den Apotheker abbildbar.

Beobachtungszeitraum/Versorgungsdauer

Die Versorgungsdauer ist je nach Erkrankung und Arzneimittel stark variabel. Hier wéare der Be-
obachtungszeitraum abhangig von der spezifischen Erkrankung und der Art der Verordnung in-
dividuell festzulegen.

Implementationsbarrieren

Aufgrund des geringen Aufwands eines sozialdatenbasierten Verfahrens flr die Leistungserbrin-
ger ware hier mit einer eher hohen Akzeptanz zu rechnen. Mdglicherweise wird diese jedoch
dadurch verringert, dass bereits andere qualitdtssichernde MaBnahmen etabliert sind (siehe Ab-
schnitt 4.1.4).

4.1.4 Weitere Kriterien

Vorhandensein anderer (wirksamer) MaBnahmen zum gleichen Versorgungsaspekt

Inhalt der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)?'sind u. a. allgemeine Regeln zu einer ausreichenden,
zweckmaBigen, notwendigen und wirtschaftlichen Verordnungsweise. Zudem beinhaltet die
Richtlinie eine Zusammenfassung von Leistungseinschrankungen und -ausschllssen, die sich
unmittelbar aus Gesetzen und Rechtsverordnungen ergeben. Daruber hinaus findet sich in der
Richtlinie eine Konkretisierung von Leistungseinschrankungen und -ausschltssen fir Arzneimit-
tel, bei denen nach allgemein anerkanntem Stand der Medizin die Wirtschaftlichkeit, die medizi-
nische Notwendigkeit und der therapeutische Nutzen nicht nachgewiesen sind. Zusatzlich wird
durch Therapiehinweise, die Indikation und Wirtschaftlichkeit berticksichtigen, eine Entschei-
dungsbasis fir eine Behandlungsgrundlage sowie eine wirtschaftliche und therapeutische
zweckmaBige Arzneimittelverordnung geschaffen. Hierdurch wird eine therapie- und preisge-
rechte Arzneimittelauswahl unter Berlcksichtigung der Festbetrage nach § 35 SGB V ermdglicht.

Im Rahmen von § 8 Abs. 4 AM-RL wird auch auf die Verpflichtung des Leistungserbringers hinge-
wiesen, sich vor der Verordnung neuer Arzneimittel Gber die bereits bestehenden Verordnungen
anderer Leistungserbringer sowie bestehende Selbstmedikation der Patientin oder des Patienten
zu erkundigen (GKV-SV/KBV 2024a).

Grundlage der Wirtschaftlichkeitspriifung arztlich verordneter Leistungen (§106b Abs.2
SGB V) ist das Wirtschaftlichkeitsgebot gem. § 12 SGB V. Dieses bestimmt, dass verordnete Leis-
tungen ausreichend, zweckmaBig und wirtschaftlich sein missen und dass sie das MaB der Not-
wendigkeit nicht Gberschreiten durfen. Die Einhaltung wird durch die Wirtschaftlichkeitsprifung

STRichtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses ber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsérztli-
chen Versorgung. In der Fassung vom 18. Dezember 2008/22. Januar 2009, zuletzt gedndert am 15. Mai 2025, in
Kraft getreten am 27. Juni 2025. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/3/ (abgerufen am 24.07.2025).
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Uberprift. Seit der Verabschiedung des GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes (GKV-VSG) erfolgt
die Prifung anhand von regionalen Vereinbarungen zur Wirtschaftlichkeitsprifung zwischen den
Landesverbanden der Krankenkassen und Ersatzkassen sowie der jeweiligen Kassenarztlichen
Vereinigung (8§ 106, 106b, 296 und 297 SGB V). Die Vertragspartner sind bei der Ausgestaltung ein-
schlieBlich des Prifgegenstandes grundsatzlich frei. Auch die Prifmethode kann deshalb regio-
nal zwischen bspw. RichtgroBenprifung, Prifung nach Zielwerten oder Durchschnittsprifung
variieren. Die regionalen Prifvereinbarungen unterliegen inhaltlich einheitlichen Rahmenvorga-
ben der KBV und des GKV-Spitzenverbandes zur Neustrukturierung der Wirtschaftlichkeitspri-
fung nach §106b Abs. 2 SGB V. Hierin sind u. a. Vorgaben zum Umfang der Priifung und zu mégli-
chen MaBnahmen bei Auffalligkeiten geregelt (GKV-SV/KBV 2024b).

Die Rahmenvorgaben nach § 84 SGB V zwischen der KBV und dem GKV-SV beschaftigen sich
primar mit Ausgabenvolumina fiir Arzneimittel. Zudem sind Zielvereinbarungen zur Arzneimittel-
versorgung sowie zur Wirtschaftlichkeit enthalten. Auch SofortmaBnahmen zur Einhaltung von
Ausgabengrenzen werden beschrieben (GKV-SV/KBV 2024a). Die Rahmenvorgaben enthalten
Vorgaben fiir die regionalen Arzneimittelvereinbarungen gemaB § 84 Abs. 1SGB V. Danach sol-
len auf regionaler Ebene u. a. Empfehlungen zum rationalen Einsatz von PPI sowie zur kritischen
Uberpriifung von AMT-Verordnungen bei Patientinnen und Patienten, die von Polypharmazie be-
troffen sind, ausgesprochen werden (GKV-SV/KBV 2024a).

Zusatzlich kdnnen in erforderlichen Fallen gemaB § 305a SGB V Beratungen von Vertragsarztin-
nen und -arzten zu den von ihnen verordneten oder veranlassten Leistungen des letzten Jahres
(oder eines kiirzeren Zeitraumes) hinsichtlich Fragen der Wirtschaftlichkeit durch die Kassen-
arztlichen Vereinigungen oder die Krankenkassen erfolgen. Eine Beratung der Leistungserbrin-
ger Uber Themen, die Uber die Wirtschaftlichkeit hinausgehen, ist im Gesetz nicht vorgesehen.
Uberschneidungen des Instruments mit gesetzlicher QS sind hinsichtlich der Indikationsstellung
denkbar.

Bei gleichzeitiger Einnahme von mindestens drei Arzneimitteln besteht fur Versicherte Anspruch
auf einen bundeseinheitlichen Medikationsplan (§ 31a SGB V). Der Medikationsplan soll dabei in
einheitlicher und standardisierter Form umfassend und Ubersichtlich die aktuelle Medikation in
einer fur Patientinnen und Patienten verstandlichen Weise abbilden. Durch die Verbesserung der
Information Gber alle Medikationen aller an der Behandlung Beteiligten soll die Arzneimittelthera-
piesicherheit verbessert werden (KBV et al. 2016).

Insgesamt bietet der Medikationsplan theoretisch eine Mdglichkeit, insbesondere die AMT bei Pa-
tientinnen und Patienten mit gleichzeitiger Einnahme mehrere Medikationen zu Gberwachen. In
den verfligbaren Wissensquellen konnten jedoch Defizite in der Umsetzung der Vorgaben identi-
fiziert werden (Grandt et al. 2020). Diese betreffen u. a. die Vollstdndigkeit und Aktualisierung der
Inhalte. Hierbeiist zu berticksichtigen, dass schonin der,Vereinbarung eines bundeseinheitlichen
Medikationsplanes” darauf hingewiesen wird, dass Vollstandigkeit und Aktualitat nicht garantiert
werden kénnen. So kann bspw. auf Patientenwunsch von der Auflistung einzelner Medikationen
abgesehen werden. Die Arztin oder der Arzt ist zwar dazu verpflichtet, den Medikationsplan zu
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aktualisieren, jedoch erwahnt die Vereinbarung auch, dass die Arztin oder der Arzt hierfiir in ge-
eigneter Weise Kenntnis {iber eine Anderung der Medikation erlangen muss (KBV et al. 2016). Der
Medikationsplan ist von Patientenseite freiwillig. Zudem ist die bzw. der Versicherte gemaRB der
Vereinbarung eines bundeseinheitlichen Medikationsplans nach § 31a Abs. 4 Satz1SGB V - Anlage
2 dafir verantwortlich, ihn bei Arztbesuchen sowie bei Apothekenbesuchen zum Einlésen von Re-
zepten vorzulegen. Daruber hinaus kann die versicherte Person frei iber den Medikationsplan
verfugen. Im Rahmen der Vereinbarung wird auch darauf hingewiesen, dass,Patientendokumen-
tationen, Arztbriefe, Entlassbriefe, Verschreibungen oder die Kommunikation zwischen Heilbe-
ruflern” durch den Plan nicht ersetzt werden (KBV et al. 2016).

Im Rahmen der bundesweiten Einflihrung der elektronischen Patientenakte (ePA), die seit Ende
April von Praxen, Krankenhausern und Apotheken genutzt werden kann, wurde auch eine elekt-
ronische Medikationsliste eingefiihrt (BMG 2025a). Hierdurch soll ein Uberblick der Arzneimittel
der Patientinnen und Patienten gewahrleistet werden. Im nachsten Aufbauschritt (voraussicht-
lich 2026) soll zudem der Medikationsplan mit Zusatzinformationen wie z. B. Dosierung hinzu-
kommen (KBV 2025a). Wie auch bei der elektronischen Patientenakte im Allgemeinen besteht fiir
Patientinnen und Patienten jederzeit die Moglichkeit der elektronischen Medikationsliste zu wi-
dersprechen oder den Zugriff auf diese flir manche oder alle behandelnden Leistungserbringer
einzuschranken. Wird nicht widersprochen, werden in die elektronische Medikationsliste alle Arz-
neimittel aufgenommen, die seit Beginn der Nutzung der ePA verordnet wurden (BMG 2025a, KBV
2025a).

Der Medikationskatalog der KBV bietet Vertragsarztinnen und -arzten Unterstltzung bei einer
indikationsgerechten und sicheren Verordnungsentscheidung auf Grundlage von Evidenz. Hier-
bei werden Leitlinien, Therapieempfehlungen der Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft (AkdA), Abschlussberichte des IQWiG, Entscheidungen des G-BA sowie systematische
Ubersichtsarbeiten (Cochrane) beriicksichtigt. Inhalt des Medikationskatalogs sind Einstufungen
von Wirkstoffen zur Behandlung bestimmter Indikationen in die Kategorien ,Standard”, ,Reserve”
und .nachrangig”. In der Kategorie ,Standard” befinden sich Wirkstoffe, die fiir den Gberwiegen-
den Anteil der Patientinnen und Patienten infrage kommen. Die Kategorie ,Reserve” enthalt Wirk-
stoffe, die bei Betroffenen angewendet werden sollen, bei denen eine Anwendung des Standard-
wirkstoffes nicht mdglich ist. Nachrangige Wirkstoffe sind solche, die zugelassen sind, aber
weder als Standard noch als Reserve gelten. Ziel des Medikationskataloges ist, dass der Giberwie-
gende Anteil der Verordnungen seinen Vorgaben entspricht. Der Medikationskatalog umfasst
Vorgaben zu folgenden Indikationen:

= Antibiotikatherapie bei Harnwegsinfekten

= Antibiotikatherapie bei Infektion der oberen Atemwege
= Antibiotikatherapie bei Infektion der unteren Atemwege
= Asthma bronchiale

= chronische Herzinsuffizienz

= COPD

= Alzheimer-Demenz

= Depression
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= Diabetes mellitus Typ 2

= Fettstoffwechselstérungen
= Hypertonie

= koronare Herzkrankheit

= Osteoporose

= Vorhofflimmern (KBV [2025])

Hinsichtlich der Verordnung potenziell inadaquater Medikation bei alteren Personen finden sich
bspw. innerhalb der Vorgaben zur chronischen Herzinsuffizienz Hinweise zu einzelnen Arzneimit-
teln, die in der PRISCUS-2.0-Liste enthalten sind. Eine umfassende Uberpriifung aller als PIM ein-
gestuften Wirkstoffe findet jedoch im Rahmen der recherchierten weiteren MaBnahmen bisher
nicht statt.

Im Rahmen des Versorgungsatlas des Zentralinstituts Kassenarztliche Versorgung (Zi) wer-
den regionale Unterschiede hinsichtlich verschiedener Versorgungsprozesse 6ffentlich zugang-
lich dargestellt. Dies dient zum einen der Information der Leistungserbringer, also auch der Ver-
mittlung von regionalem Handlungsbedarf an Akteure des Gesundheitswesens (Zi 2025a). Unter
den betrachteten Themen sind u. a Antibiotikaverordnungen und AMT im Alter, wobei zu Letzte-
rem der letzte Bericht Uber zehn Jahre zurlickliegt (Zi 2025b).

Im QISA-Band der AOK flir die Verordnung von Antibiotika sind folgende Qualitatsindikatoren ent-
halten:

= Anzahl der Antibiotikaverordnungen pro Region (regionale Verordnungsrate von Antibiotika)

= Anteil der Patientinnen und Patienten, denen ein Antibiotikum verordnet wird

= Anteil der Verordnungen von Fluorchinolonen

= Anteil der Verordnungen von Cephalosporinen

= Anteil der Praxen, die evidenzbasierte Informationen zur rationalen Antibiotikatherapie flr Pa-
tientinnen und Patienten vorhalten

» Anteil der Patientinnen und Patienten, die im Sinne der gemeinsamen Entscheidungsfindung
Uber eine mogliche Antibiotikatherapie aufgeklart wurden

= Anteil der Praxen, die Informationen zur aktuellen Resistenzsituation nutzen

= Anteil der Patientinnen und Patienten, denen bei bestimmten unkomplizierten Infektionen ein
Antibiotikum verordnet wird

= Anteil der Patientinnen, denen bei unkomplizierter Zystitis ein empfohlenes Antibiotikum ver-
ordnet wird

= Anteil der Patientinnen, denen bei unkomplizierter Zystitis ein Fluorchinolon (Gyrasehemmer)
verordnet wird

= Anteil der Patientinnen und Patienten, denen bei ambulant erworbener Pneumonie ein emp-
fohlenes Antibiotikum verordnet wird

= Anteil der Arztinnen und Arzte, die regelmaBig an Fortbildungen zum rationalen Antibiotikaein-
satz teilnehmen (Kaufmann-Kolle et al. 2021)
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Im QISA-Band zur Verordnung von Arzneimitteln sind folgende Qualitatsindikatoren enthalten:

= Anteil der Arzneimittelpatientinnen und -patienten an allen Versicherten

= Arzneimittelkosten je Versicherten

= Kosten pro Tagesdosis bei bestimmten ATC-Gruppen

= Verordnungsanteil von Arzneimitteln mit Substitutionsverbot (d. h. mit Aut-idem-Markierung)

= Verordnungsanteil von Biosimilars am biosimilarfahigen Markt

= Verordnungsanteil von Wirkstoffen der internen Empfehlungsliste

= Anzahl der verordneten Wirkstoffe im Drug-Utilization(DU)-90%-Segment

= Anteil der Patientinnen und Patienten mit erh6htem Verbrauch an PPl ohne entsprechende In-
dikation

= Anteil der Patientinnen und Patienten mit ,banalen” Infektionen, der antibiotisch behandelt
wird

= Anteil der Arzneimittelpatientinnen und -patienten mit Wirkstoffkombinationen, die aufgrund
ihres Interaktionspotenzials zu vermeiden sind

= Anteil der Patientinnen und Patienten mit erh6htem Verbrauch an Anxiolytika, Sedativa und
Hypnotika (an allen Patientinnen und Patienten, die mit diesen Wirkstoffen behandelt werden)

= Anteil der Patientinnen und Patienten mit erhdhtem Verbrauch an nichtsteroidalen Antirheu-
matika (an allen Patientinnen und Patienten, die mit diesen Wirkstoffen behandelt werden)

= Anteil der &lteren Patientinnen und Patienten mit Polypharmazie (an allen dlteren Arzneimittel-
patientinnen und -patienten)

= Anteil der alteren Patientinnen und Patienten mit Verordnungen potenziell problematischer
Medikation (PIM) (an allen alteren Arzneimittelpatientinnen und -patienten)

» Anteil der alteren Patientinnen und Patienten mit Wirkstoffen, die das Sturzrisiko erhohen
(Kaufmann-Kolle et al. 2019)

In Pflegeheimen besteht eine verpflichtendes strukturiertes Dokumentationssystem fir AMT und
fehleranféllige Préparate (spezielle Darreichungsformen und Nahrungsergdnzungsmittel).Pati-
entinnen und Patienten, die aus Pflegeheimen aufgenommen wurden, wiesen signifikant weniger
Diskrepanzen im Medication-Reconciliation-Prozess auf als andere Patienten (Schmitz et al.
2022).

Die Surveillance- und Feedbacksysteme des RKI dienen zum Monitoring von Gbertragbaren so-
wie nicht Gbertragbaren Krankheiten. Teil des Monitorings der (ibertagbaren Erkrankungen ist die
Surveillance von Antibiotikaresistenzen mit Erfassung der Art und Haufigkeit der eingesetzten
Antibiotika (RKI [2025]).

Die Verordnung iiber die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln (Arzneimittelverschrei-
bungsverordnung - AMVV) regelt, welche Arzneimittel rezeptpflichtig sind (nur auf &rztliche,
tierarztliche oder zahnérztliche Verordnung). Zuséatzlich sind Regelungen dazu enthalten, welche
Angaben im Rezept enthalten sein missen. Es sind darlber hinaus auch spezifische Hinweise zur
Verordnung mancher Arzneimittel bei Frauen im gebarfahigen Alter enthalten.
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Verfiigbarkeit von datengestiitzten 0S-Verfahren im Regelbetrieb / in der Entwicklung, die
den Versorgungsaspekt adressieren

Es besteht flir die AMT kein explizites QS-Verfahren. In einigen QS-Verfahren wird zwar auch die
Verabreichung von Arzneimitteln dokumentiert (z. B. Geburtshilfe), allerdings werden Arzneimit-
tel-Verordnungen bisher nicht erfasst. AuBerdem wird in einigen QS-Verfahren tGber Patienten-
befragungen die Information zur Medikamenteneinnahme thematisiert.

Dimensionen (Struktur-, Prozess-, Ergebnisqualitét)

Die identifizierten Hinweise auf Defizite betreffen vorrangig die Qualitatsdimensionen der Pro-
zessqualitat. Auch die Dimension der Indikationsqualitat ist betroffen.

Ubereinstimmung mit nationalen Zielsystemen/Strategien

Der Aktionsplan zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland (AMTS) ent-
halt MaBnahmen zu folgenden ibergeordneten Themenfeldern:

= ,Sensibilisierung von Patientinnen und Patienten, Arztinnen und Arzten, Apothekerinnen und
Apothekern, Hebammen und Entbindungspflegern, Pflegenden und der Offentlichkeit fir ver-
meidbare Risiken der Arzneimitteltherapie

= Verbesserung der Informationen Uber Arzneimittel

= Dokumentation der Arzneimitteltherapie und Messung der AMTS

= Strategien zur Verbesserung der Sicherheit des Arzneimitteltherapieprozesses

= Weitere Handlungsfelder und Forschung im Bereich der AMTS

= Organisation der Umsetzung und Fortschreibung des Aktionsplans AMTS” (BMG 2021a)

Zudem sieht das Nationale Gesundheitsziel ,Gesund alter werden” ,die Erprobung, Implementie-
rung sowie Weiterentwicklung von Listen von Arzneimitteln, die bei dlteren Menschen unange-
bracht sind (z. B. PRISCUS-Liste)" vor (BMG 2012, 65).

4.1.5 Bewertung durch Expertinnen und Experten

Wie Tabelle 18 zu entnehmen ist, wurde die Bedeutung des Themas fiir Patientinnen und Pati-
enten in der ersten Runde im Schnitt mit einer 8,47 von 10 mdglichen Punkten bewertet. Diese
hohe Einschatzung wurde von mehreren Expertinnen und Experten damit begriindet, dass sehr
viele Patientinnen und Patienten von der Arzneimittelversorgung betroffen sind. Zudem bestehe
bei dieser Therapieform ein groBes Risiko fir die Patientensicherheit. Weiter wird die hohe Be-
deutung damit begriindet, dass iberwiegend vulnerable Personen wie Kinder, Jugendliche, Altere
oder Personen mit Behinderung betroffen sind und die Versorgung wenig bis gar nicht durch Be-
troffene selbst zu steuern ist. Zusatzlich weisen die Expertinnen und Experten auf eine hohe Feh-
lerhaufigkeit der AMT mit behandlungsbedurftigen, unerwiinschten Wirkungen sowie auf magli-
che Schaden durch eine Unter- bzw. Uberversorgung hin. Die hohe Bedeutung wird in der ersten
Runde der Bewertung auch mit der hohen 6konomischen Relevanz im Sinne einer Vermeidung
unnotiger Krankenhausaufenthalte und gesundheitlicher Verschlechterungen begrindet. Auch
im Rahmen des Diskussionstermins der Ergebnisse der ersten Bewertungsrunde wurde die Wich-
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tigkeit des Themas AMT betont: Besonders die Polypharmazie als Problem wurde in ihrer Wich-
tigkeit hervorgehoben. Der Mittelwert der Bewertung im Anschluss an die erste Runde betrug in
der zweiten Runde sogar 8,89 von 10 méglichen Punkten. Diese hohe Bedeutung wird mit der Ver-
schlechterung des gesundheitlichen Outcomes durch eine erhéhte Rate an Krankenhauseinwei-
sungen infolge PIM begriindet. AuBerdem wird darauf hingewiesen, dass die Bedeutung der AMT
auch fir die sektorentbergreifende Versorgung hoch ist. Weiterhin wird die Bedeutung der AMT
als zuklnftig zunehmend eingeschatzt, da Multimorbiditat aufgrund der steigenden Lebenser-
wartung weiter zunehmen wird. Auch wird betont, dass nicht nur eine unmittelbare Bedeutung
aufgrund einer akuten unerwinschten Wirkung, sondern auch eine mittelbare Bedeutung bspw.
durch eine Entwicklung von Resistenzen mit Konsequenzen zu einem spateren Zeitpunkt besteht.

Tabelle 18: Detaillierte Ergebnisse der Bewertung des Clusters ,Arzneimitteltherapie” der zweiten Runde
(ersten Runde)

n Minimum Maximum Mittelwert Median
Bedeutung fiir (30) (5,00 (10,00) (8,47) (9.00)
Patientinnen und 8 7.00 10,00 8,89 9.00
Patienten
Verbesserungspo- (31) (4,00) (10,00) (8,00) (8.00)
tenzial 27 5,00 10,00 8,22 9,00
Beeinflussbarkeit (31 (2,00) (10,00) (6,97) (8,00)
27 3,00 10,00 711 7.00
Durchschnittliche (7,81)
Bewertung 807

Auch hinsichtlich des Verbesserungspotenzials fand sich fur die AMT mit 8 bzw. 8,22 von 10 Punk-
ten die hochste Bewertung. Es seien an vielen Stellen Verbesserungsmaglichkeiten zu sehen, die
unterschiedlich adressiert werden missen. So wird die Behandlung einer Erkrankung durch meh-
rere Leistungserbringer als wesentliches Problem fir alle Medikationen benannt. Grundsatzlich
wird das Verbesserungspotenzial fir manche der Hinweise auf Defizite hoher eingeschatzt als fur
andere.

Der Mittelwert zur Beeinflussbarkeit der AMT durch die Leistungserbringer erhéhte sich von 6,97
in der ersten Runde auf 7,11 von 10 Punkten in der zweiten Runde. Fir die Bewertung wurden un-
terschiedliche Begrindungen angefuhrt. So wurde angemerkt, dass die leitliniengerechte Ver-
schreibungspraxis grundsatzlich durch die Leistungserbringer veranderbar sei. Allerdings sei die
Beeinflussbarkeit auf den eigenen Sektor beschrankt: Die Komplexitat der Versorgung und die
Behandlung durch mehrere unterschiedliche Leistungserbringer gleichzeitig wirden die Beein-
flussbarkeit durch den einzelnen einschranken. Im Rahmen des Diskussionstermins wurde zu-
dem darauf hingewiesen, dass ausschlieBlich die Krankenversicherungen Uber alle Medikationen
informiert seien. Zusatzliche externe Faktoren wie die Weiterfiihrung von Verordnungen aus Kli-
niken, Compliance und Winsche der Patientinnen und Patienten oder ihrer Angehérigen wiirden
sich relevant auf die Beeinflussbarkeit des Leistungserbringers auswirken. Eingeschrankt sei die
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Beeinflussbarkeit auch durch eine teilweise fehlende Aktualisierung der (bundeseinheitlichen)
Medikationsplane. So seien Leistungserbringer bisher weitestgehend von Informationen ber Me-
dikationen durch Patientinnen und Patienten abhangig. Die Beeinflussbarkeit durch Leistungser-
bringer ist zudem durch die hohen Anteile an Selbstmedikation eingeschrankt. Eine von einigen
Expertinnen und Experten in der ersten und zweiten Bewertungsrunde sowie in der gemeinsamen
Diskussion geteilte Ansicht ist, dass das Ausmaf der Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbrin-
ger maBgeblich von der Digitalisierung im Gesundheitswesen abhangt. Die Verflgbarkeit digitaler
Unterstiitzung wirke sich bspw. positiv auf das Erkennen und Vermeiden von Nebenwirkungen
und Interaktionen sowie die Compliance aus. Es wird allerdings auch angemerkt, dass teilweise
Engpéasse bei Medikationslieferungen bestiinden und nicht immer das Arzneimittel der ersten
Wabhl verfligbar sei.

Von allen zur Bewertung zur Verfligung gestellten Cluster wurde das Thema Arzneimitteltherapie
in der ersten sowie zweiten Bewertungsrunde insgesamt Gber alle drei Bewertungskategorien am
héchsten bewertet (Rang 1).

Aufgrund der hohen Zahl verschiedener Themen und der Komplexitat der AMT im Ganzen wurde
teilweise eine Eignung der datengestiitzten Qualitatssicherung fiir die gesamte AMT verneint.
Stattdessen wurde seitens der Teilnehmerinnen und Teilnehmer eine Fokussierung auf einzelne
Themen empfohlen. Infrage kdmen hierfiir bspw. die Polypharmazie, die Uberversorgung mit
Schmerzmitteln sowie die Uberversorgung mit PPl und Antibiotika. Im Hinblick auf die Versor-
gung mit Antibiotika im stationdren Sektor wird auch eine Einrichtungsbefragung als Méglichkeit
der Qualitatssicherung vorgeschlagen. Beziiglich der Polypharmazie wird angemerkt, dass diese
auch gerechtfertigt sein kdnne. Die Durchflihrung eines Interaktions-Checks mit einer eventuel-
len Anpassung der Verordnung sei zu berlcksichtigen.

Andere Expertinnen und Experten wiederum sehen eine Mdglichkeit eines datengestitzten QS-
Verfahrens, das die AMT im Allgemeinen abbildet. Als Indikatoren wurden bspw. ,Fehler bei der
Medikamentengabe mit Folgen: Krankenhauseinweisungen, gesundheitliche Nebenwirkungen,
Tod" vorgeschlagen. Es wurde zusatzlich vorgeschlagen, sich auf solche Arzneimittel zu konzent-
rieren, die hohe Kosten verursachen oder haufig und in hoher Menge verordnet werden und zu-
gleich riskante Nebenwirkungsprofile aufweisen. Der Fokus sollte letztlich auf solchen Arzneimit-
teln liegen, die aufgrund der Datenanalyse und einer fachlichen Bewertung hinsichtlich dieser
Kriterien ausgewahlt werden. Zudem wurde darauf hingewiesen, dass bereits Goldstandards bzw.
Aktionsplane bestiinden und eine konsequentere Umsetzung nétig sei. Viele Beteiligte wiesen
grundsatzlich darauf hin, dass digitale Losungen notwendig und besser geeignet seien, um die
Hinweise auf Defizite zu adressieren. Hierbei wurde immer wieder auf den Nutzen der elektroni-
schen Patientenakte verwiesen. Es sei wichtig, dass die vermerkten Medikationen regelmaBig
reevaluiert werden. Dies solle insbesondere bei einer Uberschreitung einer bestimmten Anzahl an
Medikationen quartalsweise z. B. durch die Hausarztin oder den Hausarzt geschehen. Vorausset-
zung daflr ist eine jederzeit aktuelle Medikationsliste in der elektronischen Patientenakte. Zudem
wird es als wiinschenswert erachtet, die Einlésung der E-Rezepte zur bzw. zum Behandelnden
rickzukoppeln. Einige halten das Instrument der elektronischen Patientenakte jedoch nicht flr
ausreichend und betonen die Notwendigkeit Kl-gestiitzter Systeme. Diese Tools sollten auf
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Grundlage von pharmazeutischen Informationen sowie Informationen zu Erkrankung und Symp-
tomen der Patientinnen und Patienten die Medikation bzw. Veranderungen der Medikation mit Di-
agnosen und Verordnungsverhalten sowie Medikamentenlisten wie PRISCUS 2.0 abgleichen. Zu-
satzlich wird ein patientenbezogenes Arzneimittelmonitoring auf Basis von Sozialdaten bei den
Krankenkassen ahnlich den QISA-Indikatoren als Vorschlag fiir die Forderung der Qualitat geau-
Bert.

Weitere Hinweise

Laut den Expertinnen und Experten sind die zu bewertenden Themen von unterschiedlicher Re-
levanz, zugleich jedoch nicht vollstandig, und betreffen verschiedene Patientengruppen. Es solle
sich auf bestimmte relevante Themen bzw. Indikationen fokussiert werden. Themen wie Neben-
wirkungsprofile, Polypharmazie, Compliance sowie PRISCUS-Liste und Medikation bei Kindern
und Jugendlichen, aber auch bestimmte Arzneimittel wie Schmerzmittel, Antibiotika oder Schlaf-
mittel sollten naher betrachtet werden. Die Expertinnen und Experten merken an, eine regelma-
Bige Reevaluation von Medikation sei nur mittels der elektronischen Patientenakte mdglich, da die
notigen Informationen der Patientin oder dem Patienten nicht zwingend bekannt seien. Hierfur
konne auch die Nutzung Kl-gestltzter Systeme sinnvoll sein. Es wird darauf hingewiesen, dass
digitale Medikationsplane nur verordnete Medikationen enthielten. Nicht verordnete Medika-
mente bzw. die Nicht-Einnahme oder das Nicht-Abholen verordneter Arzneimittel wiirden nicht
erfasst. Ebenso sei die Compliance der Patientinnen und Patienten ein wichtiger Einflussfaktor.
In Bezug auf psychische Erkrankungen wird zudem die Wichtigkeit der interdisziplinaren Zusam-
menarbeit mit Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten betont. AuBerdem sollten Pflege-
fachkrafte zwingend Zugang zu den Medikationspléanen und Informationen hinsichtlich der Um-
stellung oder Neuverordnung von Medikationen erhalten, da sie Nebenwirkungen und
Schmerzsymptomatik o. a. erkennen kénnten. Auch der engen Zusammenarbeit mit Kranken-
haus-Apothekerinnen und -Apothekern wird eine hohe Relevanz zugeschrieben. Professions-
Ubergreifend wird der Bedarf an entsprechenden Aus- und Weiterbildungsinhalten flr den stati-
onaren sowie ambulanten Bereich betont.

4.1.6 Analysen von Sozial- oder Abrechnungsdaten

Im Rahmen des vorliegenden Berichtes wurde eine Auswertung zu Verordnungen potenziell in-
adaquater Medikamente bei Alteren auf der Grundlage der dem IQTIG verfiigbaren Sozialdaten ei-
ner Krankenkasse durchgefihrt. Die Auswahl der potenziell inadaquaten Medikationen erfolgte
entsprechend der PRISCUS-2.0-Liste. Diese enthalt 293 Wirkstoffe, die bei Personen Giber 65 Jah-
ren als potenziell inadaquate Medikation gelten. Es gibt hierbei einige Wirkstoffe, bei denen eine
definierte Schwelle (Dosierung, Dauer) erreicht werden muss, bevor sie als ,potenziell inaddquat”
gelten. Andere sind ungeachtet der Dauer der Verordnung bzw. der Hohe der Dosierung als po-
tenziell inadaquat einzustufen.

Die Grundgesamtheit, auf die sich die Auswertung bezieht, umfasst diejenigen alteren gesetzlich
Krankenversicherten, denen im Auswertungsjahr 2021 Fertigarzneimittel vorordnet wurden. Von
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der Betrachtung ausgeschlossen wurden Arzneimittel mit folgenden ATC-Kodes: AO1 (Stomato-
logica), BO5 (Blutersatzmittel und Perfusionslésungen), D (Dermatika), GO1 (Gynékologische Anti-
infektivea und Antiseptika), JO7 (Impfstoffe), M0O2 (Topische Mittel gegen Gelenk- und Muskel-
schmerzen), P03 (Mittel gegen Ektoparasiten inkl. Antiskabiosa, Insektizide und Repellenzien), RO1
(Rhinologica), R02 (Hals- und Rachentherapeutika), RO4 (Brusteinreibungen und andere Prépa-
rate), S (Sinnesorgane), V (Varia) (van den Akker et al. 2022).

Ouantitativer Uberblick: Die Verordnung potentiell inadiquater Medikation bei dlteren Men-
schen

Wie erwahnt, besteht die Grundgesamtheit der vorliegenden Analyse aus den gesetzlich Kranken-
versicherten ab 65 Jahren, die 2021 Fertigarzneimittel erhielten: Dies sind hochgerechnet 16,263
Millionen Versicherte®?, davon 9,43 Millionen Frauen (58,0 %).

8,699 Millionen Versicherte (53,5 % der Versicherten mit Fertigarzneiverordnungen) erhalten min-
destens eine Verordnung potentiell inadaquater Medikation (PIM-Verordnung), davon sind 5,179
Millionen Frauen (59,4 %).

Abbildung 2 zeigt die Verteilung der Versicherten mit PIM-Verordnungen nach Altersgruppe und
Geschlecht in absoluten Zahlen. Der hohere Anteil der Frauen an den Versicherten mit PIM-Ver-
ordnungenistin allen Altersgruppen erkennbar. Fur beide Geschlechter und insgesamt nimmt die
absolute Zahl der Versicherten mit PIM-Verordnungen mit dem Alter ab3 - dies wird durch den
Alterstrend in der Grundgesamtheit der GKV-Versicherten erklart.*

%2 Nach der KM 6-Statistik waren 2021 insgesamt 16,418 Mio. Menschen ab 65 Lebensjahren in Deutschland ge-
setzlich krankenversichert, davon 9,561 Mio. oder 58,2 % Frauen (BMG 2021c).

35 Der Trend flr die Anzahl der Versicherten mit PIM-Verordnungen ist nicht monoton: Fiir die Altersgruppe 80-
84 Jahre kommt es zu einem Anstieg gegendiiber der Altersgruppe der 75-79-Jahrigen, bei den Frauen wird in
dieser Altersgruppe auch die Gruppe der 70-74-Jahrigen Gbertroffen.

3 Vgl. die Zahlenangaben in der KM 6-Statistik 2021 (BMG 2021c).
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Abbildung 2: Absolute Zahl der Versicherten mit PIM-Verordnung in Tausend nach Altersgruppe und Ge-
schlecht. Alters- und geschlechtsspezifische Hochrechnung, 2021

Eine wichtige weitere Perspektive ergibt sich, wenn man den relativen Anteil der Versicherten mit
PIM-Verordnungen an allen Versicherten mit Fertigarzneiverordnungen in den jeweiligen Alters-
gruppen betrachtet (Abbildung 3).
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Abbildung 3: Versicherte mit PIM-Verordnung in Prozent der Versicherten mit Verordnung eines Fer-
tigarzneimittels nach Altersgruppe und Geschlecht, 2021. Die Anteilswerte basieren auf Alters- und ge-
schlechtsspezifisch hochgerechneten Zahlenangaben.
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Der Anteil der Versicherten mit PIM-Verordnung steigt Gber die Altersgruppen an: von 49 % bei
den 65-69-Jahrigen auf 62,3 % bei den Versicherten, die 90 Jahre oder alter sind. Dabei nehmen
auch die Unterschiede zwischen Geschlechtern zu von 48,5 % bei Frauen gegentber 49,4 % bei
Mannern in der Gruppe der 65-69-Jahrigen auf 58,5 % bei Frauen vs. 63,8 % bei Mannern in der
Gruppe der 90-Jahrigen oder Alteren.

Ergebnisse einer sozialdatenbasierten Auswertung zur Pravalenz von PIM-Verordnungen bei al-
teren Menschen wurden von Thirmann et al. (2022) vorgelegt. In den Auswertungen dieses Auto-
renteams, das zur Erfassung der PIM-Verordnungen ebenfalls die Priscus 2.0-Liste nutzte, wur-
den u. a. auch Analysen zur Verteilung der Versicherten mit PIM-Verordnungen nach Geschlecht
und Alter flr das Jahr 2021 durchgefihrt. Hinsichtlich der Verteilung der absoluten Anzahl der
Versicherten mit PIM-Verordnung Uber Geschlecht und die sechs Altersgruppen besteht eine
hohe Ubereinstimmung zwischen den Ergebnissen von Thiirmann et al. (2022) und vorliegenden
Resultaten: Abbildung 2 in diesem Bericht und Abbildung 4.5 bei Thiirmann et al. (2022)sind sehr
ahnlich. Unterschiede sind hinsichtlich der relativen Anteile der Versicherten mit PIM-Verordnung
in den Altersgruppen erkennbar: Thiirmann et al. (2022) fanden einen Anstieg bis zur Gruppe der
80-84-Jahrigen, gefolgt von einer Abnahme in den beiden hdchsten Altersgruppen (vgl. Abbil-
dung 3 im vorliegenden Bericht und Abbildung 4.6 bei Thiirmann et al. (2022)).

Als relativen Anteil der Versicherten mit PIM-Vorordnungen erhielten Thiirmann et al. (2022) et-
was abweichende Werte: Insgesamt iber Geschlechter und Altersgruppen 49,56 % (Frauen 52,3 %,
Manner 45,6 %). Diese Ergebnisse sind niedriger als diejenigen der vorliegenden Auswertung: Ins-
gesamt 53,5 % (Frauen 54,9 %, Manner 51,5 %).

Die Abweichungen der Ergebnisse sind vermutlich auf Unterschiede der genutzten Datenbe-
stande zurlickzufiihren. Wahrend das IQTIG eine Teilmenge des Datenbestandes einer kleineren
Krankenkasse nutzen konnte, stand Thirmann et al. (2022) der Datenbestand einer sehr groBen
Krankenkasse fur die untersuchten Altersgruppen zur Verfiigung. Hinsichtlich des GroBenord-
nung der hochgerechneten Anteile der Versicherten mit PIM-Verordnung und des Musters der Un-
terschiede (iber Geschlechts- und Altersgruppen zeigt sich jedoch eine hohe Ahnlichkeit der Er-
gebnisse beider Auswertungen.

Ergebnisse und statistische Schitzung des Verbesserungspotenzials

Fir die Schatzung des Verbesserungspotenzials wurden zwei Indikatoren berechnet. Indikator 1
ist die Pravalenz der Versicherten mit PIM-Verordnung, definiert als ,Anteil der Versicherten mit
mindestens einer potenziell inadaquaten Medikation an allen Versicherten mit Fertigarznei-
mittel-Verordnungen’ (siche Tabelle 9 im Anhang C.1) mit dem (hochgerechneten) bundesweiten
Indikatorwert 53,5 % (s. 0.).

Die Definition des Indikators 2 lautet ,Anteil der Verordnungen potenziell inadaquater Medika-
tion an allen Fertigarzneimittel-Verordnungen” (siche Tabelle 10im Anhang C.1). Der berechnete
bundesweite Indikatorwert fir Indikator 2 betragt 13,1 %. Dieser Indikatorwert ist ein Stichproben-
schatzwert, da fir Arzneimittelverordnungen keine Hochrechnungen durchfiihrbar waren.
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Tabelle 19 gibt einen Uberblick der Berechnungen zum Verbesserungspotenzial. Sie enthalt den
aktuellen und den erreichbaren Indikatorwert, die geschatzte Anzahl verbesserbarer Ereignisse
(Kennzah! 1) und den Anteil der signifikant vom erreichbaren Indikatorwert abweichenden Regio-
nen (Kennzahl 2).

Tabelle 19: Ergebnisse der QlI-Berechnungen und zum Verbesserungspotenzial - ,Anteil der Versicherten
mit mindestens einer potenziell inaddquaten Medikation an allen Versicherten mit Fertigarzneimittel-
Verordnungen”und,Anteil der Verordnungen potenziell inadéquater Medikation an allen Fertigarznei-
mittel-Verordnungen”

Indikator 1 Indikator 2

Aktueller Indikatorwert 53.5 % 131 %
Erreichbarer Indikatorwert 52,0 % 12,4 %
Kennzahl 1: Anzahl verbesser- 250.000 von 8,699 Mio. (2,9 %) 224.000 von 4,157 Mio. (5,4 %)
barer Ereignisse (8ltere Versicherte, bei denen (vermiedene PIM-

PIM-Verordnungen vermieden Verordnungen)

werden)

Kennzahl 2: Anteil Regionen 46,0 % 63,1 %
mit signifikanter Abweichung
vom erreichbaren Indikator-
wert (bezogen auf 677 PLZ-3-
Gebiete)

Die geschatzte Zahl der verbesserbaren Ereignisse fir Indikator 1 bedeutet, dass bundesweit bei
ca. 250.000 Versicherten eine Vermeidung der Verordnung von PIM-Medikation erreichbar ware.
Diese Reduktion ware in knapp der Halfte der Regionen signifikant.

Far Indikator 2 waren bezogen auf Stichprobendaten ca. 225.000 PIM-Verordnungen vermeidbar.
Da es sich um eine vergleichsweise kleine Stichprobe handelt, ist davon auszugehen, dass der
Populationswert um ein Vielfaches héher ware - allerdings waren keine Verordnungsstatistiken
fur die Gesamtheit gesetzlich Krankenversicherter verfligbar, sodass keine Hochrechnung durch-
gefihrt werden konnte. Auch bei Indikator 2 waren Reduktionen in deutlich mehr als der Halfte
der Regionen maglich.

Da die vorliegenden Analysen fur die Auswertungsebene Region durchgeflihrt wurden, kdnnen
lediglich Verbesserungspotenziale abgebildet werden, die durch regionale Unterschiede bedingt
sind. Es ist dabei zu erwarten, dass die Anzahl verbesserbare Ereignisse unterschatzt wird und
sich entsprechend nur ein geringer Abstand zwischen aktuellem und erreichbarem Indikatorer-
gebnis ergibt.

Ausgehend von der Annahme, dass alle Regionen den erreichbaren Indikatorwert aufweisen wiir-
den, hatte eine Verringerung der Anzahl von Versicherten mit mindestens einer PIM-Verordnung
(Indikator 1) bzw. der Anzahl der PIM-Verordnungen (Indikator 2) je Region mindestens die folgen-
den Auswirkungen:
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= Reduktion der von PIM-Verordnungen betroffenen Versicherten um (hochgerechnet) 250.000
Personen
= Vermeidung von 224.000 PIM-Verordnungen (bezogen auf die vorliegende Stichprobe)

Fur weitere Auswertungen sollte ein optimierter Indikator eingesetzt werden, der ein Verord-
nungsverhalten mit einem (zu starken) Schwerpunkt auf PIM-Medikation besser abbildet. Indika-
tor 2 basiert auf einer Operationalisierung, die den Anteil von PIM-Verordnungen an den Verord-
nungen insgesamt erfasst. Vor dem Hintergrund der Hinweise, dass die Verordnung von PIM-
Medikation mit zunehmendem Alter nicht abnimmt, sondern eher noch ansteigt (s. 0.), kdnnte z. B.
gepruft werden, ob fur Indikatoren PIM-Verordnungen in bestimmten Altersgruppen starker ge-
wichten sollten.

4.1.7 Aufwand-Nutzen-Verhaltnis und Empfehlung

Polypharmazie sowie die Verordnung potenziell inadaquater Medikation stehen mit einer erh6h-
ten Sterblichkeit, einer verringerten Lebensqualitat sowie mit einer erhohten bevélkerungsbezo-
genen Krankheitslast im Zusammenhang und scheinen insgesamt anzusteigen (Dinh et al. 2022,
Krause et al. [2021], Mortsiefer et al. 2023, Nguyen et al. 2021, Thiirmann et al. 2022). Besonders
vulnerable, altere und multimorbide Patientinnen und Patienten erhalten haufig mehr als finf Me-
dikamente gleichzeitig und haben ein erhdohtes Risiko fir unerwilnschte Wirkungen bei
Schmerztherapie mit NSAR (Grandt et al. 2023, Thiirmann et al. 2022). Auch die Langzeiteinnahme
von PPl steht mit einer ganzen Reihe an unerwiinschten Wirkungen im Zusammenhang, und es ist
ein Anstieg der Verordnungen von PPl zu beobachten (Heisig et al. [2023], Riickert-Eheberg et al.
[2023]). Die Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten ist insbesondere in Bezug auf Polypharma-
zie, die Verordnung von PIM oder Schmerzmitteln sowie PPl hoch, da ein erhéhtes Risiko fur
schwere unerwiinschte Wirkungen besteht und haufig bestimmte Patientenpopulationen betrof-
fen sind.

In Bezug auf das Verbesserungspotenzial konnen fiir den Versorgungsbereich der AMT zahlreiche
Abweichungen von Leitlinienempfehlungen sowie regionale Unterschiede in der Versorgung und
aufgrund der Beteiligung vieler Leistungserbringer eine hohe Komplexitat der Versorgung identi-
fiziert werden. Zusatzlich ist aufgrund des demografischen Wandels und Aktualisierungen des
bundeseinheitlichen Medikationsplans von einer Veranderung der Rahmenbedingungen auszu-
gehen (KBV et al. 2022, Preissner et al. 2019, Rosada et al. 2020). Insgesamt ist fiir die AMT unter
Berucksichtigung der Kriterien von einem hohen Verbesserungspotenzial auszugehen. Auch die
durchgeflihrten Analysen der Sozialdaten bei den Krankenkassen zu potenziell inadaquaten Me-
dikationen geben Hinweise, dass substantielles Verbesserungspotenzial besteht (siehe Abschnitt
4.1.8). Allerdings erlauben die vorliegenden Daten nur regionale Auswertungen, mit denen das
Verbesserungspotenzial nur teilweise abgebildet werden kann.

Die Verordnung von Arzneimitteln ist im Rahmen der leitliniengemaBen Therapie in der Verant-
wortung des jeweils verschreibenden Leistungserbringers und eine Beeinflussbarkeit damit ge-
geben. Gerade bei der Polypharmazie sind jedoch in der Regel mehrere Leistungserbringer an den
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Verordnungen beteiligt. Die Beeinflussbarkeit des einzelnen Leistungserbringers beschrankt sich
hierbei auf die eigenen Verordnungen.

Um den Versorgungsbereich mittels datengestiitzter Qualitatssicherung adressieren zu kénnen,
ist die Abbildbarkeit mithilfe der jeweiligen Datenquelle bzw. dem jeweiligen Erhebungsinstru-
ment relevant. Als geeignete Datenquelle konnten hier Sozialdaten bei den Krankenkassen iden-
tifiziert werden. Die Verordnungen sind mithilfe ATC-Kodes ausldsbar und die Art des Arzneimit-
tels (definierte Tagesdosis kann zugeordnet werden), das Datum der Verordnung durch den
Leistungserbringer und das Datum der Abgabe durch die Apothekerin oder den Apotheker sind
abbildbar. Allerdings besteht die Schwierigkeit, dass Diagnosen, die eine Verordnung von PPl in-
dizieren, nicht klar mittels ICD-10-Kodes abgegrenzt werden kdnnen. Die Hauptindikation besteht
bspw. fur die erosive gastrodsophageale Refluxkrankheit, es wird im ICD-10 jedoch nicht zwi-
schen der erosiven und der nicht erosiven gastrodsophagealen Refluxkrankheit unterschieden.
Auch eine Varianz der Haufigkeit von PPI-Verordnungen im Vergleich zu anderen Landern ist mit-
tels der Sozialdaten nicht méglich. Somit kann eine Uberpriifung bzw. ein Monitoring der Versor-
gung mit PPl mittels Sozialdaten nicht empfohlen werden. Die Versorgung mit PPl wird jedoch
partiell durch die Analysen zum Thema PIM abgebildet.

Hinsichtlich der anderen Hinweise auf Defizite der AMT ist die datengestitzte Qualitatssicherung
unter Verwendung von Sozialdaten bei den Krankenkassen geeignet. Zusatzlich sind die Hand-
habbarkeit des Beobachtungszeitraums sowie Implementierungsbarrieren bzw. die vermutete
Akzeptanz des QS-Verfahrens in Bezug auf den Aufwand von Relevanz. Der Beobachtungszeit-
raum richtet sich individuell nach der jeweiligen Erkrankung bzw. Therapiedauer. Die Akzeptanz
eines Verfahrens auf Grundlage von Sozialdaten aufseiten der Leistungserbringer kann aufgrund
des geringen Dokumentationsaufwandes als hoch angesehen werden. Der Aufwand einer auf So-
zialdaten basierenden datengestitzten Qualitatssicherung der AMT ist grundsatzlich als gering
anzusehen.

Zum Thema ambulante Antibiotikaverordnung beschloss der G-BA am 20. Juni 2024, auf Grund-
lage eines jahrlichen Berichts der KBV Uber die Anzahl der Patientinnen und Patienten mit Infek-
tion der oberen Atemwege, die Verordnung von Antibiotika und den Verordnungsanteil von Re-
serveantibiotika sowie Auswertungen hinsichtlich der Rahmenvorgabe nach §84 SGBV eine
Bewertung der Antibiotikaverordnungen flir diese Patientengruppe der Jahre 2025 und 2026 vor-
zunehmen. Sofern dabei kein substanzieller Riickgang der Verordnungen festzustellen sein wird,
soll im Anschluss erneut Gber die Notwendigkeit eines bundeseinheitlichen QS-Verfahrens bera-
ten werden, das zum Zeitpunkt des Beschlusses vom G-BA zunéchst abgelehnt worden war. Uber
die weiteren MaBnahmen zur QS und Wirtschaftlichkeit hinaus (siehe hierzu auch Abschnitt 4.1.4)
bestehen bisher zum Thema AMT keine 0S-Verfahren im Regelbetrieb bzw. in der Entwicklung.

Die AMT kann in erster Linie den Dimensionen Patientensicherheit und Angemessenheit der Ver-
sorgung zugeordnet werden. Somit ergibt sich die Relevanz des Versorgungsbereichs auch aus
einer Ubereinstimmung mit dem Nationalen Gesundheitsziel ,Gesund &lter werden” und dem ,Ak-
tionsplan zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland (AMTS) (2021-
2024)" (siehe auch Abschnitt 4.1.4) (BMG 2012, BMG 2021).

© I0TIG 2025 130



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Abschlussbericht

Von allen recherchierten Hinweisen auf Defizite in der AMT wurden vor allem die Themen Poly-
pharmazie und PIM sowie die Versorgung mit Antibiotika, PPl und NSAR aufgrund ihrer hohen Be-
deutung fur Patientinnen und Patienten und ihres hohen Verbesserungspotenzials als relevant
bewertet. Aufgrund der hohen Relevanz des Themas, der guten Adressierbarkeit der Defizite mit-
tels Sozialdaten bei den Krankenkassen und des giinstigen Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses sollte
sich aus Sicht des IQITIG dem Versorgungsbereich AMT im Rahmen der datengestutzten Quali-
tatssicherung zunéchst mittels bergreifender Analysen zur Polypharmazie und PIM bei Alteren
genahert werden. Dabei erscheint zunachst eine Beobachtung des Verordnungsgeschehens in
Form eines Monitorings (siehe auch Abschnitt 5.4) sinnvoll. Es sollten insbesondere die Haufigkeit
der Polypharmazie sowie deren Varianz und Verteilung nach Alter und Geschlecht, auBerdem die
Anzahl der beteiligten Leistungserbringer sowie das Verordnungsgeschehen an den sektoralen
Schnittstellen betrachtet werden.

Insgesamt empfiehlt das IQITG die Beauftragung der beschleunigten Entwicklung von Indikatoren
in einem schmalen Verfahren zur Polypharmazie sowie zur potenziell inadaguaten Medikation
(PIM) bei Alteren. Indikatoren zur leitliniengerechten Versorgung mit speziellen Arzneimitteln bei
bestimmten Erkrankungen sowie ggf. zu weiteren Qualitatsdefiziten kdnnen sich anschlieBen, um
einen aufwandsarmen Einstieg in das Thema Arzneimitteltherapie zu finden. Hierbei sollte eine
Datenbasis verwendet werden, die Berechnungen auf der Ebene von Leistungserbringern erlaubt.
Auf Basis dieser Empfehlung ist bei Leistungserbringern und Landesarbeitsgemeinschaften mit
keinen weiteren Aufwanden im Hinblick auf Softwareanschaffungen oder Stellungnahmeverfah-
ren zu rechnen. Fur das IQTIG wirden zuséatzlich zum Entwicklungsaufwand Aufwande flr das
Monitoring (Verfahrenspflege und tiefergehende Analyse) entstehen. Bei einer eventuellen, spa-
teren Uberfiihrung des Verfahrens in die DeQS-RL miisste bedacht werden, dass im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens Aufwande entstehen, die aber Uber den Referenzbereich gesteuert
werden kénnen.

4.2 Wirbelsaulenerkrankungen und Riicken- und Kreuzschmerzen

Die Qualitat der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Wirbelsaulenerkrankungen und
Kreuz- und Rickenschmerzen (ausgenommen der Physiotherapie) liegt im Regelungsbereich des
G-BA.

Hinweise auf Defizite der Versorgung von Wirbelsdulenerkrankungen, Ricken- und Kreuz-
schmerzen ergeben sich aus der orientierenden Recherche (aus Ergebnisberichten zu Innovati-
onsfondsprojekten und aus der strukturierten Literaturrecherche).

Bei Wirbelsaulenerkrankungen, Riicken- und Kreuzschmerzen finden sich in verschiedenen Be-
reichen der Versorgung regionale Unterschiede (Schmitt et al. [2020], Tesch et al. 2022, Tesch et
al. 2023, Zich und Tisch 2017). AuBerdem wird auf eine Unter-, Uber- sowie Fehlversorgung hin-
sichtlich unterschiedlicher Aspekte der Versorgung hingewiesen (Chenot 2020, Priebe et al. 2022).

Im Rahmen einer Untersuchung von DRG-Daten (Diagnosis Related Groups) zu Krankenhausauf-
enthalten und Prozeduren der Jahre 2007 bis 2015 (teils 2003 bis 2015) wurden auch regionale
Haufigkeiten und deren Unterschiede untersucht (Zich und Tisch 2017). In einer Kohortenstudie
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wurden zudem die Routinedaten einer groBen deutschen Krankenkasse in den Jahren 2008 bis
2014 hinsichtlich des Einflusses von patientenbezogenen, erkrankungsbezogenen sowie versor-
gungsbezogenen Aspekten auf Wirbelsauleneingriffe und deren regionale Varianz untersucht
(Tesch et al. 2022). Hierbei ergab sich, dass sich die regionalen Unterschiede u. a. auf die Haufig-
keit von operativen Eingriffen an den Bandscheiben und der Wirbelsaule® bei Rlickenbeschwer-
den®® beziehen (Tesch et al. 2022, Zich und Tisch 2017). Die Zahl der Eingriffe aufgrund von Ri-
ckenschmerzen scheint zudem anzusteigen. Hierbei gibt es Unterschiede je nach Wohnort (Zich
und Tisch 2017). Zusatzlich gibt es Hinweise auf eine Zunahme der Haufigkeit der Eingriffe an der
Wirbelsiule (OPS-Kode 5-831: Exzision von erkranktem Bandscheibengewebe [ohne Revisi-
onsoperationen: 5-831.6 und 5-831.7], 5-836: Spondylodesen und 5-839.6: Kndcherne Dekom-
pression) (Tesch et al. 2022, Zich und Tisch 2017). So sind manche Eingriffsarten in einigen Regi-
onen Deutschlands doppelt so haufig wie in anderen (Tesch et al. 2022, Zich und Tisch 2017).

Eine durch den Innovationsfonds des G-BA gefdérderte Untersuchung von Routinedaten der Ver-
sicherten einer groBen deutschen Krankenkasse untersuchte die Varianz in der Versorgung von
Kreuzschmerzen im zeitlichen Zusammenhang mit der EinfGhrung der Nationalen Versorgungs-
leitlinie (NVL) Nicht-spezifischer Kreuzschmerz im Jahr 2010. Betrachtet wurde die Versorgung
finf Jahre vor (2005) und sechs Jahre nach Einflihrung der Leitlinie (2016) (Tesch et al. 2023). Die
Studie ergab regionale Unterschiede in Bezug auf bildgebende Verfahren, Akupunktur, Haufigkeit
verordneter Massagen und die Verordnung stark wirksamer Opioide (Tesch et al. 2023). Untersu-
chungen mit bildgebenden Verfahren (Magnetresonanztomografie [MRT] oder Computertomo-
grafie [CT]) im Vorfeld der Operation finden in 50 % bzw. 29 % der Félle statt (Tesch et al. 2022).

Insgesamt kdnnen die regionalen Unterschiede der Haufigkeit von Wirbelsauleneingriffen sowie
die Haufigkeit an Diagnostik mittels bildgebender Verfahren im Vorfeld einer Operation als ein
Hinweis auf Defizite bei der Indikationsstellung gesehen werden (Schmitt et al. [2020], Tesch et
al. 2022). Die Haufigkeit an Diagnostik mittels bildgebender Verfahren im Vorfeld einer Operation
wirft die Frage auf, ob eine Indikationsstellung und Entscheidung zur Uberweisung fiir einen Ein-
griff an der Wirbelsaule ohne die Durchflihrung eines MRT oder eines CT mdglich ist oder ob der
Uberwiegende Anteil nicht elektiv stattfand (Tesch et al. 2022). Die regionale Varianz der Haufig-
keit der Eingriffe an der Wirbelsaule spiegelt sich zudem nicht in der regionalen Varianz der Hau-
figkeit der Erkrankungen wider. Die regionalen Unterschiede bei nicht-invasiven sowie invasiven
Behandlungen sind Schmitt et al. ([2020]) zufolge nur teilweise auf patientenseitige und struktu-
relle Faktoren zurlickzufihren. Dies wirft den Verdacht einer angebotsinduzierten Inanspruch-
nahme von Leistungen auf (Schmitt et al. [2020]). Zudem wird der Bedarf nach evidenzbasierten,
standardisierten und erkrankungsspezifischen Indikationskriterien verdeutlicht (Tesch et al.
2022).

% Exzision von erkranktem Bandscheibengewebe (OPS-Kode 5-831), Spondylodese (OPS-Kode 5-836), Kné-
cherne Dekompression des Spinalkanals (OPS-Kode 5-839.6), ausgenommen die Prozeduren: Exzision von er-
kranktem Bandscheibengewebe, Reoperation bei Rezidiv und Exzision von erkranktem Bandscheibengewebe,
Reoperation mit Radikulolyse bei Rezidiv (OPS-Kodes 5-831.6 und 5-831.7)

% |CD-10-Hauptdiagnosen: M47 Spondylose, M48 Sonstige Spondylopathien, M51 Sonstige Bandscheibenscha-
den, Mb4 Rickenschmerzen; ausgenommen die Hauptdiagnosen: M47.0, M47.1, M48.3, M48.4, M51.4, M54.2, M54.6
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Eine beobachtete Zunahme von Behandlungen mittels operativer Eingriffe, Opioiden oder bildge-
bender Verfahren scheint jedoch nicht zu einer Verbesserung der Versorgungssituation hinsicht-
lich Schmerz und Funktionalitat zu flihren (Chenot 2020, Schmitt et al. [2020]).

Weitere Hinweise auf Defizite werden in Bezug auf die beteiligten Leistungserbringer beschrie-
ben. So hatte ein Viertel der Patientinnen und Patienten, bei denen ein Eingriff an der Wirbelsaule
vorgenommen wurde, in den letzten zwei Jahren vor der Operation eine Behandlung durch eine
Facharztin oder einen Facharzt fiir Orthopadie oder Neurochirurgie erhalten (Tesch et al. 2022).
Ahnliches wurde auch in anderen Untersuchungen berichtet. So ergab sich aus einer durch den
Innovationsfonds des G-BA geftérderten Sekundardatenanalyse von Routinedaten aus den Jahren
2006 bis 2016 ein Anteil von 28 bis 30 % der Patientinnen und Patienten, die Kontakt zu einer Or-
thopadin oder einem Orthopaden hatten. Eine Untersuchung durch eine Neurochirurgin oder ei-
nen Neurochirurgen fand zudem bei nur bei 1,5 bis 2,8 % der Versicherten mit Krankheiten der
Wirbelsaule und des Riickens (ICD M40-Mb4) statt. 30 % der Versicherten haben vor dem Eingriff
keinen Fachérztin bzw. keinen Facharzt fiir Orthopé&die bzw. Neurochirurgie besucht (Schmitt et
al. [2020]). Zugleich wird in anderen Quellen wie dem QISA-Band der AOK zu Riickenschmerz auf
eine gute Durchfihrbarkeit der Evaluation durch Neurochirurginnen und -chirurgen oder Ortho-
padinnen und Orthopaden hingewiesen. Zusatzliche Schwierigkeiten scheint es bei einer
schmerzpsychologischen Diagnostik zu geben, die nur an wenigen Orten verfligbar zu sein
scheint (Chenot 2020). Ein multimodales Assessment bei fehlendem Erfolg einer leitliniengerech-
ten Behandlung im Einklang mit der NVL scheint nicht angeboten zu werden (Chenot 2020). In
einem RCT, das durch den Innovationsfonds des G-BA geftrdert wurde, wird zudem von einer
nicht rechtzeitigen Bereitstellung einer multimodalen Behandlung gesprochen. So bleibt vielen
Betroffenen der Zugang zu dieser leitliniengerechten Behandlung lange oder vollends verwehrt
(Priebe et al. 2022).

4.2.1 Nutzen - Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten

Sterblichkeit/Letalitat/Mortalitat

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen keine Hinweise bezlglich der Sterblichkeit,
Letalitat bzw. Mortalitat.

Risiko fiir Komplikationen / unerwiinschte Ereignisse

Eine maBgebliche unerwiinschte Wirkung besteht in einer Chronifizierung von Riickenschmer-
zen. Bezliglich nicht-spezifischer Kreuzschmerzen gibt es hier Hinweise zu verschiedenen Risi-
kofaktoren. In der NVL Nicht-spezifischer Kreuzschmerz wird u. a. von psychosozialen Risikofak-
toren berichtet, die im Zuge mehrerer systematischer Ubersichtsarbeiten und prospektiver
Langsschnittstudien identifiziert wurden.

Einer dieser Risikofaktoren besteht in Depressivitat und Distress, im Sinne von negativem Stress,
der primar berufs- oder arbeitsplatzbezogen ist. Auch Faktoren rund um Aspekte der Schmerz-
verarbeitung wie schmerzbezogene Kognitionen haben laut den Untersuchungen einen Einfluss
auf die Chronifizierung. Hierunter fallen Kognitionen wie Angst-Vermeidungs-Uberzeugungen,
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Gedankenunterdriickung oder Katastrophisieren. Aber auch Aspekte des Schmerzverhaltens
konnen einen Einfluss haben. Ein ausgepragtes Angst-Vermeidungsverhalten sowie ein suppres-
sives Schmerzverhalten kdnnen gleichermaBen als Risikofaktoren fungieren. Auch eine Neigung
zur Somatisierung kann einen Risikofaktor darstellen. Ebenso bildet psychosoziale Belastung im
Allgemeinen einen Risikofaktor fur die Chronifizierung von Kreuzschmerzen.

Uber Kognition, Emotionen oder Verhalten der Patientin oder des Patienten hinaus kdnnen auch
Faktoren am Arbeitsplatz der Betroffenen relevant fiir die Chronifizierung von nicht-spezifischen
Kreuzschmerzen sein. In der NVL Nicht-spezifischer Rickenschmerz wird berichtet, dass u. a.
physische Rahmenbedingungen eines Arbeitsplatzes wie schwere kérperliche Arbeit, monotone
Korperhaltung oder Vibrationsexposition eine Rolle bei der Chronifizierung spielen. Weitere Ein-
flussfaktoren konnen in beruflicher Unzufriedenheit, geringem Einfluss auf die Arbeitsgestaltung
sowie negativen Erwartungen beziiglich einer Riickkehr an den Arbeitsplatz nach Abwesenheit
bestehen. Auch ein Verlust des Arbeitsplatzes oder eine Angst vor erneuter Schadigung kdnnen
relevante Faktoren bei der Chronifizierung darstellen (BAK et al. 2017).

Weitere Faktoren seitens der Patientinnen und Patienten, die einen Einfluss auf die Chronifizie-
rung haben kénnen, sind Ubergewicht, Tabak- und Alkoholkonsum sowie eine geringe kdrperliche
Kondition. Aber auch Faktoren, auf die Patientinnen und Patienten keinen direkten Einfluss ha-
ben, kdnnen die Wahrscheinlichkeit einer Chronifizierungbeeinflussen. So wird im Rahmen der
NVL Nicht-spezifischer Kreuzschmerz auch von Ubersichtsarbeiten berichtet, die einen Einfluss
der Einstellungen der behandelnden Arztinnen und Arzte sowie Therapeutinnen und Therapeuten
(z. B. Physiotherapie) auf die Chronifizierung des nicht-spezifischen Riickenschmerzes nahele-
gen. Diese kdnnen Patientinnen und Patienten mit ihrem Krankheitsverstandnis beeinflussen. So
kann das Angst-Vermeidungsverhalten der Patientinnen und Patienten durch eine Vermittlung
von Heilungschancen durch passive oder monomodale Therapiekonzepte und Krankschreibun-
gen verstérkt werden. Arztinnen und Arzte, die diese Art von Behandlung durchfiihren, scheinen
sich zudem weniger an Leitlinien-Empfehlungen zu halten. Behandelnde kénnen zudem durch
eine nicht ausreichende Berlicksichtigung multipler Entstehungsursachen, einen GbermaBigen
Einsatz diagnostischer Mittel sowie eine Uberbewertung der somatischen Befunde zur Chronifi-
zierung beitragen (NVL Nicht-spezifischer Kreuzschmerz 2017).

Im Rahmen einer der von der NVL angefiihrten Ubersichtsarbeiten von Taylor et al. (2014) wurde
zudem festgestellt, dass es wenig Unterschiede zwischen den Risikofaktoren flr die Chronifizie-
rung und den Risikofaktoren fiir das erstmalige Auftreten des nicht-spezifischen Rickenschmer-
zes gibt. Auch hier ist eine Kombination aus psychosozialen und physikalischen Risikofaktoren
relevant (BAK et al. 2017).

Dauer der Erkrankung / unerwiinschten Ereignisse / resultierenden Einschrankungen

Zur Dauer der Erkrankung wird in der NVL zum nicht-spezifischen Kreuzschmerz auf eine Meta-
Analyse von Itz et al. (2013) verwiesen. Bei dieser Untersuchung ergab sich, dass es bei etwa einem
Drittel (33 %) der Betroffenen zu einer spontanen Genesung der akuten Erkrankung innerhalb der
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ersten drei Monate kam. 65 % der Patientinnen und Patienten berichteten ein Jahr nach Schmerz-
beginn noch immer von nicht-spezifischen Kreuzschmerzen (NVL Nicht-spezifischer Kreuz-
schmerz 2017).

Schwere der Erkrankung / unerwiinschten Ereignisse / resultierenden Einschrankungen

Im Rahmen der BURDEN-Studie ergaben sich insgesamt 1.434.132 durch gesundheitliche Ein-
schrankungen verlorene Lebensjahre (YLD; Frauen: 764.564; M&nner: 669.568) (Wengler et al.
[2023]).

Auswirkungen der Erkrankung auf die Lebensqualitat

Die Arbeitsfahigkeit und Lebensqualitat von Menschen mit chronischen Rickenschmerzen ist er-
heblich beeintrachtigt (Schmitt et al. [2020]).

Bevolkerungsbezogene Krankheitslast

Im Rahmen der BURDEN-Studie ergab sich fir Schmerzen im unteren Ricken eine Zahl von
1.434.132 DALY (Wengler et al. [2023]).

Die Einschrankungen der Arbeitsfahigkeit bei Personen mit Kreuzschmerzen bzw. Wirbelsau-
lenerkrankungen haben zudem finanzielle Auswirkungen. So verursachen chronische Erkrankun-
gen der Wirbelsiule hohe Kosten (Schmitt et al. [2020]). Erkrankungen mit Diagnosen aus dem
ICD-10-Kapitel M45-M54 verursachten im Jahr 2020 Krankheitskosten von 11.646 Millionen Euro.
Far Erkrankungen der ICD-10-Diagnose M47 fielen 1.095 Millionen Euro Krankheitskosten an, bei
der ICD-10-Diagnose M54 waren es 3.832 Millionen Euro (Destatis 2025b). Im Rahmen des Fehlzei-
ten-Reports 2023 wird zudem berichtet, dass im Jahr 4,8 % aller Falle und 5,0 % aller Tage von
Arbeitsunfahigkeit auf Rickenschmerzen (ICD-10 M54) zuriickzufihren waren (Meyer et al. 2023).
Im Rahmen der NVL Nicht-spezifischer Kreuzschmerz wird zudem auf eine Ubersichtsarbeit von
Wynne-Jones et al. (2014) verwiesen, in der die Beziehung von Kreuzschmerz und Rickkehr an
den Arbeitsplatz nach Krankschreibung untersucht wurde. Es zeigte sich hier, dass circa 20 % der
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer mit Kreuzschmerz fiir sechs Monate oder langer krankge-
schrieben waren. Der GroBteil der Beschaftigten kehrte an den Arbeitsplatz zurick. Von den
Krankgeschriebenen kehrten 68 % innerhalb eines Monats, 85 % innerhalb von sechs Monaten und
93 % nach sechs Monaten an ihren Arbeitsplatz zuriick (BAK et al. 2017).

Wertvorstellungen

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen keine Hinweise darauf, dass hinsichtlich
Wirbelsaulenerkrankungen oder Kreuz- bzw. Riickenschmerzen besondere Wertvorstellungen
bestliinden, die das Versorgungsgeschehen beeinflussen wirden.

Vulnerabilitdt der Patientenpopulation

Es ergabensich aus den verwendeten Wissensquellen keine Hinweise darauf, dass vulnerable Pa-
tientenpopulationen in besonderem MaBe betroffen sind.
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4.2.2 Nutzen - Potenzial zu Verbesserung

Haufigkeit der Erkrankung / des Eingriffs

Wirbelsiulenerkrankungen gehdéren mittlerweile zu den Volkskrankheiten (Schmitt et al. [2020]).
Tabelle 20 zeigt die Haufigkeit der Falle mit ICD-10-Diagnosen M40 bis M54 bei aus dem Kranken-
haus entlassenen Patientinnen und Patienten nach dem Statistischen Bundesamt (Destatis)
(Destatis 2023e). Tabelle 21 zeigt die Haufigkeit von Wirbelsauleneingriffen bei vollstationédren Pa-
tientinnen und Patienten (Destatis 2023c).

Tabelle 20: Krankenhausfdlle mit den Hauptdiagnosen ICD-10 M40-M54, Entlassungsjahr 2022 (Destatis
2023e)

ICD-10-Kode Bezeichnung der Erkrankung Anzahl der Falle
M40 Kyphose und Lordose 792
M4 Skoliose 4.427
M42 Osteochondrose der Wirbelsaule 9.557
M43 Sonstige Deformitaten der Wirbelsaule und des Riickens 12.250
M4b Spondylitis ankylosans 3.042
M46 Sonstige entzindliche Spondylopathien 11.025
M47 Spondylose 27.965
M48 Sonstige Spondylopathien 103.516
M49 Spondylopathien b. ao. Klassifizierte Krankheiten -
M50 Zervikale Bandscheibenschaden 22.006
M51 Sonstige Bandscheibenschaden 115.302
M53 Sonst. Krankheiten der Wirbelséule u.d. Ri- 14.423
ckens,ao.n.klass
M54 Rickenschmerzen 130.974

Tabelle 21: Wirbelsduleneingriffe bei vollstationdren Patientinnen und Patienten, 2022 (OPS) (Destatis
2023c)

OPS-Kode Bezeichnung der Prozedur Anzahl der Fille
5-830 Inzision v. erkr. Knochen- u. Gelenkgew. d. Wirbelsaule 35.657
5-831 Exzision von erkranktem Bandscheibengewebe 140.315
5-832 Exzision v. erkr.Knochen- u.Gelenkgew. d. Wirbelsaule 115.728
5-835 Knochenersatz an der Wirbelséule 59.136
5-836 Spondylodese 68.662
5-837 Wirbelkorperersatz, komplexe Rekonstr .d. Wirbelsadule 5.537
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OPS-Kode Bezeichnung der Prozedur Anzahl der Falle
5-838 Andere komplexe Rekonstruktionen der Wirbelsaule 819
5-839 Andere Operationen an der Wirbelsaule 204.785
5-83A Minimal-invasive Behandlungsverf. a.d. Wirbelsaule 21.875
5-83B Osteosynthese (dynam. Stabilisier.) a. d. Wirbelsaule 148.339

Zahlen zu der Haufigkeit der Erkrankungen oder Behandlungsfalle im ambulanten Sektor konnten
in den verwendeten Wissensquellen nicht identifiziert werden.

Varianz

Insbesondere in Bezug auf die operativen Eingriffe an der Wirbelsdule wird von (signifikanten) re-
gionalen Unterschieden berichtet (Schmitt et al. [2020], Tesch et al. 2022, Zich und Tisch 2017). So
wird im Faktencheck Riicken von bis zu 13-fach hdheren Eingriffszahlen (Versteifungsoperatio-
nen [Spondylodesen], Entfernungen kndcherner Strukturen am Wirbelkanal [Dekompressi-
onsoperationen] und Bandscheiben-0Ps) in manchen Regionen im Vergleich zu anderen Orten
berichtet (Zich und Tisch 2017). Hierbei kann die regionale Varianz jedoch nur teilweise durch Un-
terschiede hinsichtlich soziodemografischer Faktoren, Morbiditat, Fachbereich konsultierter
Leistungserbringer, Art der bildgebenden Verfahren oder die Verwendung konservativer Behand-
lungsmethoden erklart werden. Nach Berlcksichtigung dieser mdglichen Einflussfaktoren
konnte in der Studie von Tesch et al. (2022) noch eine doppelt so hohe Eingriffszahl in manchen
Regionen ermittelt werden. Auch in Bezug auf nicht-operative Versorgung von Wirbelsaulener-
krankungen werden regionale Unterschiede berichtet (Schmitt et al. [2020], Tesch et al. 2023).
Eine Untersuchung aus dem Jahr 2023 berichtet eine regionale Ungleichverteilung von Rontgen-
aufnahmen, Akupunktur, der Verordnung von Massagen sowie der Verordnung starkwirksamer
Opioide (BTM-pflichtig). Diese Ungleichverteilung sei zudem vom Jahr 2010 zum Jahr 2016 gestie-
gen (Tesch et al. 2023). Ein Anstieg der regionalen Varianz der Haufigkeit von operativen Eingrif-
fen wird ebenfalls berichtet. Auch gibt es Unterschiede bei der Haufigkeit der Verordnung einer
Physiotherapie. Eine solche erhalt nur etwa die Halfte der Patientinnen und Patienten in dem Zeit-
raum von zwei Jahren vor einem Eingriff. Unabhangig von der Starke der Erkrankung ist die
Wahrscheinlichkeit eines Eingriffs jedoch bei denjenigen Betroffenen geringer, bei denen eine
Physiotherapie durchgefiihrt wurde (Tesch et al. 2022).

Abweichung von leitliniengerechter Versorgung

GemaB der NVL Nicht-spezifischer Kreuzschmerz soll bei Schmerzen, die trotz leitliniengerechter
Therapie anhalten, ein multimodales Assessment angeboten werden. Dieses Angebot soll esin der
realen Versorgung jedoch bisher nicht geben (Chenot 2020). So bleibt vielen Betroffenen der Zu-
gang zu dieser leitliniengerechten Behandlung zwecks Vermeidung einer Chronifizierung lange
oder vollends verwehrt (Priebe et al. 2022).
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Anzahl an Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen (ohne Datenanalysen) keine Hinweise zur
Anzahl an Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial.

Anzahl an Patientinnen und Patienten, bei deren Versorgung Verbesserungspotenzial be-
steht

Aus der hohen Zahl an Betroffenen mit Rickenschmerzen und der Zahl an Eingriffen an der Wir-
belsaule zusammen mit den Hinweisen auf eine regionale Varianz der Versorgung sowie auf nicht
leitliniengerechte Versorgung ist von einer hohen Zahl von Patientinnen und Patienten mit Ver-
besserungspotenzial auszugehen.

Veranderungen der Rahmenbedingungen

In den letzten Jahren wurden bei der Behandlung von Wirbelsaulenerkrankungen wesentliche
Verdnderungen beobachtet. So ist nach Schmitt et al. ([2020]) in der alternden Gesellschaft in
Deutschland ein Anstieg der Wirbelsaulenerkrankungen zu beobachten. Auch die Haufigkeit ope-
rativer Eingriffe an der Wirbelsaule steigt an (Tesch et al. 2022, Zich und Tisch 2017). Insbesondere
bei der kndchernen Dekompression bzw. Eingriffen zur Versteifung der Wirbelsaule wurde ein
Anstieg der Haufigkeit von bis zu 130 % (von 2007 bis 2015) berichtet (Zich und Tisch 2017). Tesch
et al. (2022) berichten von einem Abflachen dieses Anstieges im Zeitraum von 2011 bis 2016 auf
etwa 300 Eingriffe pro 100.000 Versicherte.

Insgesamt flhrt die Zunahme operativer Eingriffe, aber auch von Injektionen jedoch nicht zu einer
Verbesserung der Versorgungssituation (Chenot 2020). Auch der Anstieg diagnostischer Verfah-
ren wie der Bildgebung flihrt nicht dazu, dass die gewlinschten Heilungsziele erreicht werden
(Chenot 2020, Priebe et al. 2022). Es wird insbesondere bei der Bildgebung von einer Fehl- bzw.
Uberversorgung ausgegangen (Chenot 2020, Priebe et al. 2022).

Die durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsqualitat im Krankenhaus und zur Reform
der Vergltungsstrukturen (KHVVG) vom 5. Dezember 2024 eingeflihrte Einteilung der stationdren
Leistungenin Leistungsgruppen bewirkt, dass mit Wirkung ab dem 1. Januar 2027 bestimmte Ein-
griffe an der Wirbelsaule nur noch von Leistungserbringern mit einem Leistungsauftrag fur die
Leistungsgruppe . Wirbelsaduleneingriffe” (Anlage 1zu § 135e SGB V) erbracht werden kénnen (Ar-
tikel 1 KHVVG). Dies bezieht sich aktuell auf die Leistungen in Tabelle 22 (MAGS NRW [2022]).

Tabelle 22: Leistungsgruppe Wirbelsduleneingriffe gem. Anlage 1zu § 135e SGB V und definierte Eingriffe
(MAGS NRW [2022])

OPS-Kode Beschreibung

5-831 Exzision von erkranktem Bandscheibengewebe

5-832 Exzision von (erkranktem) Knochen- und Gelenkgewebe der Wirbelsaule
5-835 Knochenersatz an der Wirbelsaule

5-836 Spondylodese
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OPS-Kode Beschreibung
5-837 Wirbelk6rperersatz
5-838 Komplexe Rekonstruktionen der Wirbelsaule (bei Kindern und Jugendlichen)

Komplexitat der Versorgung

Die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Riickenschmerzen findet in vielen Fallen pri-
mar bei der Hauséarztin bzw. beim Hausarzt statt (Chenot 2020, Tesch et al. 2022). So wird berich-
tet, dass circa 25 % der Betroffenen in den zwei Jahren vor einem Wirbelsauleneingriff aus-
schlieBlich in hausarztlicher Behandlung waren und keine Facharztin bzw. keinen Facharzt fur
Orthop&die oder Neurochirurgie konsultierten (Tesch et al. 2022). Chenot (2020) berichtet, dass
die ausschlieBlich hausarztliche Behandlung bei nicht-spezifischem Kreuzschmerz 50 % der Pa-
tientinnen und Patienten betreffe. Ein Viertel der Betroffenen suche einen Orthopaden oder eine
Orthopadin auf. 25 % werden sowohl bei der Hausarztin bzw. beim Hausarzt als auch in der ortho-
padischen Praxis vorstellig (Chenot 2020).

423 Aufwand und Eignung datengestiitzter Qualitatssicherung

Vorhandensein evidenzbasierter Leitlinien zum Versorgungsbereich

Far das Thema ist folgende Leitlinie relevant:

= Nationale VersorgungsLeitlinie nicht-spezifischer Kreuzschmerz 2017 (BAK et al. 2017)

Gestaltungsmaoglichkeit durch den Leistungserbringer / Zuschreibung bei mehreren Leis-
tungserbringern

Die Wahl der leitliniengemaBen Therapie liegt im Rahmen der gemeinsamen Entscheidungsfin-
dung in der Verantwortung des diagnostizierenden Arztes und der Patientin oder dem Patienten.
In vielen Fallen scheint dies die Hauséarztin oder der Hausarzt zu sein (Chenot 2020, Tesch et al.
2022). Die sinnvolle Steuerung der Versorgung gelinge nicht, da teilweise direkt oder parallel
Facharztinnen und Facharzte konsultiert wiirden (Chenot 2020). Ein Teil der Patientinnen und Pa-
tienten ist zudem bzw. nur bei Orthopadinnen oder Orthopaden sowie Neurochirurginnen und
Neurochirurgen (1,4 %) in Behandlung (Tesch et al. 2022). Andere Fachrichtungen spielen bei Ver-
sorgung von Riickenschmerzpatientinnen und -patienten eine untergeordnete Rolle (Chenot
2020). Die Wahl der Art der Behandlung scheint in Bezug auf die Versorgung von Wirbelsaulenlei-
den maBgeblich von der Praferenz der oder des Behandelnden abhangig zu sein (Tesch et al.
2022).
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Zahl und Art der beteiligten Leistungserbringer

Tabelle 23: Zahl und Art der beteiligten Leistungserbringer (Destatis 2023f, KBV 2024aq)

Art der beteiligten Leistungserbringer Anzahl
Ambulant tatige Allgemeinarztinnen und -arzte im Jahr 2023 40.391
Ambulant tatige Orthopadinnen und Orthopaden im Jahr 2023 8.264
Orthopadische Fachabteilungen in Deutschland 2022 377
Neurochirurgische Fachabteilungen in Deutschland 2022 186

Zahl an Fallen/Prozeduren

Siehe Tabelle 20 zur stationaren Fallzahl mit den Hauptdiagnosen M40-M54 und Tabelle 21 zur An-
zahl an Operationen und Prozeduren an der Wirbelsaule.

(Durchschnittliche) Fallzahl pro Leistungserbringer

Eine durchschnittliche Fallzahl pro Leistungserbringer lieB sich mit den verfligbaren Wissens-
quellen und Datensatzen nicht ermitteln.

Magliche Erhebungsinstrumente/Datenquellen

Bei der Versorgung von Wirbelsdulenerkrankungen, Rlicken- und Kreuzschmerzen kann zunachst von
Sozialdaten bei den Krankenkassen als geeigneter Datenquelle ausgegangen werden, da die Falle an-
hand von OPS-Kodes und ICD-Kodes gut ausldsbar sind, bildgebende Verfahren enthalten und die Da-
ten der Patientinnen und Patienten sowohl im Vorfeld des Eingriffs beobachtet als auch weiterhin im
ambulanten Sektor nachverfolgt werden kénnen. Die Verordnung von Arzneimitteln lasst sich zudem
Uber ATC-Kodes auslosen. Bei der Abbildung der Indikationsstellung wird es vermutlich zu Schwierig-
keiten hinsichtlich der Indikationskriterien kommen; eine Darstellung der Haufigkeiten an Eingriffen,
Verordnungen und bildgebenden Verfahren ist jedoch mdglich - dies ggf. sogar anhand von Daten
nach § 21 KHEntgG. Eine fallbezogene Dokumentation beim Leistungserbringer wirde aufgrund der
Beteiligung vieler verschiedener Leistungserbringer (arztin/-arzt, Orthopadie, ggf. Neurochirurgie,
Radiologie) mit groBem Aufwand einhergehen. Bei einem sozialdatenbasierten Verfahren wére der
Dokumentationsaufwand der Leistungserbringer trotz der hohen Zahl der beteiligten Behandelnden
hingegen gering. Eine einrichtungsbezogene 0S-Dokumentation der Leistungserbringer ist hier
ebenfalls ungeeignet, weil es sich bei den bendtigten Daten nicht um Angaben auf Einrichtungsebene
handelt. Die erfolgte Behandlung im Vorfeld eines operativen Eingriffes, die hinsichtlich der Haufigkeit
der Eingriffe von besonderer Relevanz zu sein scheint, ware hiertiber nicht abzubilden. Die Patienten-
befragung scheint geeignet, einige Ergebnisse abzubilden, die in Sozialdaten bei den Krankenkassen
nicht enthalten sind. So konnten die Schmerzsymptomatik sowie die Wirkung der Therapie nach ei-
nem definierten Zeitraum bei den Patientinnen und Patienten erfragt werden, u. a. um die Indikations-
stellung abzubilden. Auch die Durchflihrung eines multimodalen Assessments inklusive einer
schmerzpsychologischen Diagnostik kdnnte so erhoben werden.
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Auslosbarkeit mit verfiigbarer Datenquelle

Die Prozesse (Eingriff, Bildgebung, Verordnung von Arzneimitteln) sind anhand der OPS- und ICD-
und ATC-Kodes bzw. EBM-Ziffern in Sozialdaten bei den Krankenkassen auslosbar.

Abbildbarkeit in verfiigbarer Datenquelle

Die Menge der Eingriffe sowie von Verordnungen von bildgebenden Verfahren und Arzneimitteln
wie z. B. Opioiden im Vorfeld der Eingriffe ware mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen ab-
bildbar. Ursachen fiir die Mengen und Mengenentwicklung sind in den Daten aber nicht vollstandig
ersichtlich. An dieser Stelle konnte sich ggf. im Rahmen des Monitorings eine tiefergehende Ana-
lyse anschlieBen (siehe Abschnitt 5.4.5).

Beobachtungszeitraum/Versorgungsdauer

Der Beobachtungszeitraum kann hier nicht definitiv begrenzt werden. Aufgrund der Hinweise be-
zliglich einer Fehl- oder Uberversorgung mit bildgebenden Verfahren sowie einer fehlenden Be-
gutachtung durch bestimmte Facharztinnen und -arzte im Vorfeld der Operation mussten nicht
nur der Eingriff an sich und ein gewisser Zeitraum nach der Operation betrachtet werden, sondern
auch der Zeitraum zwischen Erstdiagnose und Eingriff bzw. im Vorfeld des Eingriffs. Dieser kann
durchaus variabel sein, in einer Studie ist ein Zeitraum von zwei Jahren verwendet worden (Tesch
et al. 2022). Vorstellbar wére auch ein Ansetzen bei Erstdiagnosen und eine Beschrankung auf
Patientinnen und Patienten, die innerhalb eines definierten Beobachtungszeitraums nach Erstdi-
agnose einen Eingriff erhalten.

Implementationsbarrieren

Aufgrund des geringen Aufwands eines sozialdatenbasierten Verfahrens fiir die Leistungserbringer
ware hier mit einer eher hohen Akzeptanz zu rechnen. Mdglicherweise wird diese jedoch dadurch
verringert, dass bereits andere qualitatssichernde MaBnahmen etabliert sind (siehe Abschnitt 4.2.4).

4.2.4 Weitere Kriterien

Vorhandensein anderer (wirksamer) MaBnahmen zum gleichen Versorgungsaspekt

DMP Chronischer Riickenschmerz
Das DMP Chronischer Rickenschmerz ist in Anlage 15 der DMP-Anforderungen-Richtlinie bereits
enthalten.

= Einschlusskriterien fiir die Teilnahme am DMP:

= nicht-spezifischer Kreuzschmerz (Schmerzen zwischen dem unteren Rippenbogen und der
GesaBfalte)

= keine spezifische Ursache im Sinne eines Tumors oder einer Infektion im Bereich der Wir-
belsaule, keine autoimmunen, entzlindlich-rheumatischen Erkrankungen, kein Vorliegen
des Kaudasyndroms oder einer symptomatischen Radikulopathie, keine nicht stabil durch-
baute Wirbelkérperfraktur

= Vorliegen der Symptomatik Uber mindestens 12 Wochen
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= wesentliche Funktionseinschrankung Grad 2-4 nach ,Chronic Pain Grade (CPG)"-Patienten-
fragebogen bei anhaltender Therapie (bei Einschreibung durch den Leistungserbringer zur
Verfligung gestellt)

= Ausschlussgriinde fur die Teilnahme am DMP:

= Berufskrankheiten
= geplante, beantragte oder laufende Reha wegen Kreuzschmerzen

= Vorgaben zu folgenden relevanten Punkten enthalten:

= Diagnostik mittels Bildgebung

= medikamentdse Therapie mit Schmerzmitteln

= multimodale Schmerztherapie

= Uberweisung zu qualifizierten Facharztinnen und -arzten bzw. Psychotherapeutinnen und -
therapeuten oder qualifizierten Einrichtungen

Bei der Priifung des DMP zum chronischen Rickenschmerz wird nur ein Teilbereich der im Cluster
betrachteten Diagnosen abgedeckt. Zudem entsprechen die Vorgaben des DMP Rickenschmerz
nach einem Abschlussbericht des IQWiG (2024) im Auftrag des G-BA nicht den aktuellen Leitli-
nienempfehlungen. AuBerdem seien nicht alle Versorgungsaspekte im aktuellen DMP enthalten
(IOWiG 2024a).

Eingriffe an der Wirbelséule als Teil der Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren/Zm-R

Ziel der Richtlinie ist u. a. sicherzustellen, dass medizinisch nicht notwendige Indikationsstellun-
gen bei planbaren Eingriffen und die Durchflihrung der Operationen vermieden werden (§ 2 Nr. 3
Zm-RL). Hierflir wurde bei bestimmten planbaren Eingriffen der Anspruch der Patientinnen und
Patienten auf eine Zweitmeinung in der Richtlinie festgehalten. Dies gilt auch fir bestimmte Ein-
griffe an der Wirbelsaule, die Tabelle 24 zu entnehmen sind.

Tabelle 24: Eingriffe an der Wirbelsdule im Zweitmeinungsverfahren/Zm-RL

OPS-Kode Bezeichnung

5-839.6 Knocherne Dekompression

5-836 Spondylodese

5-83b Osteosynthese

5-83a Facettenoperation (Facettendenervation, -Ther-

mokoagulation, -Kryodenervation)

5-839.a bzw. 5-839.9 Verfahren zum Einbringen von Material in einen
Wirbelk&rper (mit oder ohne vorherige Wirbelkor-
peraufrichtung)

5-831 Exzision von Bandscheibengewebe

5-839.1 Implantation einer Bandscheibenendoprothese
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Das Zweitmeinungsverfahren zu Eingriffen an der Wirbelsaule deckt die hier betrachtete Versor-
gung nicht vollkommen ab. Zwar stimmen die Eingriffe, fir die gemaB Zm-RL der Rechtsanspruch
auf eine zweite Meinung besteht, mit den hier betrachteten Eingriffen Gberein, allerdings werden
Defizite hinsichtlich medikamentdser und nicht-invasiver Therapien, des Zugangs zu facharztli-
cher Versorgung oder der Haufigkeit bildgebender Verfahren durch die Zm-RL nicht abgedeckt.

Qualitdtsvertrdge zwischen Krankenkassen und Kliniken (G-BA 2022a)

GemaRB einem Beschluss des G-BA vom 21. Juni 2022 gehért die multimodale Schmerztherapie zu
Leistungen oder Leistungsbereichen, fir die nach §110a SGBV Qualitatsvertrage geschlossen
werden kdnnen. Hiermit sollen Anreize geschaffen werden, besondere Qualitatsanforderungen zu
erproben (G-BA 2022a). Qualitatsvertrage sollen dazu beitragen, die Ergebnisqualitat der multi-
modalen Schmerztherapie flir Menschen, die an einem chronischen Schmerzsyndrom leiden, zu
verbessern. Ursache des chronischen Schmerzsyndroms kénnen u. a. Riickenschmerzen sein (G-
BA 2022d).

Zur multimodalen Schmerztherapie bei Rickenschmerzen konnte nach dem Beschluss des G-BA
demnach grundsatzlich ein Qualitatsvertrag fur die multimodale Schmerztherapie bei Ricken-
schmerzen geschlossen werden (G-BA 2022a, G-BA 2022d). Nach einer Ubersicht des G-BA zu
den geschlossenen Qualitatsvertrdgen (Stand: 14. Januar 2025) gibt es derzeit keinen Qualitats-
vertrag zur multimodalen Schmerztherapie bei Rickenschmerzen. Insgesamt besteht bisher al-
lerdings erst ein Qualitatsvertrag zur multimodalen Schmerztherapie, der sich mit der chroni-
schen Migrane (G-BA 2025d) beschéftigt.

Vereinbarung von QualitdtssicherungsmaBnahmen Schmerztherapie nach § 135 Abs. 2 SGB V (KBV
2023)

Ziel der Vereinbarung ist neben der Sicherung der Wirtschaftlichkeit auch die Qualitatssicherung
der Versorgung von chronisch schmerzkranken Patientinnen und Patienten. Das Behandlungs-
spektrum soll der Vereinbarung nach auch chronische muskuloskelettale Schmerzen wie Ri-
ckenschmerzen umfassen. Die Regelungen der Vereinbarung beziehen sich auf ,Anforderungen
an die fachliche Befahigung, die Organisation sowie die rdumliche und apparative Ausstattung als
Voraussetzung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen zur schmerztherapeutischen
Versorgung chronisch schmerzkranker Patienten” (KBV 2023).

Die Vereinbarung beinhaltet in § 5 Vorgaben zum Inhalt der schmerztherapeutischen Versorgung.
Hier ist u. a. geregelt, wie viele schmerztherapeutische Sprechstunden eine Einrichtung mit einer
schmerztherapeutisch ausgebildeten Arztin oder einem entsprechenden Arzt vorhalten muss
(KBV 2023). Das Problem, dass der Zugang zu diesen Behandlungen Patientinnen und Patienten
mit Wirbelsaulenerkrankungen, Riicken- und Kreuzschmerzen teilweise bzw. vollkommen ver-
wehrt bleibt, wird hierdurch jedoch nicht umfassend verbessert werden (Priebe et al. 2022).

Wirtschaftlichkeitspriifung drztlich verordneter Leistungen (§ 106b Abs. 2 SGB V)

Die Rahmenvorgaben nach § 106b Abs. 2 SGB V fir die Wirtschaftlichkeitsprifung arztlich verord-
neter Leistungen regeln bundeseinheitlich glltige Mindeststandards flr die Wirtschaftlichkeits-
prafung von Verordnungen nach §106b SGB V. Unter die zu prifenden Leistungen fallen gemaB
§ 2 Abs. 2 der Rahmenvorgaben auch Verordnungen von Arzneimitteln (§ 73 Abs. 2 Nr. 7 SGB V)
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sowie Heilmitteln (§ 73 Abs. 2 Nr. 7SGB V) (GKV-SV/KBV 2024b). GemaB § 2 Abs. 1der Richtlinie des
G-BA (iber die Verordnung von Heilmitteln in der vertragsérztlichen Versorgung (Heilmittel-Richt-
linie/HeilM-RL) fallt die Physiotherapie unter die Kategorie Heilmittel.¥ Die Verordnung von Arz-
neimitteln sowie von Heilmitteln im Sinne der Physiotherapie sind im Rahmen der hier betrachte-
ten Versorgung ebenfalls relevant.

Arztlich verordnete Leistungen wie AMT mittels Opioiden und Heilmittel in Form von Physiothera-
pie sind zudem gemaB § 106b Abs. 2 SGB V Gegenstand einer Wirtschaftlichkeitsprifung. Diese
Leistungen spielen im Rahmen der Versorgung von Wirbelsdulenerkrankungen, Ricken- und
Kreuzschmerzen auch eine Rolle. Regionale Unterschiede in der Verordnung von starkwirksamen
Opioiden sowie Physiotherapie wirden in der Wirtschaftlichkeitsprifung jedoch nur auffallen,
wenn die Verordnungen unwirtschaftlich waren. Da die Prifungen zudem auf regionaler Ebene
durchgeflihrt werden, ist fraglich, ob regionale Unterschiede zu anderen Regionen bei dem Be-
zugsrahmen in der eigenen Region auffallen wirden. Insgesamt wiirden mittels der Wirtschaft-
lichkeitsprufung arztlich verordneter Leistungen gem. § 106b Abs. 2 SGB V die hier identifizierten
Defizite der Versorgung von Wirbelsaulenerkrankungen, Ricken- und Kreuzschmerzen nicht um-
fassend verbessert werden.

QISA-Indikatoren Riickenschmerz
Die QISA-Indikatoren beziehen sich auf die Versorgung im ambulanten Sektor. Sie dienen u. a.

dazu, die praktische Arbeit mit Qualitatsindikatoren zu unterstiitzen (Chenot 2020). Soweit mdg-
lich, stltzen sich die Indikatoren auf Routinedaten.

Mithilfe der QISA-Indikatoren zum Rickenschmerz kdnnen u. a. die Bildgebung, die Diagnostik im
Allgemeinen, medikamentdse Therapien und das Angebot von Sport - und Bewegungsprogram-
men erfasst werden. Im Rahmen des entsprechenden QISA-Bandes definiert sich Rlickenschmerz
als Schmerz im Bereich zwischen dem unteren Rippenbogen und den GesaBfalten (mit oder ohne
Ausstrahlen in die Beine). Im Indikatorensystem sind folgende Indikatoren enthalten:

= Diagnostizierte Patienten mit Riickenschmerzen

= Anteil der Patienten mit RUckenschmerzen, bei denen ein adaquater Untersuchungsbefund do-
kumentiert ist (mdglichst hoch)

= Anteil der Patienten mit Riickenschmerzen, die eine Bildgebung erhalten (definierter Zielbe-
reich)

= Anteil der Patienten mit Rickenschmerzen, die innerhalb der letzten zwei Jahre mehr als eine
Bildgebung erhielten

= Anteil der Praxen, die eine schriftliche Information Gber das lokale Sport- und Bewegungsan-
gebot vorhalten (mdglichst hoch; 0S-Dokumentation)

= Anteil der Patienten mit Rlickenschmerzen, die Opioide verordnet bekommen (definierter Ziel-
bereich, méglichst niedrig)

57 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber die Verordnung von Heilmitteln in der vertragsarztli-
chen Versorgung. In der Fassung vom 19. Mai 2011, zuletzt gedndert am 20. Februar 2025, in Kraft getretenam 1.
Juli 2025. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/12 (abgerufen am: 24.07.2025).
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= Anteil der Praxen, die keine Injektionen mit nicht steroidalen Antirheumatika durchfiihren
(méglichst hoch)

= Anteil der Patienten mit Rickenschmerzen, die ohne rechtfertigende Indikation Antikonvulsiva
verordnet bekommen (mdglichst niedrig)

= Anteil der Patienten mit Rickenschmerzen und vier Wochen Arbeitsunfahigkeit, denen ein
Heilmittel verordnet wird (definierter Zielbereich, méglichst hoch)

= Anteil der Patienten mit Rickenschmerzen und sechs Wochen Arbeitsunfahigkeit, bei denen
ein Antrag auf Rehabilitation gestellt wird (definierter Zielbereich, mdglichst hoch) (Chenot
2020).

Das Indikatorenset des OISA-Bandes Rickenschmerz umfasst Indikatoren, die sich ausschlieBlich
auf die ambulante Versorgung beziehen. Primar sind hier Hausarztinnen und -arzte angespro-
chen, in wenigen Fallen auch facharztliche Leistungserbringer. Bisher werden die Indikatoren nur
zur eigenen freiwilligen Nutzung durch die Behandelnden verwendet. Es findet keine Berechnung
far die gesamte Versorgung statt.

German Inpatient Quality Indicators (G-10I)

Das Indikatorensystem der G-10I beruht auf Krankenhausabrechnungsdaten und dient der krank-
heitsspezifischen Abbildung des Leistungsgeschehens in Akutkrankenhausern. Ziel der Indikato-
ren ist, einerseits die Verbesserung der Ergebnisse im internen Qualitdtsmanagement und ande-
rerseits die Transparenz von Behandlungsergebnissen fir externe Nutzerinnen und Nutzer
herbeizufihren. Das in Tabelle 25 dargestellte QI-Set 47 bildet Behandlungen der Wirbelsaule und
des Riickenmarkes ab (Nimptsch und Mansky 2022).

Tabelle 25: G-101 QI-Set 47: Behandlungen der Wirbelséule und der Rlickenmarks

G-IQI Version 5.4 Beschreibung
Indikator
471 Alle Operationen an der Wirbelsdule und am Riickenmark ohne lokale

Schmerztherapie

47_1 davon Operationen am Riickenmark/Spinalkanal

47_21 WS-Versteifung oder WK-Ersatz bei Tumor (incl. komplexe Rekonstruktio-
nen), Anteil Todesfélle

47_22 WS-Versteifung oder WK-Ersatz bei Trauma (incl. kompl. Rekonstruktionen),
Anteil Todesfalle

47_23 WS-0P bei Diszitis oder Osteomyelitis der WS, Anteil Todesfalle

47_24 Komplexe Rekonstruktionen der WS (ohne Tumor, Trauma), Anteil Todesfélle

47_31 WS-Versteifung oder WK-Ersatz, 1 WK (ohne Tumor, Trauma, kompl. Rekon-

struktionen), Anteil Todesfélle

47_32 WS-Versteifung oder WK-Ersatz, 2 WK (ohne Tumor, Trauma, kompl. Rekon-
struktionen), Anteil Todesfélle

47_33 WS-Versteifung oder WK-Ersatz, ab 3 WK (ohne Tumor, Trauma, kompl. Re-
konstruktionen), Anteil Todesfélle
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G-IQI Version 5.4 Beschreibung

Indikator

47_41 Dekompression der WS, Anteil Todesfalle

47_42 Exzision von Bandscheibengewebe (ohne Tumor, Trauma, Dekompression,

kompl. WS-0P), Anteil Todesfélle

47_43 Vertebro-/Kyphoplastie (0. Tumor, kompl. Rekonstruktion, Versteifung, WK-
Ersatz, BS-Eingriffe), Anteil Todesfalle

47_5 Andere OP an der Wirbelsaule oder am Riickenmark, Anteil Todesfalle

47_6 Exzision von Bandscheibengewebe (ohne Tumor, Trauma, kompl. WS-0P),

Anteil Komplikationsfalle

477 Lokale Schmerztherapie an der Wirbelsaule (ohne andere WS-Operation)

47_8 Behandlung bei WS-Erkrankungen (HD) ohne WS-Operationen/lok.
Schmerztherapie

Das Indikatorenset zu Eingriffen an der Wirbelsaule der G-101 betrifft hingegen ausschlieBlich den
stationaren Sektor und dort nur teilnehmende Kliniken. Ziel der G-10I-Indikatoren ist, dass Klini-
ken durch Vergleich der Ergebnisse mit anderen Krankenhausern bzw. dem Bundeswert Verbes-
serungspotenziale identifizieren und intern Verbesserungen umsetzten kdnnen. Auch hier wird
die Versorgung der Wirbelsaulenerkrankungen, Rlicken- und Kreuzschmerzen mit den im Projekt
identifizierten Defiziten nicht umfassend adressiert. Die G-I10l-Indikatoren umfassen primar Zah-
len zur Haufigkeit bestimmter Eingriffe an der Wirbelsaule, den Anteil der Todesfalle bei diesen
Eingriffen, Komplikationsfélle bei Exzision von Bandscheibengeben sowie wenige Indikatoren
zur lokalen Schmerztherapie (Nimptsch und Mansky 2022).

Verfiigbarkeit von datengestiitzten QS-Verfahren im Regelbetrieb / in der Entwicklung, die
den Versorgungsaspekt adressieren

Es ist derzeit kein datengestitztes 0S-Verfahren im Regelbetrieb oder der Entwicklung, das die-
ses Thema adressieren wiirde.

Dimensionen (Struktur-, Prozess-, Ergebnisqualitét)

Die identifizierten Hinweise auf Defizite betreffen vorrangig die Qualitatsdimensionen der Pro-
zess- und Ergebnisqualitat. Auch die Dimension der Indikationsqualitat ist betroffen. Die Struk-
turqualitat spielt insbesondere bei dem ausbaufahigen Angebot des multimodalen Assessments
sowie der multimodalen Schmerztherapie eine Rolle.

Ubereinstimmung mit nationalen Zielsystemen/Strategien

Es finden sich bei den hier identifizierten Hinweisen auf Defizite keine Ubereinstimmungen mit
Inhalten der nationalen Versorgungsziele.
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4.2.5 Bewertung durch Expertinnen und Experten

Die Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten wurde mit 8,24 in der ersten Runde und 8,25 von
10 Punkten in der zweiten Runde als besonders hoch eingeschatzt (Tabelle 26). Begriindet wird
dies u. a. mit der hohen Pravalenz und Chronifizierung der Erkrankungen an sich, aber auch mit
der hohen Anzahl an Operationen in Deutschland im Vergleich zu anderen Landern und regionalen
Unterschieden bezliglich der Menge operativer Eingriffe bei Erkrankungen, die oft eine spontane
Besserung zeigen. Einschrankend wird festgestellt, dass die steigende Zahl alterer Menschen zu
einer Steigerung der Menge der Eingriffe beitragen kénne. Weiterhin wird darauf hingewiesen,
dass sich die Symptomatik durch einen operativen Eingriff womdglich nicht verbessere. Ein friih-
zeitiges mutlimodales Assessment bzw. eine multimodale Behandlung durch Schmerztherapeu-
tinnen und -therapeuten sowie Psychosomatikerinnen und -somatikern hingegen kdnne eine
Chronifizierung verhindern. Die Erkrankung an sich wirke sich auf alle Lebensbereiche aus und
bringe Einschrankungen der Lebensqualitat, Berufstatigkeit sowie Sekundarmorbiditaten mit
sich. Weiterhin wird die Bedeutung mit der volkswirtschaftlichen Relevanz der Erkrankung und
ihrer Folgen wie z. B. der hohen Zahl an Friihberentungen begrindet.

Tabelle 26: Detaillierte Ergebnisse der Bewertung des Clusters , Wirbelsdulenerkrankungen und Riicken-
schmerzen” der zweiten Runde (ersten Runde)

n Minimum Maximum Mittelwert Median
Bedeutung fiir (33) (5,00 (10,00) (8,24) (8,00)
Patientinnen und 28 5,00 10,00 8,25 8,00
Patienten
Verbesserungs- (32) (4,00) (10,00) (7,59) (8.00)
potenzial 28 5,00 10,00 7,89 8,00
Beeinflussbarkeit (32) (0,00) (10,00) (6,97) (7,00)
27 2,00 10,00 744 8,00
Durchschnittliche (7,60)
Bewertung 786

Das Verbesserungspotenzial bei der Versorgung von Wirbelsadulenerkrankungen und Riicken-
sowie Kreuzschmerzen ist von der ersten zu zweiten Bewertung von durchschnittlich 7,59 von 10
auf 7,89 von mdglichen 10 Punkten gestiegen. Insgesamt wird das Verbesserungspotenzial damit
an (dritter bzw.) zweiter Stelle gesehen. Begriindet wird dies seitens der Expertinnen und Exper-
ten u. a. damit, dass eine Uberversorgung mit operativen Wirbelsduleneingriffen und regionale
Unterschiede in der Versorgungshaufigkeit auf eine unterschiedliche Indikationsqualitat hindeu-
ten. Zugleich wird auf eine beobachtete Symptomverschlechterung der Schmerzsymptomatik
durch operative Eingriffe bei Patientinnen und Patienten mit chronischen Riickenschmerzen auf-
merksam gemacht. Es wird zudem darauf hingewiesen, dass strukturelle Versorgungsdefizite
vorlagen: Allerdings konne eine vermehrte Einweisung in das Krankenhaus durch niedergelas-
sene Arztinnen und Arzte einen Kompensationsversuch fiir eine regional unterschiedliche Ver-
fugbarkeit von niedergelassenen Orthopadinnen und Orthopaden darstellen. Zudem bestehe eine
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angebotsinduzierte Nachfrage durch die regionale Verfligbarkeit von Wirbelsaulenchirurgie. Als
weiterer moglicher Grund fur die erhdhten Zahlen an operativen Eingriffen wird eine finanzielle
Motivation durch die Absenkung der Finanzierung der konservativen stationaren Therapie ange-
fuhrt. Nach Aussage der Expertinnen und Experten bestehe zusatzlich eine Unterversorgung
durch Psychosomatikerinnen und -somatiker und zugleich ein hoher Bedarf an psychosomati-
scher Betreuung. Ein multimodales Assessment mit Einbindung dieser sowie anderer Professio-
nen ware jedoch sinnvoll. Es wird vermutet, dass eine UbermaBige operative Therapie der Wirbel-
saule auch dem Zweck diene, eine komplexe psychosomatische Behandlung zu umgehen.

Bezlglich der Bildgebung im Vorfeld eines operativen Eingriffes wird angemerkt, dass diese oft
prastationar stattfinde und der Eindruck der fehlenden Bildgebung durch eine unzureichende Ko-
dierung in der Klinik verursacht sein konne. Dieser Vermutung wird in der zweiten Bewertungs-
runde widersprochen. Die Abweichungen entstiinden vermutlich durch extern angefertigte Bil-
der. Es wird hierzu weiter thematisiert, dass die Bildgebung zu Somatisierung fihren kénne und
teilweise zu viel Bildgebung stattfinde. Zum Zwecke der Absicherung finde mehr bildgebende Di-
agnostik statt, wodurch mehr pathologische Befunde produziert wiirden, was die Haufigkeit ope-
rativer Eingriffe erhéhe. Innerhalb des Diskussionstermins zwischen der ersten und zweiten
Runde wurde von einigen Expertinnen und Experten darauf hingewiesen, dass viele der Patien-
tinnen und Patienten eine konservative bzw. multimodale Therapie oder eine Psychotherapie
eher ablehnen wirden und ,schnelle Lésungen” im Sinne eines operativen Eingriffes wiinschen.
Dies kdnne darauf zurtickzufihren sein, dass sie falsch informiert und aufgrund der besseren Ver-
gltung in Richtung einer Therapie gedrangt wirden. Es wird ein groBer Bedarf in der Starkung
des multimodalen Assessments und der psychosomatischen und konservativen Behandlung ge-
sehen und eine Verringerung der operativen Eingriffe und der Bildgebung als notwendig erachtet.
Allerdings wird auch auf einen Mangel an Therapeutinnen und Therapeuten, die solche Behand-
lungen durchfiihren kénnten, aufmerksam gemacht. Zugleich wird auch darauf hingewiesen,
dass Patientinnen und Patienten durch Bewegungen und Krafttraining selbst zur Verbesserung
beisteuern kdnnten. Es sollte nach Ansicht einiger Expertinnen und Experten mehr Anleitung zu
Eigenubung und eine friihzeitige Gesundheitsférderung stattfinden.

Die Beeinflussbarkeit durch den oder die Leistungserbringer wurde von den Expertinnen und
Experten in der ersten Runde im Schnitt mit 6,97 von 10 Punkten bewertet und lag damit auf dem
dritten Rang hinter den Themen AMT und Kolon- und Rektumkrebs. In der zweiten Bewertungs-
runde stieg die Bewertung auf 7,44 von 10 méglichen Punkten und ist damit bezliglich der Beein-
flussbarkeit (mit Kolon- und Rektumkrebs) am héchsten bewertet. Diese Bewertung wird durch
die Expertinnen und Experten damit begriindet, dass die Indikationsstellung sowohl im ambulan-
ten als auch im stationaren Bereich durch den Leistungserbringer beeinflussbar sei. Zudem liege
es in der Macht des Leistungserbringers, die Patientinnen und Patienten zur Nutzung des Zweit-
meinungsverfahrens zu motivieren. Andererseits wird angemerkt, dass Patientinnen und Patien-
ten den Leistungserbringer auf Grundlage des angebotenen Leistungsspektrums auswahlen. Bei
Erkrankten, bei denen eine psychosomatische Therapie sinnvoll erscheint, kann der Leistungser-
bringer nur versuchen, die Patientin bzw. den Patienten hiervon zu tiberzeugen. Die Verfligbarkeit
eines solchen Angebotes in der Region sowie die Entscheidung der erkrankten Person sei nicht
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durch Leistungserbringer zu beeinflussen. Die Primartherapie aus Bewegung und eventuellem
Kraftsport, die ein Mitwirken durch Patientinnen und Patienten erfordert, sei nur bedingt durch
den Leistungserbringer beeinflussbar. Der oder die zustandigen Leistungserbringer kénnten nur
versuchen, die Eigenverantwortung der Patientinnen und Patienten zu starken.

Das Cluster ,Wirbelsaulenerkrankungen sowie Ricken- und Kreuzschmerzen” wurde am Ende
der Bewertung durch die Expertinnen und Experten unter allen Themen auf dem zweiten Rang
bezliglich der Relevanz gesehen. Im Durchschnitt wurde das Thema mit 7,86 (7,60) Punkten be-
wertet.

Hinsichtlich der Eignung der datengestiitzten Qualitatssicherung spriche aus Sicht vieler der
Expertinnen und Experten bei dem Thema Wirbelsaulenerkrankungen und Rickenschmerzen
nichts gegen eine indikatorengestitzte Qualitatssicherung. Hierbei werden unterschiedliche Fo-
kussierungen empfohlen. So solle ein Schwerpunkt auf der Indikationsqualitat liegen. Hierfur soll-
ten einigen Expertinnen und Experten nach stringentere Indikationskriterien eingefordert und
deren Umsetzung mittels Indikatoren Uberprift werden. Insbesondere bei Fehlen von Red-Flags
sollte den Expertenmeinungen zufolge eine schmerztherapeutische bzw. psychosomatische Be-
handlung obligatorisch sein. Ein indikatorengestitztes QS-Verfahren konne darlber hinaus flr
die Auswertung der Nutzung des Zweitmeinungsverfahrens genutzt werden. In Bezug auf das
Zweitmeinungsverfahren wird auf einen Bedarf nach einer Konsultation einer konservativen The-
rapeutin bzw. eines konservativen Therapeuten bei Fehlen von Red-Flags hingewiesen. AuBer-
dem wird ein Einbezug der Therapien im Vorfeld eines operativen Eingriffes in ein mogliches 0S-
Verfahren nahegelegt. Zudem sollten die Einhaltung der Empfehlungen der NVL zur Vermeidung
von Operationen an der Wirbelsaule und die konservative Schmerztherapie mittels eines Verfah-
rens gefordert werden. Zusatzlich zu anderen Erhebungsinstrumenten wird von einigen Exper-
tinnen und Experten eine Kombination mit einer Patientenbefragung als sinnvoll angesehen. Dies
kénne u. a. der Uberpriifung der Symptombildung infolge der Operation dienen. Die Indikations-
stellung kénne zudem auch mittels Patient Reported Outcome Measures (PROM) erhoben und be-
wertet werden.

Andere Expertinnen und Experten weisen darauf hin, dass zusatzlich zur qualitatssichernden
MaBnahme des Zweitmeinungsverfahrens bereits ein DMP flir chronische Rickenschmerzen
etabliert und deshalb eine indikatorengestiitzte Qualitdtssicherung entbehrlich sei. Vor dem Hin-
tergrund des Aufwandes soll aus Sicht dieser Expertinnen und Experten eine redundante Quali-
tatssicherung vermieden werden. Von anderer Stelle wird dem jedoch entgegengesetzt, dass die
Wirksamkeit des DMP Chronischer Rickenschmerz eingeschrankt sei. Hinsichtlich der Band-
scheibenvorfalle und operativen Eingriffe sei die indikatorengestlitzte Qualitatssicherung jedoch
ein geeignetes Instrument. Insbesondere fir die Abbildung der Zeitverlaufe seien Sozialdaten bei
den Krankenkassen ein geeignetes Erhebungsinstrument. Mittels Daten kdnne man zudem auf-
fallige Regionen identifizieren, bei denen eine auffallig hohe Versorgungsrate vorliegt. Hier wird
geraten, alternative sektorenibergreifende Versorgungen wie Psychosomatik und Schmerzthe-
rapie zu betrachten. Zusatzlich wird seitens der Expertinnen und Experten auf weitere Ansatze
zur Verbesserung der Versorgungsqualitat aufmerksam gemacht, die Bericksichtigung finden
sollten:
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= Arbeitsumfeld und Arbeitssicherheit, betriebsarztliche MaBnahmen

= Ubergédnge zwischen den Sektoren und eventuelle Wartezeiten bzw. Versorgungsengpésse
= Ausbau von Praventionskonzepten

= MaBnahmen gegen 6konomische Fehlanreize

= bessere Finanzierung konservativer MaBnahmen

Auch bei diesem Thema wurde eine Fokussierung auf relevante Themen wie operative Eingriffe
und Bandscheibenprobleme gefordert. Allgemein wurde darauf hingewiesen, dass die Qualitat
der Physiotherapie nicht im Regelungsbereich des G-BA liege.

4.2.6 Analysen von Sozial- und Abrechnungsdaten

Die Versorgung von Rickenschmerzen hat sich nicht nur im Rahmen der Literaturrecherche als
ein relevantes Thema in der Versorgung herausgestellt.

Aufgrund der hohen Krankheitslast wurde das Thema der chronischen Schmerzen im unteren Ru-
cken auch zu initialen Datenanalysen ausgewahlt (siehe Abschnitt 2.6). In der BURDEN-Studie
zeigte sich, dass die Versorgung von Rickenschmerzen eine hohe Bedeutung flr Patientinnen
und Patienten aufweist. So weisen im Rahmen der Untersuchung chronische Schmerzen im un-
teren Ricken die hdchste durch Morbiditat bedingte Krankheitslast (YLD) auf. Relevant fiir die Be-
rechnung der gesundheitlichen Einschrankung (YLD) sind dabei die Schwere, Dauer und Art der
Erkrankung. Gerankt nach DALY ergibt sich mit 1,4 Millionen DALY eine Krankheitslast auf Rang 2
(Wengler et al. [2023]).

Zusatzlich wurden Analysen zu Eingriffen, Reoperationen und Komplikationen an der Wirbelsaule
durchgeflhrt. Dies begrindet sich unter anderem in den Hinweisen zur regionalen Varianz der
Haufigkeit von Eingriffen (siehe Abschnitt 4.2 oben). Zudem ergaben sich, wie in Abschnitt 4.2
oben geschildert, Hinweise zum Anstieg der Haufigkeiten Uber die Zeit, der von regionalen Unter-
schieden gepréagt ist (Tesch et al. 2022, Zich und Tisch 2017).

Analysen zu nicht-spezifischem Riickenschmerz

Als Basis der initialen Datenanalysen wurde daher aufgrund dieser hohen Krankheitslast zu die-
sem relevanten Bereich eine Recherche nach bestehenden Qualitatsindikatoren durchgefihrt
(siehe auch Abschnitt 2.6). Im Rahmen der Recherche erwiesen sich die Indikatoren des QISA-
Bandes zum Ruckenschmerz aufgrund ihres hohen Operationalisierungsgrades und der tberein-
stimmenden Datenquelle (Sozialdaten bei den Krankenkassen) als geeignet.

Die QISA-Indikatoren bilden die Versorgung im ambulanten Sektor ab. Sie dienen u. a. dazu, die
praktische Arbeit mit Qualitatsindikatoren zu unterstiitzen (Chenot 2020). Durch die Indikatoren
werden verschiedene Bereiche der ambulanten Versorgung abgedeckt. So beinhaltet das QI-Set
u. a. Indikatoren zur Bildgebung sowie zur medikamentdsen Behandlung mit Opioiden. Fokus der
Indikatoren sind Schmerzen im unteren Ricken im Bereich zwischen dem unteren Rippenbogen
bis zu den GesaBfalten (mit oder ohne Ausstrahlen der Schmerzen in die Beine). Die Indikatoren
zielen darauf ab, die Versorgung von nicht-spezifischem Rickenschmerz abzubilden. Hiermit

sind Schmerzen im Ricken gemeint, deren Ursache im Gegensatz zu spezifischem Kreuzschmerz

© I0TIG 2025 150



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Abschlussbericht

vorerst oder dauerhaft nicht bekannt ist. Riickenschmerzen aufgrund von z. B. Tumoren oder
Frakturen sind von der Betrachtung ausgeschlossen. Formal gesehen wirde der nicht-spezifi-
sche Rickenschmerz nur die ICD-10-Diagnose M54 umfassen. Diese im weiteren Verlauf verwen-
dete ,enge Definition” beinhaltet nur die ICD-10 Diagnosen M54.5 (Kreuzschmerz), M54.8 (Sonstige
Rickenschmerzen) und M54.9 (Rickenschmerzen, n. n. b.) (Chenot 2020).

Es wurden drei Indikatoren aus dem QISA-Band zum Rickenschmerz berechnet, bei denen eine
klare Messbarkeit mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen gegeben ist. Hierbei handelt es sich
um Indikatoren zu Verordnungen von Opioiden und von Antikonvulsiva sowie um einen Indikator
zur Diagnostik mittels bildgebender Verfahren aus dem Indikatorenset von Chenot (2020).

Tabelle 27 schlusselt die Grundgesamtheit der Versicherten mit unspezifischen Riickenschmer-
zen nach Alter und Geschlecht auf (Hochrechnung auf der Basis vorliegender Sozialdaten einer
Krankenkasse). Insgesamt leiden etwa sieben Millionen gesetzlich Krankenversicherte unter un-
spezifischen Riickenschmerzen. Dies sind knapp 10 % der etwa 73,6 Millionen gesetzlich Kranken-
versicherten in Deutschland. Von den insgesamt sieben Millionen Versicherten mit unspezifi-
schen Riickenschmerzen sind circa 3,9 Millionen (55,1%) weiblich. Die Erkrankung tritt in allen
Altersgruppen auf. Die hochsten Anteile (bezogen auf die Gesamtzahl der Erkrankten) werden in
den Altersgruppen zwischen 50 und 69 Jahren erreicht.

Tabelle 27: Grundgesamtheit: Gesetzlich Krankenversicherte mit unspezifischen Rlickenschmerzen,
2022 (Hochrechnung)

Alterin mannlich weiblich gesamt
Jahren

15-19 77.000 | 11% 75.000 11 % 152.000 22%
20-24 123.000 | 1,7 % 103.000 | 15% 226.000 32%
25-29 197.000 | 2.8% 160.000 | 23% 356.000 50%
30-34 237.000 | 33% 209.000 | 3.0% 446.000 8.3 %
35-39 254.000 | 36% 232.000 | 33% 486.000 6.9 %
40-44 252.000 | 36% 255.000 | 36% 507.000 7.2 %
45-49 240.000 | 34% 260.000 | 3.7% 500.000 71 %
50-54 297.000 | 42% 341.000 | 48% 639.000 9.0%
55-59 352.000 | 50% 424.000 | 60% 775.000 | 11.0%
60-64 324.000 | 46% 413.000 | 58% 737.000 | 104 %
65-69 229.000 | 32% 340.000 | 48% 569.000 80%
70-74 188.000 | 2,7% 300.000 | 42% 488.000 6.9 %
75-79 142.000 | 2.0% 247.000 | 35% 389.000 55%
80-84 154.000 | 2.2% 298.000 | 42% 452.000 8.4 %
85-89 81.000 | 11% 175.000 | 25% 257.000 386%
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Alterin mannlich weiblich gesamt
Jahren

90+ 25.000 | 04% 69.000 1.0 % 94.000 1.3 %
Summe 3.173.000 | 449 % 3.901.000 | 551 % 7.074.000 | 100,0 %

Indikator: Patientinnen und Patienten mit unspezifischen Riickenschmerzen, die Opioide
verordnet bekommen

Opioide sollen in der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit unspezifischen Ricken-
schmerzen vermieden werden. In den Zahler gehen flr diesen Indikator diejenigen Versicherten
ein, denen im Untersuchungszeitraum in mindestens einem Quartal ein Opioid (ATC-Kode NO2A)
verordnet wurde. Vom Zahler ausgeschlossen sind Versicherte, die sich einer Substitutionsthera-
pie wegen Opioidabhdngigkeit unterzogen (GOPs 01949, 01950, 01951, 01952, 01953, 01955 und
01956), Palliativpatienten (GOP 03317) und Versicherte mit einer aktiven onkologischen Erkran-
kung (GOP 13435). Die Datengrundlage bilden hier Sozialdaten bei den Krankenkassen des Jahres
2022.

Bei der Auswertung auf der Ebene der PLZ-3-Gebiete (zur Ermittlung des Verbesserungspotenzi-
als) wurden Versicherte, die im Untersuchungszeitraum bei mehreren Leistungserbringern we-
gen Rickenschmerz in Behandlung waren, nur genau einem PLZ-3-Gebiet zugeordnet. Fir die
Zuordnung wurde die PLZ-3 des Leistungserbringers verwendet, der am haufigsten konsultiert
wurde.

GemaB Hochrechnung erhielten 830.000 der Versicherten Opioide (Tabelle 28). Dies entspricht
1,7 % aller Versicherten mit unspezifischen Rickenschmerzen (7.074.000). 505.000 (60,9 %) der
Versicherten mit Opioid-Verordnung waren Frauen.

Tabelle 28: Ergebnisse der QlI-Berechnungen und zum Verbesserungspotenzial - ,Patientinnen und Pati-
enten mit unspezifischen Riickenschmerzen, die Opioide verordnet bekommen”

Aktueller Indikatorwert Nn7%

Erreichbarer Indikatorwert 10,8 %

Kennzahl 1: Anzahl verbesserbarer Ereignisse | 63.000 von 830.000 (7,6 %)

(Versicherte, bei denen die Verordnung von Opioi-
den vermieden wird)

Kennzahl 2: Anteil Regionen mit signifikanter | 292 %
Abweichung vom erreichbaren Indikatorwert
(bezogen auf 671 PLZ-3-Gebiete)

Indikator: Patientinnen und Patienten mit unspezifischen Riickenschmerzen, die ohne
rechtfertigende Indikation Antikonvulsiva verordnet bekommen

Da es fir die Wirksamkeit von Antikonvulsiva bei Rickenschmerzen nur unzureichende Belege
gibt und die Nebenwirkungen betrachtlich sind, sollten Antikonvulsiva bei Riickenschmerzen nur
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bei weiteren zusatzlichen Indikationen, die eine Verwendung dieser Medikamente rechtfertigen
kdnnten, verordnet werden (Chenot 2020). Tabelle 29 gibt hierzu eine Ubersicht.

Tabelle 29: Antikonvulsiva - ATC und Indikationen (modifiziert nach Chenot (2020))

Antikonvulsivum ATC Indikationen ICD-10
Gabapentin NO3AX12 Restless-Legs-Syn- (25.81, G40-G41, G53.0,
drom, Zosterneuralgie, | G60-G64
Epilepsie, Neuropa-
thien
Pregabalin NO3AX16 Epilepsie, Neuropa- G40-41, G60-GB4, F41
thien, generalisierte
Angststorung
Topiramat NO2CX12, NO3AXT Epilepsie, Migréne G40, G43
Carbamazepin NO3AFO1 Epilepsie, Trigeminus- | G40-G41, G50, GB0-G64,
neuralgie, Neuropa- F31
thien

Die Datengrundlage zur Berechnung des Indikators sind auch hier die Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen des Jahres 2022. Im Zahler des Indikators befinden sich diejenigen Versicherten, de-
nen im Untersuchungszeitraum in mindestens einem Quartal ein Antikonvulsivum (ATC-Kodes
wie in Tabelle 29) verordnet wurde, bei denen jedoch keine Indikation vorliegt, die die Verordnung
eines Antikonvulsivums rechtfertigen wirde. Diese Diagnosen und ihre ICD-Kodes sind ebenfalls
in Tabelle 29 aufgelistet. Zu beachten ist, dass flr einige Diagnosen nicht alle, sondern nur spezi-
fische Antikonvulsiva indiziert sind. So ist Topiramat bei Migrane, nicht aber bei Neuropathie in-
diziert. Deshalb werden Versicherte, fir die zwar eine Indikation fir Antikonvulsiva vorliegt, die
aber ein anderes als das jeweils indizierte Antikonvulsivum verordnet bekommen, nicht aus dem
Zahler ausgeschlossen. Die Zuordnung zu einem PLZ-3-Gebiet erfolgte wie oben bereits be-
schrieben.

Hochgerechnet wurde 168.000. Versicherten Antikonvulsiva ohne rechtfertigende Indikation ver-
ordnet. Dies entspricht 2,4 % aller Versicherten mit unspezifischen Riickenschmerzen (7.074.000;
vgl. Tabelle 27). Als vorldufigen Referenzwert schldgt Chenot (2020) < 1% vor. 108.000 (64,7 %) der
Versicherten mit Antikonvulsivum-Verordnung waren Frauen.
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Tabelle 30: Ergebnisse der Ql-Berechnungen und zum Verbesserungspotenzial - ,Patientinnen und Pati-
enten mit unspezifischen Rliickenschmerzen, die ohne rechtfertigende Indikation Antikonvulsiva verord-
net bekommen”

Aktueller Indikatorwert 2,4 %

Erreichbarer Indikatorwert 22%

Kennzahl 1: Anzahl verbesser- | 10.000 von 168.000 (6,1 %)

barer Ereignisse (Versicherte, bei denen die Verordnung von Antikonvulsiva ohne

rechtfertigende Indikation vermieden wird)

Kennzahl 2: Anteil Regionen 3%
mit signifikanter Abweichung
vom erreichbaren Indikator-
wert (bezogen auf 671 PLZ-3-
Gebiete)

Indikator: Patientinnen und Patienten mit akuten und rezidivierenden unspezifischen
Riickenschmerzen, die eine bildgebende Diagnostik erhalten

Hinsichtlich der Durchfiihrung bildgebender Diagnostik bei akuten und rezidivierenden Kreuz-
schmerzenwird im Rahmen der NVL Nicht-spezifischer Kreuzschmerz eine starke negative Emp-
fehlung abgegeben. Ausgenommen sind hiervon Falle, bei denen bei der Anamnese und korperli-
chen Untersuchungen Hinweise auf gefdhrliche Verlaufe oder andere ernstzunehmende
Pathologien vorliegen. Auch eine Wiederholung der Bildgebung ohne relevante Anderung des kli-
nischen Bildes soll nicht durchgeflihrt werden. Lediglich bei anhaltenden aktivitatseinschranken-
den bzw. progredienten (vier bis sechs Wochen) Kreuzschmerzen trotz einer leitliniengerechten
Therapie soll die Indikation zur Bildgebung Gberpriift werden (BAK et al. 2017).

Die betrachtete Grundgesamtheit des Indikators ist eine definierte Teilmenge der Versicherten
mit unspezifischen Riickenschmerzen, flir die im Untersuchungszeitraum (mindestens) eine Be-
handlung bei einem ambulanten Leistungserbringer dokumentiert ist. Fur diesen Personenkreis
wurde ausgewertet, ob in einem oder mehreren Quartalen bildgebende diagnostische Verfahren
(Tabelle 31) abgerechnet wurden.

Die NVL stuft Riickenschmerzen mit einer Dauer von weniger als 12 Wochen als akut ein (BAK et
al. 2017). Da exakte Zeitangaben flir Diagnosen in den vorliegenden Sozialdaten nicht enthalten
sind, gelten flr die vorliegende Analyse Riickenschmerzen als akut oder rezidivierend, die im ak-
tuellen Quartal neu diagnostiziert werden, fiir die im vorangehenden Quartal jedoch keine ent-
sprechende Diagnose vorliegt.

Wenn neben unspezifischem Rickenschmerz im aktuellen Quartal auch spezifischer Ricken-
schmerzim selben oder im Vorquartal diagnostiziert wurde, kann Letzterer als Hinweis auf ein die
Bildgebung rechtfertigendes Krankheitsbild gesehen werden. Ein Versicherter ist nur dann in der
Grundgesamtheit des vorliegenden Indikators, wenn in mindestens einem Quartal akute oder re-
zidivierende unspezifische Riickenschmerzen dokumentiert sind, die nicht gleichzeitig mit spe-
zifischen Riickenschmerzen auftreten.
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Ausgeschlossen aus der Grundgesamtheit wurden des Weiteren alle Versicherten, die im Unter-
suchungszeitraum (d. h. im gesamten Jahr 2022) ambulant oder stationar wegen einer Wirbel-
saulenfraktur in Behandlung waren oder bei denen eine entsprechende Fraktur diagnostiziert
wurde.

Der Zahler des Indikators umfasst diejenigen Versicherten aus der beschriebenen Grundgesamt-
heit, fir die in mindestens einem Quartal des Untersuchungszeitraums (mindestens) eines der
bildgebenden diagnostischen Verfahren aus Tabelle 31abgerechnet wurde.

Tabelle 31: Bildgebende Diagnostik der Wirbelsdule - Abrechnungskodes

Kode Art der Bildgebung | Bezeichnung

EBM 34222 Rontgen Réntgenaufnahme(n) der gesamten Wirbelsaule

EBM 34223 CT Myelographie(n)

EBM 34311 CT CT-Untersuchung von Teilen der Wirbelsaule

EBM 3441 MRT MRT-Untersuchung von Teilen der Wirbelsaule

OPS 3-203 CT Native Computertomographie von Wirbelsaule und Riicken-
mark

OPS 3-205 CT Native Computertomographie des Muskel-Skelett-Systems

OPS 3-223 CT Computertomographie von Wirbelsaule und Riickenmark mit
Kontrastmittel

OPS 3-227 CT Computertomographie des Muskel-Skelett-Systems mit Kon-
trastmittel

OPS 3-241 CT CT-Myelografie

OPS 3-802 MRT Native Magnetresonanztomographie von Wirbelsaule und Ri-
ckenmark

OPS 3-806 MRT Native Magnetresonanztomographie des Muskel-Skelett-Sys-
tems

OPS 3-823 MRT Magnetresonanztomographie von Wirbelsaule und Riicken-

mark mit Kontrastmittel

OPS 3-826 MRT Magnetresonanztomographie des Muskel-Skelett-Systems mit
Kontrastmittel

EBM 34221 Rontgen Rontgenaufnahmen von Teilen der Wirbelsaule

Die beschriebene Grundgesamtheit umfasst (hochgerechnet) 4.568.000 Versicherte, von denen
780.000 (17,1 %) bildgebende Diagnostik erhielten (Tabelle 32).
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Tabelle 32: Ergebnisse der QI-Berechnungen und zum Verbesserungspotenzial -, Patientinnen und Pati-
enten mit akuten und rezidivierenden unspezifischen Rickenschmerzen, die eine bildgebende Diagnos-
tik erhalten”

Aktueller Indikatorwert 171%

Erreichbarer Indikatorwert 131%

Kennzahl 1: Anzahl verbesser- | 184.000 von 780.000 (23,6 %)

barer Ereignisse (Versicherte, bei denen die bildgebende Diagnostik vermieden

wird)

Kennzahl 2: Anteil Regionen 41,0 %
mit signifikanter Abweichung
vom erreichbaren Indikator-
wert (bezogen auf 671 PLZ-3-
Gebiete)

Beurteilung der Verbesserungspotenziale fiir die drei Indikatoren zu unspezifischen
Riickenschmerzen

Da die vorliegenden Analysen flr die Auswertungsebene PLZ-3-Gebiet durchgefliihrt wurden,
muss in Kauf genommen werden, dass lediglich Verbesserungspotenziale abgebildet wurden, die
durch regionale Unterschiede bedingt sind. Es ist dabei zu erwarten, dass die Anzahl verbesser-
bare Ereignisse unterschatzt wird und sich entsprechend nur ein geringer Abstand zwischen ak-
tuellem und erreichbarem Indikatorergebnis ergibt. Fir die beiden Indikatoren zur Verordnung
von Opioiden und Antikonvulsiva ist diese Erwartung zutreffend (vgl. Tabelle 28 und Tabelle 29).

Vor diesem Hintergrund ist das Ergebnis flr den Indikator zur Bildgebung bemerkenswert. Der
aktuelle Indikatorwert betragt 17,1 %, der erreichbare Wert liegt bei 13,1 % (Tabelle 32) - eine mdg-
liche Verbesserung um 4 Prozentpunkte. Eine mogliche Erklarung fir diesen deutlichen Abstand
ware, dass fur diesen Indikator regionale Unterschiede in substantiellem Ausmal durch struktu-
relle Besonderheiten bedingt sind, die den Zugang zu bildgebender Diagnostik erleichtern oder
erschweren.

Ausgehend von der Annahme, dass alle Regionen den erreichbaren Indikatorwert aufweisen
konnten, hatten die Verbesserungen mindestens folgende zahlenmaBigen Auswirkungen:

= Vermeidung der Verordnung von Opioiden bei ca. 63.000 Versicherten
= Vermeidung der Verordnung von Antikonvulsiva bei ca. 10.000 Versicherten
= Verzicht auf bildgebende Diagnostik bei ca. 184.000 Versicherten

Die Ergebnisse der regionalen Analysen lassen folglich bereits ein erhebliches Verbesserungspo-
tenzial erkennen.
Analysen zu Eingriffen an der Wirbelsaule

Nachfolgend wird im Rahmen der Anwendung des Vorkonzepts eine mégliche Operationalisie-
rung und Auswertung der Daten zu Eingriffen, Reoperationen und Komplikationen an der Wirbel-
saule volljahriger Patientinnen und Patienten auf Grundlage der gemaB § 21 Abs. TKHEntgG an das
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Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) Gbermittelten Daten des Erfassungsjahres
2022 vorgestellt.

Grundgesamtheit
Es wurden Falle eingeschlossen, die eine der ausgewéhlten Prozeduren (Tabelle 33) und eine der

Diagnosen (Tabelle 34; als Haupt- oder Nebendiagnose) aufweisen. Gleichzeitig durften keine

Ausschlussdiagnosen vorliegen (Tabelle 34). Im Anhang E sind Prozeduren und Diagnosen detail-

tiefer dargestellt. Damit zahlt die Grundgesamtheit flir das Jahr 2022 insgesamt 14.519 Falle, die

von 840 Krankenhausstandorten behandelt wurden. Die mittlere Verweildauer lag im Zeitraum bei

8,2 Tage, die Krankenhaussterblichkeit bei 69 verstorbenen Patientinnen und Patienten (0,5 %).

Tabelle 33: Wirbelsduleneingriffe: Eingeschlossene Prozeduren

OPS Bezeichnung

5-830 Operationen an der Wirbelsaule

5-832 Exzision von (erkranktem) Knochen- und Gelenkgewebe der Wirbels&ule Inkl.: Osteotomie
nach Schwab

5-83b Osteosynthese (dynamische Stabilisierung) an der Wirbelsaule

5-835 Knochenersatz an der Wirbelséule

5-836 Spondylodese

5-837 Wirbelkorpersersatz

5-839 Andere Operationen an der Wirbelsaule

Tabelle 34: Wirbelsduleneingriffe: Ein- und Ausschlussdiagnosen

ICD-10 Einschlussdiagnosen
M40 Kyphose und Lordose
M41 Skoliose
M43 Sonstige Deformitaten der Wirbelsaule und des Riickens
M46 Sonstige entziindliche Spondylopathien
M47 Spondylose
M48 Sonstige Spondylopathien
M49 Spondylopathien bei anderenorts klassifizierten Krankheiten
M50 Zervikale Bandscheibenschaden
M53 Sonstige Krankheiten der Wirbelsadule und des Riickens, anderenorts nicht klassifiziert
M54 Rickenschmerzen
Ausschlussdiagnosen
S12 Frakturen der Wirbelsaule: Fraktur im Bereich des Halses
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ICD-10 Einschlussdiagnosen

S22 Fraktur der Rippe(n), des Sternums und der Brustwirbelsaule

S32 Fraktur der Lendenwirbelsaule und des Beckens
Reoperationen

Far die Operationalisierung von Reoperationen nach Index-Wirbelsauleneingriffen wurden die
Prozedurenin Tabelle 35 eingeschlossen. Nicht berticksichtigt wurden die Kodes Reoperation bei
Rezidiv (Exzision von erkranktem Bandscheibengewebe, 5-831.6), und Reoperation mit Radikulo-
lyse bei Rezidiv (Exzision von erkranktem Bandscheibengebewe, 5-831.7). Mit 1.088 Fallen im Jahr
2022 lag die durchschnittliche Reoperationsrate bei 7,5 %.

Tabelle 35: Reoperationen: Eingeschlossene Prozeduren

OPS Bezeichnung

5-830.5 Revision einer Fistel (Operationen an der Wirbels&ule)

5-830.6 Revision einer Fistel mit Sequesterotomie (Operationen an der Wirbelsaule)

5-839.2 Revision einer Bandscheibenendoprothese (ochne Wechsel)

5-839.5 Revision einer Wirbelsaulenoperation

100 4
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Standort  — — _— Mittelwert

Abbildung 4: Reoperationen bei Eingriffen an der Wirbelsdule, 2022

Komplikationen
Die Operationalisierung von Komplikationen schlieBt folgende Prozeduren ein:

= T81.* Komplikationen bei Eingriffen, anderenorts nicht klassifiziert
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= T84.07 Komplikationen durch orthopadische Endoprothesen, Implantate oder Transplantate -

Bandscheibe

= (97.80 Postoperative Liquorfistel.

Im Jahr 2022 kam es in der eingeschlossenen Grundgesamtheit in 819 Fallen zu Komplikationen.

Dies entspricht einer durchschnittlichen Komplikationsrate von 5,6 %. Abbildung 5 zeigt die fest-

gestellten Haufigkeiten von Komplikationen. Aufgrund der zum Teil sehr geringen Ereigniszahlen

sind die ausgewahlten Diagnosen in Tabelle 36 besonders relevant.
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Abbildung 5: Komplikationen bei Eingriffen an der Wirbelsdule, 2022
Tabelle 36: Ausgewdhlte Komplikationsdiagnosen bei Eingriffen an der Wirbelséule
ICD Bezeichnung Haufigkeit Mittelwert
T81.0 Blutung und Hamatom als Komplikation eines Ein- 345 24%
griffes, anderenorts nicht klassifiziert
T81.1 Schock wéhrend oder als Folge eines Eingriffes, an- 10 0,7 %
derenorts nicht klassifiziert
T81.2 Versehentliche Stich- oder Risswunde wahrend ei- 187 1.3%
nes Eingriffes, anderenorts nicht klassifiziert
T81.3 AufreiBen einer Operationswunde, anderenorts 58 04 %
nicht klassifiziert
T81.4 Infektion nach einem Eingriff, anderenorts nicht 115 0.8 %
klassifiziert
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ICD Bezeichnung Haufigkeit Mittelwert
T81.5 Fremdkorper, der versehentlich nach einem Eingriff 0 0%
in einer Korperhohle oder Operationswunde zurlck-
geblieben ist
T81.6 Akute Reaktion auf eine wahrend eines Eingriffes 0 0%

versehentlich zuriickgebliebene Fremdsubstanz

T81.7 GefaBkomplikationen nach einem Eingriff, anderen- 1 0,007 %
orts nicht klassifiziert

T81.8 Sonstige Komplikationen bei Eingriffen, anderenorts 175 1.2 %
nicht klassifiziert

T81.9 Nicht néher bezeichnete Komplikation eines Eingrif- 1 0,007 %
fes

4.2.7 Aufwand-Nutzen-Verhaltnis und Empfehlung

Das Thema der Wirbelsaulenerkrankungen und Ricken- bzw. Kreuzschmerzen hat sich zum ei-
nen im Rahmen der umfassenden Literaturrecherchen als Versorgungsbereich mit Hinweisen auf
Defizite herausgestellt. Zum anderen zeigten sich in den initialen Datenanalysen Verbesserungs-
potenziale hinsichtlich der Versorgung des nicht-spezifischen Riickenschmerzes.

Hinsichtlich der Bedeutung fir Patientinnen und Patienten sind vor allem die Schwere der Erkran-
kung sowie das hohe Risiko flir eine Chronifizierung relevant. So geht insbesondere der chroni-
sche Schmerzim unteren Riicken mit einer erheblichen morbiditatsbedingten Krankheitslast ein-
her (Wengler et al. [2023]). Zudem ist auch die Lebensqualitdt der Betroffenen erheblich
eingeschrénkt (Schmitt et al. [2020]). Einschrankungen gibt es auch hinsichtlich der Arbeitsfa-
higkeit der Betroffenen. So fielen im Jahr 2022 alleine auf Riickenschmerzen (ICD-10 M54) ein An-
teil von 5 % aller Arbeitsunfahigkeitstage an sowie Krankheitskosten in Héhe von 3.832 Millionen
Euro (Meyer et al. 2023). Insgesamt kann die Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten aufgrund
der Haufigkeit der Erkrankung, ihrer Schwere, des Risikos fir Chronifizierung und folgender Ein-
schrankungen der Lebensqualitat und der Berufstatigkeit als hoch angesehen werden.

Bei Gesamtbetrachtung der Literatur, der Bewertungen durch Expertinnen und Experten sowie
der Ergebnisse der Datenanalysen ist von einem Verbesserungspotenzial bei der Versorgung von
Wirbelsaulenerkrankungen und Riicken- und Kreuzschmerzen auszugehen. Ausschlaggebend ist
hierbei u. a. die regionale Varianz der Haufigkeit der operativen Eingriffe sowie des Anstiegs der
Eingriffszahlen lber die Zeit, die sich nicht durch die regional héhere Haufigkeit der Erkrankung
erklaren lassen und ein Hinweis auf eine unterschiedliche Indikationsqualitat sein kdnnten
(Schmitt et al. [2020], Tesch et al. 2022, Zich und Tisch 2017). Auch die regionale Varianz der Ver-
wendung bildgebender Verfahren und der Verordnung starkwirksamer Opioide spielt eine Rolle
(Chenot 2020, Tesch et al. 2023). Zugleich fiihrt die beobachtete Steigerung der Haufigkeit von
operativen Eingriffen und Injektionen sowie der Nutzung bildgebender Verfahren keine Verbes-
serung der Versorgungssituation bzw. Erreichung der gewiinschten Heilungsziele herbei (Chenot
2020, Priebe et al. 2022, Tesch et al. 2022, Zich und Tisch 2017). Auch die Analysen der Sozialdaten
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bei den Krankenkassen ergaben im Hinblick auf die Versorgung von Patientinnen und Patienten
mit nicht-spezifischen Rickenschmerzen mit Opioiden und mit Antikonvulsiva sowie auf die Di-
agnostik mittels bildgebender Verfahren ein erhebliches Verbesserungspotenzial. Den Ergebnis-
sen der Literaturrecherche nach wird von Leitlinienvorgaben insbesondere im Hinblick auf die
Vorhaltung bzw. Durchfiihrung multimodaler Schmerztherapie bzw. eines multimodalen Assess-
ments abgewichen (Chenot 2020). Urséchlich flr diese Unterversorgung mit einem hohen Ver-
besserungspotenzial sind den Expertinnen und Experten nach finanzielle Fehlanreize, struktu-
relle Defizite im Sinne fehlender Verfligbarkeit qualifizierter Behandelnder sowie
Patientenwiinsche. Die fehlende Verfligbarkeit oder Erreichbarkeit von qualifizierten Behandeln-
den spielt auch bei der Versorgung durch orthopadische oder auch neurochirurgische Facharz-
tinnen und Facharzte im Vorfeld eines operativen Eingriffes eine Rolle. So wird die Komplexitat
der Versorgung dadurch beeinflusst, dass teilweise im Vorfeld kein Kontakt zu einer Facharztin
oder einem Facharzt, sondern ausschlieBlich zur Hauséarztin oder zum Hausarzt erfolgt (Chenot
2020, Tesch et al. 2022). Insgesamt ist demnach von einer hohen Relevanz des Versorgungsbe-
reiches auszugehen.

Die Haufigkeit der Eingriffe an der Wirbelsaule, der Verordnung von Opioiden oder Antikonvulsiva
und der Verwendung bildgebender Verfahren sowie der Kontakt zu bestimmten facharztlichen
Leistungserbringern im Vorfeld eines Eingriffes lassen sich mittels Sozialdaten bei den Kranken-
kassen erheben. Durch die Nutzung von Indikatoren oder Kennzahlen auf Basis dieser Daten
wirde bei den Leistungserbringern keinerlei Mehraufwand entstehen. Wagt man den geringen
Aufwand gegen den hohen potenziellen Patientennutzen ab, ergibt sich bei der Qualitatssicherung
der Versorgung von Wirbelsaulenerkrankungen, Ricken- und Kreuzschmerzen mittels Indikato-
ren auf Basis von Sozialdaten ein glinstiges Aufwand-Nutzen-Verhaltnis.

Wie im Abschnitt 4.2.4 dargelegt, sind die bestehenden alternativen Instrumente zur Qualitatsfor-
derung bzw. -sicherung nicht geeignet, um die im Rahmen des vorliegenden Berichtes identifi-
zierten Defizite im Versorgungsbereich umfassend zu adressieren. Zudem ist zu beachten, dass
gemal den Tragenden Griinden der Zweitmeinungsverfahren zu anderen Versorgungsbereichen
darauf hingewiesen wird, dass die DMP-Versorgung zwecks Verbesserung der Qualitat der Ver-
sorgung sinnvoll durch andere qualitatssichernde MaBnahmen erganzt werden kann und ein be-
stehendes Zweitmeinungsverfahren kein Ausschlussgrund fiir ein datengestitztes 0S-Verfahren
darstellt (G-BA 2020, G-BA 2024c).

Unter Gesamtbetrachtung der Ergebnisse der verschiedenen Wissensquellen, der Analysen der
Sozialdaten bei den Krankenkassen sowie der Aufwand-Nutzen-Abwagung’® empfiehlt das IQTIG
die Beauftragung der Entwicklung mehrerer Monitoring-Indikatoren (siehe auch Abschnitt 5.4)

%8 Auf Basis dieser Empfehlung ist bei Leistungserbringern und Landesarbeitsgemeinschaften mit keinen weite-
ren Aufwanden im Hinblick auf Softwareanschaffungen oder Stellungnahmeverfahren zu rechnen. Fir das IQTIG
wiirden zusatzlich zum Entwicklungsaufwand Aufwénde fir das Monitoring (Verfahrenspflege und tieferge-
hende Analyse) entstehen. Bei einer eventuellen spateren Uberfiihrung des Verfahrens in die DeQS-RL miisste
bedacht werden, dass im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens Aufwande entstehen, die aber Gber den Refe-
renzbereich gesteuert werden kénnen.

© I0TIG 2025 161



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Abschlussbericht

zur sektoreniberschreitenden Versorgung von Wirbelsaulenerkrankungen und Riickenschmer-
zen. Die Monitoring-Indikatoren sollten insbesondere Eingriffe an der Wirbelsaule, den Fachéarz-
tinnen- bzw. Facharztkontakt im Vorfeld der Eingriffe, die Verwendung bildgebender Verfahren
sowie die Verordnung von Opioiden und Antikonvulsiva messen. Der Unterversorgung mit multi-
modaler Schmerztherapie ist besser mit anderen MaBnahmen zu begegnen.

Hinsichtlich der Indikatoren flir den Versorgungsbereich ist von einer erh6hten Komplexitat, ins-
besondere die Zuschreibbarkeit betreffend, auszugehen. Dies begriindet sich unter anderem in
der sektorenuberschreitenden Versorgung sowie in den teilweise langen Krankheitsverlaufen und
zeitverzogerten Outcomes (z. B. Komplikationen), die hier in den Blick genommen werden. Bei der
Entwicklung der Indikatoren ware es sinnvoll, ein Konzept hinsichtlich gemeinsamer Zuschreib-
barkeit zu erarbeiten. Hierfur ist eine Auswertungseinheit Versorgungsnetzwerke bzw. sind kurze
Versorgungsketten zu definieren, wobei eine regionale Auswertungsebene einen Zwischenschritt
darstellen konnte. Auch die Ergebnisse von Projekten mit ahnlichen Fragestellungen zur Quali-
tatsbeurteilung und zur Zuschreibbarkeit sind hierfir zu berlcksichtigen - anzufihren ware hier-
bei das beauftragte Projekt zur Entwicklung eines Konzepts unter anderem zur Zuschreibbarkeit
im Bereich Geburtshilfe und Neonatologie (G-BA 2025¢).

4.3 Kolon- und Rektumkrebs

Die Qualitat der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Kolon- und Rektumkrebs liegt im
Regelungsbereich des G-BA.

Zum Cluster ,Kolon- und Rektumkrebs” wurden in der orientierenden Literaturrecherche (struk-
turierte Literaturrecherche, Recherche in weiteren Quellen, Innovationsfondsprojekte) Hinweise
auf Qualitatsdefizite gefunden. Auch in einem Experteninterview wurden Hinweise auf ein Quali-
tatsdefizit geauBert.

Die komplexen Eingriffe der kolorektalen Chirurgie werden haufig an Krankenhausern mit gerin-
ger Fallzahl und dadurch wenig Erfahrung bei diesen Eingriffen durchgefiihrt (Augurzky et al.
2019). Dies kann bei lokalen Exzisionen zu einer héheren risikoadjustierten 30-Tage-Sterblichkeit
sowie zu mehr spezifischen Komplikationen fihren, und auch bei Kolon- und/oder Rektumresek-
tionen scheint ein Zusammenhang zwischen hdheren Fallzahlen und niedrigerer Sterblichkeits-
rate zu bestehen. Nach Hochrechnung der Autorinnen und Autoren waren bei einer Verdoppelung
der jahrlichen Fallzahlen der einzelnen Einrichtungen demnach in Deutschland eine betrachtliche
Anzahl an Todessfallen und spezifischen Komplikationen pro Jahr vermeidbar. Eine Auswertung
in Bezug auf die Mindesteingriffszahlen flr eine Zertifizierung durch die Deutsche Krebsgesell-
schaft (DKG) zeigt ebenfalls eine um ein Drittel geringere Sterblichkeit und Komplikationsrate in
Hausern, die diese Mindestanzahl an Eingriffen erbringen (Diers et al. 2021). Hinsichtlich der Kom-
plikationen in der kolorektalen Chirurgie wird auch in einem Experteninterview geauBert, dass die
Revisionsrate ein Indikator fur die Qualitat eines Ersteingriffes sein kdnne bzw. sich zumindest
daraus Hinweise auf Unterschiede bei den Leistungserbringern ergeben kénnten (El 6: 528-542).
Dass die Ergebnisqualitat bei der Behandlung von Darmkrebs auch zwischen spezialisierten Zen-
tren klinisch relevante Unterschiede (Score 12 Monate nach der OP: allgemeine Lebensqualitat,
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physische Funktion, Schmerzen, Verstopfung, Abdominalschmerzen) aufweisen kann, zeigt ein
durch den Innovationsfonds unterstiitztes Projekt (Kowalski et al. 2023). Dabei ergeben sich z. B.
far die untersuchten Scores Lebensqualitat, physische Funktion, Schmerzen und Abdominalsch-
merzen Unterschiede zwischen den insgesamt 92 teilnehmenden Zentren, die die Autorinnen und
Autoren als klinisch relevant interpretieren. Fir derartige Qualitatsvergleiche mit einem entspre-
chenden Potenzial zur Verbesserung eignen sich insbesondere Patient-Reported Outcomes
(PROs), die jedoch den Autorinnen und Autoren zufolge noch zu selten Anwendung finden.

Bei der Behandlung des Kolorektalkarzinoms (KRK) erhalten laut den Auswertungsergebnissen
eines Krebsregisters 86 % der unter 70-jahrigen Erkrankten eine oxaliplatinhaltige Chemothera-
pie, wie in der Leitlinie empfohlen, wahrend 32,4 % der lber 70-jahrigen Erkrankten sie entgegen
der Empfehlung der Leitlinie ebenfalls erhalten (EKN et al. 2022). Das Intervall fiir eine Operation
von sechs bis acht Wochen nach einer neoadjuvanten Radiochemotherapie entsprechend der
Leitlinie wird nur in 61,7 % der Falle eingehalten. Bei dieser Analyse bestehen den Autorinnen und
Autoren zufolge jedoch in Bezug auf die Datenqualitat gewisse Einschrankungen. Den Ergebnis-
sen eines durch den Innovationsfonds geforderten Projektes nach wird die Gruppe der Personen
mit familiarer oder erblicher Vorbelastung im Rahmen des Programms zur Friherkennung von
Darmkrebs nicht angemessen berlicksichtigt (JedraBczyk et al. 2023). Da fiir diese Gruppe bereits
mit 45 Jahren gegeniber der Normalbevdlkerung ein deutlich erhdhtes Erkrankungsrisiko be-
steht, KrebsfriiherkennungsmaBnahmen im Rahmen des Friiherkennungsprogramms jedoch fir
gesetzlich Versicherte erst ab dem 50. Lebensjahr vorgesehen sind, sehen die Autorinnen und
Autoren hier eine Versorgungslicke bei unter 50-dahrigen mit familidrem Risiko fir ein KRK. So-
fern eine Friitherkennungskoloskopie durchgefiihrt wird, weisen Haug et al. ([2022]) im Rahmen
eines weiteren Innovationsfondsprojekts in Bezug auf Kontrollkoloskopien darauf hin, dass die
empfohlenen Kontrollintervalle im Verlauf nicht immer eingehalten werden, sodass Patientinnen
und Patienten mit geringem Risiko eher zu haufig eine Kontrollkoloskopie und solche mit einem
erhohten Risiko eher zu selten eine oder gar keine Kontrollkoloskopie erhalten.

Krebspatientinnen und -patienten mit tumorassoziierter Thrombose (cancer associated thrombo-
sis, CAT) erhalten lediglich in 57 % der Félle eine Therapie mit niedermolekularem Heparin ent-
sprechend der Leitlinienempfehlung, wohingegen 15 % der Patientinnen und Patienten, abwei-
chend von der Leitlinie, eine Therapie mit direkten oralen Antikoagulanzien (DOAK) als Initial- und
Erhaltungstherapie erhalten (Schellong et al. 2020). Eine retrospektive Analyse von Patientenda-
ten zeigt, dass durch Einfihrung eines standardisierten und strukturierten ,Fast-Track-Kon-
zepts” in der perioperativen Betreuung bereits eine signifikante Verbesserung beim Erlangen der
postoperativen Autonomie erreicht werden kann (Willis et al. 2021). Die Autorinnen und Autoren
kommen allerdings zu dem Schluss, dass die flir positive Effekte auf das Outcome bei kolorektalen
Resektionen erforderliche Umsetzung der SOP von 70 % in der klinischen Realitat nicht erreicht
wird und somit noch groBes Verbesserungspotenzial besteht.

Bereits im Jahr 2011 veroffentlichte das AQUA-Institut seinen Abschlussbericht,Kolorektales Kar-
zinom” flir ein umfassendes datengestiitztes Qualitatssicherungsverfahren (AQUA 201a). Auf-
grund des 2009 verabschiedeten Bundeskrebsregisterdatengesetzes (BKRG) wurden allerdings
eine Vereinheitlichung und qualitatsbezogene Auswertungen der Krebsregisterdaten erwartet,
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und es erfolgte keine Beauftragung eines QS-Verfahrens durch den G-BA, auch weil ein onkologi-
sches QS-Verfahren aus damaliger Sicht als zu komplex erschien.

Im Rahmen eines vom BMG beauftragten Projektes zur Pilotierung einer systematischen Messung
der Leistungsfahigkeit und Effizienz des deutschen Gesundheitssystems (HSPA) wurde ein um-
fassendes Framework und ein festes Indikatorentableau zur Analyse verschiedener Dimensionen
erstellt (Busse et al. 2024). Innerhalb der Dimension,Qualitat der Versorgung” wurde der Indikator
JVersorgung in zertifizierten onkologischen Zentren bei stationarer Krebsbehandlung” fur das ko-
lorektale Karzinom ausgewertet. Dabei zeigt sich ein Anstieg der in einem DKG-zertifizierten
Darmkrebszentrum operierten Falle auf 56 % im Jahr 2020. Ein Verbesserungspotenzial besteht
den Autorinnen und Autoren zufolge auch in Bezug auf altere Menschen, da bei diesen die Rate
trotz eines allgemeinen Anstiegs im Verlauf weiterhin geringer ausfallt als bei jingeren.

4.3.1 Nutzen - Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten

Sterblichkeit/Letalitat/Mortalitat

Etwa 11 % aller mit Krebs assoziierten Sterbefélle in Deutschland sind auf Darmkrebs zurlickzu-
fihren (Augurzky et al. 2019). Die 2020 durch das Kolorektalkarzinom in Deutschland verursachte
Anzahl an Sterbeféllen betrug 10.667 bei Frauen und 13.120 bei Mannern (RKI/GEKID 2023). Die
durchschnittliche altersstandardisierte Sterberate betragt 2,5 % bis 3 %, wobei innerhalb der letz-
ten zehn Jahre ein deutlicher Riickgang der Sterberate zu verzeichnen ist (RKI/GEKID 2023). Die
relative 5-Jahres-Uberlebensrate fiir Frauen wird derzeit mit 66 %, fiir Manner mit 64 %, ermittelt,
die relative 10-Jahres-Uberlebensrate mit 62 % (Frauen), bzw. 57 % (Manner (RKI/GEKID 2023).
GemaB der BURDEN-Studie sind dem Kolorektalkarzinom 463.652 durch Tod verlorene Lebens-
jahre (YLL) zuzurechnen (Wengler et al. [2023]).

Risiko fiir Komplikationen / unerwiinschte Ereignisse

Durch die Diagnose Darmkrebs werden die Betroffenen mit einer lebensbedrohlichen Erkrankung
konfrontiert, was eine erhebliche psychische Belastung mit sich bringen kann und in der Regel mit
lebensverdndernden Bedingungen einhergeht (DKG 2020).

Eine Operation ist derzeit das einzige Therapieverfahren bei Darmkrebs, mit dem eine Heilung
maglich ist. Ergdnzend besteht die Mdglichkeit, durch eine adjuvante Chemotherapie oder Radio-
Chemotherapie das Operationsergebnis zu sichern und die Prognose zu verbessern. Das Risiko
einer Metastasenabsiedelung ist dauerhaft gegeben, und beim Kolonkarzinom kénnen auch bei
erfolgreicher Operation im spateren Verlauf Metastasen auftreten. Die Prognose beim Rektum-
karzinom ist zusatzlich zum Metastasenrisiko auch vom Auftreten eines Lokalrezidivs abhangig.
Durch neuere Operationsverfahren (totale mesorektale Excision [TME]) konnte die Lokalrezidiv-
rate stark verbessert werden, sie liegt derzeit bei 10 %. Eine weitere Reduktion des Risikos flr ein
Lokalrezidiv kann durch eine Strahlentherapie oder kombinierte Strahlen- und Chemotherapie
erreicht werden, die zunehmend praoperativ (neoadjuvante) angewendet werden. Wahrend beim
Kolonkarzinom die Anlage eines kiinstlichen Darmausgangs eher die Ausnahme ist, wird sie beim
Rektumkarzinom in etwa 15 % der Falle notwendig. Wie bei allen operativen Eingriffen besteht

© I0TIG 2025 164



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Abschlussbericht

auch beim kolorektalen Karzinom das Risiko allgemeiner Operationskomplikationen (Blutung,
Nahtinsuffizienz, Infektion, Wundheilungsstérung, Nekrosen etc.). Treten Metastasen auf, haufig
in Leber oder Lunge, sind in der Regel weitere MaBnahmen, z. B. weitere Operationen, Medika-
mente, Lasertherapie, Hochfrequenzstrom, erforderlich (DKG 2020). Krebserkrankte haben zu-
dem einum das 7-fache erhohtes Risiko fiir eine venése Thromboembolie (Linnemann et al. 2023).
H&ufig treten Komplikationen oder unerwiinschte Wirkungen, z. B. Ubelkeit, Durchfall, Haaraus-
fall, Blutbildveranderungen, Bauchschmerzen, Blasenentzindung, Hautreizungen, im Rahmen
von Chemo- oder Strahlentherapie auf (DKG 2020).

Dauer der Erkrankung / unerwiinschten Ereignisse / resultierenden Einschrankungen

Beim Kolonkarzinom ist eine reelle Chance auf Heilung gegeben, wenn die Patientinnen und Pati-
enten in einem friihen Stadium operiert werden (DKH/DKG 2020). Sofern dabei die Anlage eines
kinstlichen Darmausgangs notwendig ist, kann dieser in den meisten Fallen nach entsprechen-
der Rekonvaleszenz zuriickverlagert werden (DKH/DKG 2020). Beim Rektumkarzinom kann, ab-
hangig vom AusmaB der Operation und vom Krankheitsstadium, die Anlage eines kinstlichen
Darmausgangs auf Dauer notwendig sein (DKG 2020). Auch kann die postoperative Blasen- und
Sexualfunktion beeintrachtigt sein, daher ist die Schonung bestimmter Beckennerven bei der
Operation entscheidend (DKG 2020). Eine Strahlentherapie dauert in der Regel einige Tage bis
Wochen, eine Chemotherapie wird Gber einen Zeitraum von mehreren Monaten verabreicht (DKG
2020). Wahrend die meisten Nebenwirkungen einer Strahlen- oder Chemotherapie nach deren
Beendigung wieder abklingen, ist z. B. eine Polyneuropathie durch Chemotherapie aufgrund der
Nervenschadigung irreversibel bzw. kann sich auch ein Erschépfungszustand chronifizieren
(Fatigue) (DKH/DKG 2020).

Schwere der Erkrankung / unerwiinschten Ereignisse / resultierenden Einschrankungen

Ausgehend von der Darmschleimhaut kann ein kolorektales Karzinom in tiefere Schichten des
Darms und weiter in andere benachbarte Kérperregionen hineinwachsen und schlieBlich auf dem
Blut- oder Lymphweg in andere Kérperregionen oder Organe gelangen und dort Metastasen ab-
siedeln (DKG 2020). Die Schwere der Erkrankung ist daher entscheidend durch das Stadium der
Tumorausbreitung bei Erstdiagnose und die entsprechenden Therapieoptionen und dadurch be-
dingten Einschrankungen bestimmt (DKG 2020).

Auswirkungen der Erkrankung auf die Lebensqualitat

Die Diagnose Darmkrebs bedeutet fir die Betroffenen die Auseinandersetzung mit einer lebens-
bedrohlichen Erkrankung und zugleich mit den Folgen und Nebenwirklungen einer umfassenden
Therapie, damit verbunden sind haufig wesentliche Beeintrachtigungen der gewohnten Lebens-
qualitat (DKG 2020).

Bevolkerungsbezogene Krankheitslast

Die BURDEN-Studie gibt die Summe der durch Tod verlorenen Lebensjahre (YLL) beim Kolorek-
talkrebs mit 463.652 an (Wengler et al. [2023]). Die Krankheitskosten flr die Erkrankung belaufen
sich nach Angaben des Destatis im Jahr 2020 auf 2.917 Millionen Euro (Destatis 2023a). Zugleich
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wird die Anzahl der Arbeitsunfahigkeitstage der Pflichtmitglieder der GKV mit dieser Erkrankung
flir das Jahr 2020 mit 1.719.035 angegeben (BMG [2020]), wobei im Jahr 2019 der Anteil der Er-
werbsféhigen an den Neuerkrankten 28,0 % betragt (RKI/GEKID 2023 (eigene Analysen)).

Wertvorstellungen

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen keine Hinweise darauf, dass hinsichtlich
des Kolorektalkarzinoms besondere Wertvorstellungen bestlinden, die das Versorgungsgesche-
hen beeinflussen wirden.

Vulnerabilitat der Patientenpopulation

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen keine Hinweise darauf, dass vulnerable Pa-
tientenpopulationen in besonderem MaBe betroffen sind.

4.3.2 Nutzen - Potenzial zur Verbesserung

Haufigkeit der Erkrankung/ des Eingriffes Darmkrebs ist eine der haufigsten Krebserkrankungen
in Deutschland, bei Frauen die zweit- und bei Mannern die dritthaufigste (RKI/GEKID 2023). Im
Jahr 2020 sind 30.530 Manner und 24.240 Frauen in Deutschland erstmals an einem kolorektalen
Karzinom erkrankt (RKI/GEKID 2023). Damit entfallt jede neunte Krebserkrankung auf den Dick-
darm (Kolon) bzw. Mastdarm und betrifft eine von 19 Frauen und einen von 15 Mannern im Verlauf
ihres Lebens (RKI/GEKID 2023). Das Erkrankungsrisiko steigt mit dem Lebensalter, wobei das
mittlere Erkrankungsalter von Frauen bei 75 Jahren, das von Mannern bei 71 Jahren liegt, sodass
mehr als 50 % der Krebserkrankungen bei Gber 70-Jahrigen auftreten, wahrend lediglich in 10 %
der Falle unter 55-Jahrige betroffen sind (RKI/GEKID 2023). Seit 2003 ist ein kontinuierlicher
Rlckgang der Neuerkrankungsrate zu beobachten (RKI/GEKID 2023).

Varianz

In Bezug auf die 30-Tage-Sterblichkeit sowie auf operationsspezifische Komplikationen kénnen
in zertifizierten Darmkrebszentren®® signifikant bessere Raten beobachtet werden als in nicht
zertifizierten Einrichtungen (Augurzky et al. 2019).

Abweichung von leitliniengerechter Versorgung

Far die Behandlung von an Darmkrebs Erkrankten wird die abgelaufene S3-Leitlinie von 2019 ak-
tuell Gberarbeitet. Fir die Behandlung von thromboembolischen Ereignissen bei Krebspatientin-
nen und -patienten liegt aktuell eine S2k-Leitlinie vor, die einschlagige Empfehlungen enthalt.
Hinsichtlich der Empfehlungen der in Uberarbeitung befindlichen S3-Leitlinie fiir das kolorektale
Karzinom kann, bezogen auf die Population in Nordrhein-Westfalen, gezeigt werden, dass die
empfohlene Therapie bei lediglich 86 % der unter 70-jahrigen Erkrankten erfolgt, wahrend 32,4 %
der Uber 70-jahrigen Patientinnen und Patienten, anders als empfohlen, eine oxaliplatinhaltige
Chemotherapie erhalten (EKN et al. 2022). Die Analyse zeigt auch, dass der empfohlene Abstand
far eine Operation von sechs bis acht Wochen nach neoadjuvanter Radiochemotherapie lediglich

3 In der Studie wird sich auf eine Zertifizierung durch die Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) bezogen.
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in 61,7 % der Falle eingehalten wird (EKN et al. 2022). Eine Kontrollkoloskopie nach Entfernung ne-
oplastischer Polypen (Adenome) erfolgt in etwa 15 % der betroffenen Félle abweichend von den
Empfehlungen der Leitlinie erst nach tber finf Jahren bzw. gar nicht (20 %), wahrend in 36 % der
Falle eine Re-Koloskopie im Intervall ohne die entsprechende Indikation durchgefiihrt wird (Haug
et al. [2022]). Auch bei der Behandlung von tumorassoziierten Thrombosen liegen Hinweise vor,
dass eine relevante Anzahl von Erkrankten nicht die in der Leitlinie empfohlene Therapie erhalt
(Schellong et al. 2020). Es ist allerdings anzumerken, dass nach Abschluss der Untersuchung eine
Revision der betreffenden Leitlinie erfolgt und somit unklar ist, ob die Ergebnisse in dieser Form
weiterhin zur Abbildung der Leitlinienadharenz herangezogen werden kdnnen.

Anzahl an Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen (ohne Datenanalysen) keine Hinweise zur
Anzahl an Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial.

Anzahl an Patientinnen und Patienten, bei deren Versorgung Verbesserungspotenzial besteht

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen (ohne Datenanalysen) keine Hinweise zur
Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Verbesserungspotenzial.

Veranderungen der Rahmenbedingungen

Durch gesetzliche und untergesetzliche Normierungen haben sich die Rahmenbedingungen flr
die Kolorektalchirurgie seit Beginn des Jahres 2025 verandert. Die durch das Gesetz zur Verbes-
serung der Versorgungsqualitat im Krankenhaus und zur Reform der Vergltungsstrukturen
(KHVVG) vom 5. Dezember 2024 eingeflhrte Einteilung der stationéren Leistungen in Leistungs-
gruppen bewirkt, dass mit Wirkung ab dem 1. Januar 2027 bestimmte Eingriffe der Karzinomchi-
rurgie nur noch von Leistungserbringern mit einem Leistungsauftrag flr die Leistungsgruppe
.Tiefe Rektumeingriffe” (Anlage 1zu § 135e SGB V) erbracht werden konnen (Artikel 1 KHVVG). Dies
bezieht sich aktuell auf die Leistungen in Tabelle 37 (MAGS NRW [2022]).

AuBerdem gilt seit dem 1. Januar 2025 eine Mindestmenge pro Standort eines Krankenhauses von
30 in der Kolonkarzinomchirurgie und von 20 in der Rektumkarzinomchirurgie.

Tabelle 37: Leistungsgruppe , Tiefe Rektumeingriffe” gem. Anlage 1zu § 135e SGB V und definierte Ein-
griffe (MAGS NRW [2022])

OPS-Kode Beschreibung

5-484.2 Tubulare Resektion unter Belassen des Paraproktiums
5-484.5 Tiefe anteriore Resektion

5-484.6 Tiefe anteriore Resektion mit peranaler Anastomose

“0 Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136b Abs. 1Satz 1 Nummer 2 SGB V fiir nach § 108
SGB V zugelassene Krankenhauser. In der Fassung vom 20. Dezember 2005, zuletzt geandert am 19. Dezember
2024, in Kraft getreten mit Wirkung vom 1. Januar 2025. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/5 (abgerufen am:
24.07.2025).
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OPS-Kode Beschreibung

5-485 Rektumresektion ohne Sphinktererhaltung

Komplexitat der Versorgung

Die Komplexitat der Versorgung ist gekennzeichnet durch eine Vielzahl von medizinischen Inter-
ventionen von der Friherkennung bis hin zur Nachsorge, die Versorgung beinhaltet u. a. endosko-
pische Diagnostik und Therapie, operative Therapie, Chemotherapie, Strahlentherapie, supportive
Therapie, Rehabilitation und Nachsorge (DKG 2020, DKH/DKG 2020). Bei friihzeitiger Entdeckung
bestehen echte Heilungschancen flr das Kolorektalkarziom (DKH/DKG 2020). Der G-BA hat daher
im Rahmen der Richtlinie fiir organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme (oKFE-RL)*' ein Pro-
gramm zur Friherkennung von Darmkrebs etabliert. Damit haben gesetzlich Versicherte ab dem 50.
Lebensjahr Anspruch auf eine Friherkennungsuntersuchung auf Darmkrebs durch Vertragsarztin-
nen und -arzte, die flr das Programm zugelassen sind. Die Friherkennung kann entweder mittels
eines jahrlichen Tests auf okkultes Blut im Stuhl (ab dem 55. Lebensjahr alle zwei Jahre) oder durch
eine Koloskopie mit erneuter Koloskopie nach zehn Jahren erfolgen. Die Einladung zu einer Frih-
erkennungsuntersuchung erfolgt durch die Krankenkassen flr deren jeweilige Versicherte. Sofern
die Diagnose eines Kolorektalkarzinoms vorliegt, erfolgt eine regelhafte Versorgung durch Ver-
tragsarztinnen und -arzte oder in daflir zugelassenen Krankenhausern. Dies kann z. B. eines der 317
zertifizierten Darm- bzw. Darmkrebszentren“ oder auch ein nicht zertifiziertes Krankenhaus sein.
Die operative Therapie wird regelmaBig als stationare Leistung durchgeflihrt, wobei durch das
KHVVG mit Wirkung zum 1. Januar 2027 bestimmte operative Leistungen nur noch von Einrichtun-
gen erbracht werden dirfen, die Uber die Leistungsgruppe ,Tiefe Rektumeingriffe” verfliigen. An-
dere diagnostische oder therapeutische MaBnahmen (Strahlen- oder Chemotherapie) kénnen ent-
weder stationar oder ambulant in der entsprechenden Fachrichtung erfolgen, die Nachsorge nach
Akutversorgung im Krankenhaus erfolgt in der Regel durch Vertragsérztinnen und -arzte (Haus-
und/oder Facharztinnen und -arzte) im ambulanten Setting (DKH/DKG 2020). Insgesamt konnten
5.265 Darmkrebs behandelnde Einrichtungen identifiziert werden.*

4.3.3 Aufwand und Eignung datengestiitzter Qualitatssicherung

Vorhandensein evidenzbasierter Leitlinien zum Versorgungsbereich
Far das Thema sind die folgenden Leitlinien relevant:

= S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom (derzeit in Uberarbeitung) (Leitlinienprogramm Onkologie
2019)

= S2k-Leitlinie Diagnostik und Therapie der Venenthrombose und Lungenembolie (Linnemann et
al. 2023)

“IRichtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme. In der
Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedndert am 15. Mai 2025, in Kraft getreten am 22. Juli 2025. URL:
https://www.g-ba.de/richtlinien/104 (abgerufen am: 24.07.2025).

42 https://www.oncomap.de/centers?selectedOrgans=[Darm]&showMap=1

“ https://www.oncomap.de/partners?selectedOrgans=[Darm]&selectedCountries=[Deutschland]&showMap=1
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Gestaltungsmaoglichkeit durch den Leistungserbringer / Zuschreibung bei mehreren Leis-
tungserbringern

Die Wahl der leitliniengemaBen Therapie liegt im Rahmen der gemeinsamen Entscheidungsfin-
dung in der Verantwortung des behandelnden Arztes.

Zahl und Art der beteiligten Leistungserbringer

An der Versorgung des KRK sind eine Vielzahl unterschiedlicher Leistungserbringer und Einrich-
tungen beteiligt (Tabelle 38).

Tabelle 38: Zahl und Art der Leistungserbringer (Destatis 2023f, KBV 2024aq)

Art der beteiligten Leistungserbringer Anzahl
Fachabteilungen Allgemeine Chirurgie 2022 1.061
Fachabteilungen Gastroenterologie 2022 155
Fachabteilungen Hamatologie und internistische Onkologie 2022 121
Fachabteilungen Innere Medizin 2022 1.002
Fachabteilungen Strahlenheilkunde 2022 1471
Hausarztinnen und -arzte 2023 55.327
(Fach-)Internistinnen und Internisten 2023 12.972
Chirurginnen und Chirurgen, Orthopadinnen und Orthopaden 2023 4.418
Arztinnen und Arzte f. Strahlenheilkunde (nicht einzeln ausgewiesen)

Zahl an Fallen/Prozeduren

Im Jahr 2020 gab es 54.770 (RKI/GEKID 2023) Neuerkrankungen mit Kolorektalkrebs. Im Rahmen
der elektronischen Dokumentation zu Abrechnungszwecken werden flir Kolorektalkrebs die
ICD-10-Kodes C18-C20 verwendet (Tabelle 39).

Tabelle 39: Eingeschlossene Diagnosen und Anzahl Krankenhausfdlle, 2022 (Destatis 2023e)

ICD-10-Kode Bezeichnung KH-Falle mit Hauptdiagnose

C18 Bosartige Neubildung des Kolons 71.052

C19 Bosartige Neubildung am Rektosigmoid, Uber- 4.748
gang

C20 Bosartige Neubildung des Rektums 49.366

In der stationaren Versorgung wurden im Jahr 2022 1.092.537 diagnostische und therapeutische
Prozeduren, die im Zusammenhang mit KRK erbracht werden, durchgefiihrt (Tabelle 40).
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Tabelle 40: Eingeschlossene Prozeduren auf Ebene des 4-stelligen OPS-Schliissels und Anzahl Eingriffe
(stationdr), 2022 (Destatis 2023c)

OPS-Kode Bezeichnung Anzahl Prozeduren
1-650 Diagnostische Koloskopie 551.317
1-651 Diagnostische Sigmoideoskopie 48.745
1-652 Diagnostische Endoskopie des Darmes (ber ein 9.748
Stoma
1-653 Diagnostische Proktoskopie 72.816
1-654 Diagnostische Rektoskopie 5.7670
1-655 Chromoendoskopie des unteren Verdauungstraktes 12.804
1-656 Kapselendoskopie des Kolons 794
5-452 Lokale Exzision und Destruktion von erkranktem Ge- 201.953
webe des Dickdarmes
5-455 Partielle Resektion des Dickdarmes 82.293
5-456 (Totale) Kolektomie und Proktokolektomie 2.793
5-482 Peranale lokale Exzision und Destruktion von er- 25.223
kranktem Gewebe des Rektums
5-484 Rektumresektion unter Sphinktererhaltung 23.285
5-485 Rektumresektion ohne Sphinktererhaltung 3.156

In Bezug auf die ambulante vertragsarztliche Versorgung bei KRK kdnnen in den Sozialdaten ent-

haltene Geblhrenordnungspositionen (GOP) relevant sein (Tabelle 41).

Tabelle 41: Eingeschlossene Leistungen der ambulanten vertragsdrztlichen Versorgung (GKV-SV et al.

[2023])
GOP Beschreibung
13421+ 13423 Zusatzpauschale Koloskopie + Zusatzliche Leistung(en) im Zusammen-
hang mit den GebUhrenordnungspositionen 13421 oder 13422
13422 + 13423 Zusatzpauschale (Teil-)Koloskopie + Zusatzliche Leistung(en) im Zu-

sammenhang mit den Gebihrenordnungspositionen 13421 oder 13422

(Durchschnittliche) Fallzahl pro Leistungserbringer

Eine durchschnittliche Fallzahl pro Leistungserbringer lieB sich mit den verfligbaren Wissens-

guellen und Datensatzen nicht ermitteln.

Mogliche Erhebungsinstrumente/Datenquellen

Eine einrichtungsbezogene 0S-Dokumentation zur Erhebung der Fallzahlen erscheint eher unge-

eignet, da sie mit zusatzlichem Aufwand flir die Leistungserbringer verbunden ist. AuBerdem
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kann die Datenvaliditat von Selbstangaben im Vergleich mit Daten gem. § 21 KHEntgG als geringer
eingeschatzt werden. Fur eine Darstellung auf Ebene der Leistungserbringer bezogen auf Fall-
bzw. Eingriffszahlen waren demnach Abrechnungsdaten nach § 21 KHEntgG eine geeignete Da-
tenquelle.

Fur die fallbezogene Auswertung hinsichtlich diagnostischer oder therapeutischer Verfahren
(Koloskopie, Chemotherapie) sowie des Zeitpunkts der Erbringung wahrend eines stationéren
Aufenthaltes oder als ambulante Leistungen sind Sozialdaten bei den Krankenkassen als Daten-
quelle geeignet, da sie alle erforderlichen Patientendaten enthalten und die Patientenhistorie ab-
bilden. Hierbei entsteht beim Leistungserbringer kein zusatzlicher Aufwand, da die Abrechnungs-
daten routinemaBig und unabhangig von der Qualitatssicherung erfasst und an die
Krankenkassen weitergeleitet werden.

Substanzen einer Chemotherapie kdnnen nur eingeschrankt in Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen angegeben sein, da sie in der Kodierung fur die stationare Abrechnung oftmals nicht eindeutig
spezifiziert sind. Hierflr ware eine Datenanknipfung Uber die Klinischen Krebsregister wichtig.
Bei ambulanter Durchfihrung kdnnte der Wirkstoff ggf. anhand der Verordnungsdaten verifizier-
bar sein.

Fr eine fallbezogene Messung von Operationen, Komplikationen, Chemotherapie mit bestimmten
Substanzen sowie den zeitlichen Intervallen, insbesondere auch fir eine Differenzierung nach
verschiedenen Stadien, waren die Landeskrebsregister eine geeignete Datenquelle, da dort alle
Behandlungsdaten patientenbezogen und unabhangig vom Sektor, in dem die Behandlung erfolgt,
erfasst werden. Sinnvoll ware ein kombiniertes Verfahren auf Basis sowohl von Sozialdaten bei
den Krankenkassen als auch Krebsregistern als Datenquellen.

Eine Therapie mit Antikoagulantien bei CAT ist in der stationaren Versorgung nur mittels fallbe-
zogener 0S-Dokumentation beim Leistungserbringer als Datenquelle erfassbar, was jedoch auf-
grund des zusatzlichen Aufwandes nicht empfohlen werden kann. Da die Therapie mit Antikoa-
gulantien jedoch gemaB Leitlinie Uber sechs Monate fortgefihrt werden soll, ware dies
poststationar in Sozialdaten bei den Krankenkassen Uber Verordnungsdaten abbildbar. Hierbei
ergeben sich jedoch Limitationen aufgrund der in Sozialdaten nicht zeitlich zuordenbaren Diag-
nose einer Thrombose.

Auslosbarkeit mit verfiigbarer Datenquelle

Falle mit Kolorektalkarzinom bzw. mit bestimmten Operationen und Prozeduren sind anhand von
ICD-10- und OPS-Kodes bzw. EBM-Ziffern in Sozialdaten bei den Krankenkassen und auch in den
Krebsregistern ausldsbar.

Abbildbarkeit in verfiigbarer Datenquelle

Fallzahlen der stationaren Leistungserbringer werden Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen
sowie in den Daten gem. § 21 KHENtgG abgebildet, ebenso Operationen, Chemotherapie, Strahlen-
therapie und Koloskopie. Im Bundes-Klinik-Atlas werden die Falle operierter Patientinnen und
Patienten mit kolorektalem Karzinom sowie die nach Deutscher Krebsgesellschaft zertifizierten
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Darmkrebszentren abgebildet, die Daten sind somit Gber das InEK resp. das IQTIG verfigbar. Ein-
zelne Wirkstoffe, z. B. Heparin oder Cisplatin, werden im Rahmen der ambulanten Leistungser-
bringung mittels ATC-Kode in Sozialdaten bei den Krankenkassen (Verordnungsdaten) abgebil-
det, jedoch nicht fiir die stationare Leistungserbringung. Diese waren Uber eine zusatzliche
fallbezogene QS-Dokumentation abbildbar bzw. sind in den Daten der Klinischen Krebsregister
enthalten. Die Diagnose,CAT" ist nicht spezifisch abbildbar, ware jedoch anhand des koinzidenten
Auftretens einer Diagnose fiir eine vendse Thromboembolie (VTE) und einer Tumordiagnose in ei-
nem Behandlungsfall in Sozialdaten abbildbar.

Beobachtungszeitraum/Versorgungsdauer

Es misste der gesamte Krankheitsverlauf einschlieBlich der Messung von langfristigen Outcomes
bzw. ein Intervall von mindestens flnf Jahren betrachtet werden.

Implementationsbarrieren

Aufgrund des geringen Aufwands eines sozialdaten- und/oder registerbasierten Verfahrens flr
die Leistungserbringer ware hier mit einer eher hohen Akzeptanz zu rechnen. Méglicherweise
wird diese jedoch dadurch verringert, dass bereits andere qualitédtssichernde MaBnahmen etab-
liert sind (siehe Abschnitt 4.3.4).

4.3.4 Weitere Kriterien

Vorhandensein anderer (wirksamer) MaBnahmen zum gleichen Versorgungsaspekt

Zu den Erkrankungen von Dickdarm und Enddarm werden im Rahmen des G-10I Indikatorensys-
tems die Kennzahlen in Tabelle 42 ausgewertet.

Tabelle 42: G-10! Erkrankungen von Dickdarm und Enddarm (Nimptsch und Mansky 2022)

G-101 Version 5.4 Beschreibung

Indikator

211 Stationare Behandlungen wegen kolorektalem Karzinom (HD)

21_3 Kolorektale Resektionen insgesamt, Anteil Todesfalle

21_31 davon Kolonresektionen bei kolorektalem Karzinom ohne kompl. Diagnose,
Anteil Todesfalle

21_312 davon Kolonresektionen bei kolorektalem Karzinom mit kompl. Diagnose, Anteil
Todesfalle

21_312 davon Kolonresektionen bei kolorektalem Karzinom mit kompl. Diagnose, Anteil
Todesfalle

21_313 davon Rektumresektionen bei kolorektalem Karzinom, Anteil Todesfalle

21_36 Kolorektale Resektionen bei kolorektalem Karzinom, Anteil mit Leberresek-
tion/-destruktion

21_37 Anteil kolorektale Resektionen (ohne tiefe) mit Anastomoseninsuffizienz
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G-IQI Version 5.4 Beschreibung

Indikator

21_372 Sterblichkeit bei kolorektalen Resektionen (ohne tiefe) mit Anastomoseninsuffi-
zienz

21_381 Anteil tiefe anteriore Rektumresektionen mit Anastomoseninsuffizienz

21_382 21.382 Sterblichkeit bei tiefer anteriorer Rektumresektion mit Anastomosenin-
suffizienz

Far die Versorgung des KRK ist ein Zusammenhang der Ergebnisqualitat mit der Anzahl der je-
weils an einer Einrichtung erbrachten Leistungen belegt, sodass vom G-BA Mindestmengen flr
die Kolon- bzw. Rektumkarzinomchirurgie im Rahmen der Mindestmengenregelungen (Mm-R)
festgelegt wurden, die seit 1. Januar 2025 Gliltigkeit haben.*® Es besteht fiir an der Versorgung von
Darmkrebspatientinnen und -patienten teilnehmende Einrichtungen auBerdem die Mdglichkeit
einer Zertifizierung durch die DKG (DKG [2025]). Das Zertifizierungssystem der DKG legt die fach-
lichen Voraussetzungen sowie die Anforderungen an Strukturen und Prozesse in der onkologi-
schen Versorgung fest, um so eine hohe Qualitat der Versorgung zu ermdéglichen.

Verfiigbarkeit von datengestiitzten 0S-Verfahren im Regelbetrieb / in der Entwicklung, die
den Versorgungsaspekt adressieren

Es existiert derzeit kein datengestitztes 0S-Verfahren im Regelbetrieb zum Thema Kolorektal-
krebs. Ein Abschlussbericht des AQUA-Instituts Uber die Entwicklung eines QS-Verfahrens Kolo-
rektales Karzinom wurde 2011 dem G-BA abgegeben (AQUA 2011a), das Verfahren wurde jedoch
vom G-BA nicht im Regelbetrieb umgesetzt. In seinem Abschlussbericht empfiehlt das AQUA-
Institut ein sektorenlibergreifendes Qualitatssicherungsverfahren mit 52 Indikatoren zu Diagnos-
tik, Therapie und Nachsorge des Kolorektalkarzinoms, die sowohl auf Basis fallbezogener Doku-
mentation beim Leistungserbringer als auch unter Einbeziehung von Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen sowie mittels Daten aus einer Patientenbefragung berechnet werden sollten (AQUA
20Ma). Darin enthalten sind Struktur- (z. B. Tumorboard), Prozess- (z. B. Koloskopie préaoperativ)
und Ergebnisqualitatsindikatoren (z. B. Komplikationen postoperativ, 30-Tage-Sterblichkeit)
(AQUA 20T1b).

Dimensionen (Struktur-, Prozess-, Ergebnisqualitét)

Die beschriebenen Hinweise auf Qualitatsdefizite beziehen sich auf die Dimensionen Struktur-
(Fall- bzw. Eingriffszahlen) und Ergebnisqualitat (Anzahl Komplikationen bzw. Versterben). Meh-
rere Hinweise auf Qualitatsdefizite beziehen sich jedoch auch auf Prozessqualitat (leitlinienge-
maBe Therapie).

Ubereinstimmung mit nationalen Zielsystemen/Strategien

Zum Ubergreifenden Thema Krebs konnten zwei Zielsysteme von nationaler Bedeutung recher-
chiert werden. Im Jahr 2008 wurden vom Bundesministerium fir Gesundheit gemeinsam mit der
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DKG, der Deutschen Krebshilfe (DKH) und der Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren erst-
mals Ziele im Rahmen des Nationalen Krebsplans formuliert (BMG 2017a, BMG 2025c). Dabei wur-
den die Handlungsfelder Friiherkennung, Versorgungsstrukturen und Qualitatssicherung, effizi-
ente Behandlung und Patientenorientierung mit vordringlichem Handlungsbedarf identifiziert, fir
die weitere Teilziele sowie Umsetzungsempfehlungen erarbeitet wurden, die von den Akteuren
nach und nach umgesetzt werden sollen (BMG 2017a, BMG 2025c). Die Nationale Dekade gegen
Krebs wurde 2019 von den Bundesministerien fur Bildung und Forschung sowie flir Gesundheit
initiiert, um zusammen mit weiteren Akteuren eine bundesweite Strategie fir Pravention, Versor-
gung und Forschung in Bezug auf Krebs zu entwickeln und entsprechende MaBnahmen daraus
abzuleiten (NDK 2019, NDK 2022). Im Fokus der Strategie sollen Krebsforschung und Krebspra-
vention stehen, mit dem Ziel, langfristig die Zahl der Neuerkrankungen zu senken (NDK 2019, NDK
2022).

4.3.5 Bewertung durch Expertinnen und Experten

Die Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten des Clusters,Kolon- und Rektumkrebs” wurde in
der ersten Expertenrunde im Schnitt mit 7,80 von 10 mdglichen Punkten bewertet (Tabelle 43).
Dies erhdhte sich in der zweiten Bewertungsrunde auf 7,93 von 10 méglichen Punkten. Diese hohe
Bewertung wird u. a. mit der hohen Anzahl Betroffener und den groBen Beeintrachtigungen der
Lebensqualitat bei vermeidbaren Komplikationen begriindet. Zuséatzlich werden die Schwere der
Erkrankung und die verhaltnismaBig guten Interventionsmaglichkeiten als begriindende Fakto-
ren angefiihrt. Auch die nicht sehr hohe 5- bis 10-Jahres-Uberlebensrate trage zur hohen Bedeu-
tung bei. Zudem seien gerade altere Menschen betroffen, bei denen sich die Erkrankung auf be-
sondere Weise z. B. in Form von Gebrechen und Altersvereinsamung auf das Leben auswirken
kénne.

Tabelle 43: Detaillierte Ergebnisse der Bewertung des Clusters ,Kolon- und Rektumkrebs” der zweiten
Runde (ersten Runde)

n Minimum Maximum Mittelwert Median
Bedeutung fiir (30) (3,00 (10,00) (7,80) (8,00)
Patientinnen und 8 500 10,00 793 800
Patienten
Verbesserungs- (30) (3.00) (10,00) (7.80) (8.00)
potenzial 27 5,00 10,00 7,63 8,00
Beeinflussbarkeit (28) (0,00) (10,00) (7,25) (7,00)
27 4,00 10,00 7.44 8,00
Durchschnittliche (7,62)
Bewertung 767

Auch das Verbesserungspotenzial wurde in der ersten Runde mit 7,80 von 10 Punkten bewertet.
Diese Bewertung sank in der zweiten Runde auf 7,63 von mdglichen 10 Punkten. Das Verbesse-
rungspotenzial besteht aus Sicht einiger der Expertinnen und Experten vor allem hinsichtlich der
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Einhaltung der Leitlinienvorgaben. Hier wird darauf hingewiesen, dass es immer auch Grinde
gebe, die eine Abweichung von der Leitlinienempfehlung rechtfertigten. Unabhangig davon wird
eine Blindelung der Fallzahlen mittels der Zentralisierung als vielversprechend, jedoch gleichzei-
tig ausbaufahig angesehen. Zudem wird darauf hingewiesen, dass eine stringentere und haufi-
gere Durchflihrung von Kontrolluntersuchungen Verbesserungen verspreche.

Die Beeinflussbarkeit durch den oder die Leistungserbringer wurde von den Expertinnen und
Experten im Schnitt mit 7,44 von 10 Punkten bewertet (7,25 in der ersten Runde). Wenige der Ex-
pertinnen und Experten sehen die Beeinflussbarkeit der leitliniengerechten Behandlung durch
den bzw. die Leistungserbringer als uneingeschrankt gegeben an. So wird auf den Einfluss des
Patientinnen- bzw. Patientenwillens und den Einfluss von Angehdrigen hierauf hingewiesen. Die
Einhaltung einer leitliniengerechten Chemotherapie konne aufgrund des Wunsches der Patientin
oder des Patienten bspw. nichtimmer ermdglicht werden. Bei alteren Patientinnen und Patienten
komme es bei gemeinsamer Entscheidungsfindung und den Leitlinienempfehlungen teilweise zu
einer Entscheidung gegen einen kinstlichen Darmausgang. Es wird seitens der Expertinnen und
Experten drauf hingewiesen, dass eine Mdglichkeit der Einflussnahme auf die Leitlinieneinhal-
tung die Zertifizierung sei. Bezlglich der Indikationsstellung und der Wahrnehmung von Vorsor-
geuntersuchungen und Nachbehandlungen herrscht ebenfalls Uneinigkeit Gber das AusmaB der
Beeinflussbarkeit durch den oder die Leistungserbringer. So wird auch hier einerseits auf die Ein-
flussmaglichkeit mittels Aufklarung und andererseits auf die Einschrankung der Beeinflussbar-
keit durch den Wunsch und die Compliance von Patientinnen und Patienten hingewiesen. Ein Ein-
flussfaktor liege zudem in der regionalen Verfligbarkeit entsprechender Versorgungsangebote
z. B. eines wohnortnahen Darmzentrums. Die sektorale Trennung erschwere die Beeinflussbar-
keit durch den oder die Leistungserbringer zuséatzlich. Es wird auBerdem auf die Budgetierung
der Hausarztinnen und -arzte und die Zustandigkeit von Internistinnen und Internisten hingewie-
sen.

Von allen Clustern, die zur Bewertung zur Verfligung gestellt wurden, wurde das Thema Kolon-
und Rektumkrebs in der ersten Runde auf Rang 2 und in der zweiten Bewertungsrunde insgesamt
auf Rang 3 verortet. Die durchschnittliche Gesamtbewertung der Inhalte des Clusters lag bei 7,67
(7,62).

Bezliglich der Eignung der datengestiitzten Qualitatssicherung fiir die Adressierung der Ver-
sorgung von Patientinnen und Patienten mit Kolon- und Rektumkrebs waren die Expertinnen und
Experten unterschiedlicher Meinung. Einige halten die indikatorengestitzte Qualitatssicherung
fur geeignet. Grundsatzlich wird der Friherkennung eine groBe Bedeutung zugemessen. Eine
Vereinfachung des Zugangs hierzu sowie des Verfahrens der Vorsorge an sich wird teilweise als
sinnvoll angesehen. So wird u. a. die Entwicklung eines regionalen sektorenlibergreifenden Indi-
kators zur Haufigkeit der Friherkennungs-Koloskopie empfohlen. Auch eine Ausweitung der Auf-
klarung und Pravention wird als mégliches Instrument zur Verbesserung der Versorgung gese-
hen. Auch Rickrufangebote zur Re-Koloskopie, ahnlich dem zum Brustkrebsscreening, sowie ein
Screening zur stationaren Aufnahme z. B. mittels Himoccult-Tests scheinen aus Sicht der Exper-
tinnen und Experten sinnvoll. Das Rickrufangebot solle hierbei eher von den Kostentragern als
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von den Leistungserbringern erfolgen. Hinsichtlich der Friiherkennungskoloskopie wurde ange-
merkt, dass schwer zu differenzieren sei zwischen Patientinnen und Patienten, die die Vorsorge
ablehnten, und denen, denen nicht zur Vorsorgeuntersuchung geraten wurde. Die Einflhrung ei-
ner Abrechnungsziffer ,Beratung Friherkennungskoloskopie” wiirde diese Unterscheidung er-
moglichen. Aufgrund einer fehlenden Differenzierungsmaglichkeit seien Abrechnungsdaten der-
zeit jedoch nicht fir die Abbildung geeignet. Die Verantwortung fir die regelmaBige
Durchflhrung einer Friherkennungskoloskopie sowie die Befundbesprechung liege in der Regel
bei der Hausarztin oder dem Hausarzt. Dies werde allerdings nicht entsprechend verguitet. Ein
darauf gerichtetes QS-Verfahren wiirde mit einer deutlichen Mehrbelastung der Hausarztinnen
und -arzte einhergehen, daher sei auch eine entsprechende Vergitung notwendig.

Diejenigen Expertinnen und Experten, die ein indikatorengestitztes Verfahren als geeignet anse-
hen, empfehlen verschiedene Fokussierungen. So werden Indikatoren fiir ein leitlinienkonformes
Vorgehen als geeignetes Instrument fiir eine maBgebliche Verbesserung der Qualitat der Versor-
gung und damit der Erh6hung der Patientensicherheit gesehen. Auch werden Indikatoren zur re-
gionalen Uberlebenswahrscheinlichkeit nach einem Jahr bzw. nach fiinf Jahren sowie zur Ver-
teilung der Stadien bei Erstdiagnose als sinnvoll angesehen. Allerdings fehle es in den
Abrechnungsdaten weitestgehend an einer Einteilung in Stadien. Aufgrund der sinkenden Leitli-
nienadharenz und einer fallzahlabhangig steigenden Komplikationsrate wird auBerdem ein Moni-
toring der Versorgungsqualitat als sinnvoll angesehen.

Einige der Expertinnen und Experten halten andere Instrumente fliir besser geeignet, um die iden-
tifizierten Defizite zu adressieren. So wird sich z. B. flr eine Struktur- und Prozessrichtlinie in
Verbindung mit einer Mindestmenge ausgesprochen. Eine Zertifizierung eines Standorts als Or-
ganzentrum wird als ein weiterer prognostisch glinstiger Faktor fiir die Ergebnisqualitat erachtet.
Gegen die Entwicklung eines QS-Verfahrens sprechen aus Sicht einiger Expertinnen und Exper-
ten zudem rlcklaufige Fallzahlen sowie die Tatsache, dass es sich erneut um ein operatives Ver-
fahren handelte, das mittels datengestitzter Qualitadtssicherung adressiert wiirde. Bezlglich der
Nutzung der Daten aus Krebsregistern wird einschrankend geduBert, dass diese nicht immer voll-
stéandig und zuverlassig seien.

Uber die abgefragten Kategorien hinaus hatten die Expertinnen und Experten die Mdglichkeit,
Hinweise und Anmerkungen zu weiteren Aspekten zu duBern. Es wurde darauf hingewiesen,
dass eine psychotherapeutische Behandlung zur Krankheitsbewaltigung bzw. zur Bewaltigung
von Erkrankungen, die durch die Krebserkrankung ausgel6st wurden, im bereitgestellten Material
nicht thematisiert werde. AuBerdem nicht thematisiert wirden Themen, die in den Leitlinien ent-
halten sind, z. B. Shared Decision Making, Berlicksichtigung von Lebensqualitat oder Multimorbi-
ditat. Zusatzlich wird festgestellt, dass es aufgrund des Alters der Patientinnen und Patienten so-
wie aufgrund der Komplexitdt der Erkrankung wie Versorgung zu kurz gegriffen sei, den
Patientennutzen ausschlieBlich auf das klinische Umfeld zu reduzieren. In Bezug auf Frih- und
Spatkomplikationen werden Vorschlage fiir konkrete messbare Endpunkte gemacht (Peritonitis,
Sepsis, Nahtdehiszenz, Transfusionsrate, Rezidiv, Metastasierung, lleus bei Strikturen/Adhéasio-
nen). Es wird auch angemerkt, dass zwischen unmittelbaren fatalen Ereignissen und Letalitét
nach definierten postoperativen Zeiten (30 Tage; 1 Jahr; 5 Jahre; 10 Jahre) differenziert werden
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musse. Von mehreren Expertinnen und Experten wird auf patientenseitige Einflussfaktoren hin-
gewiesen, die nur bedingt vom Leistungserbringer beeinflussbar seien, so bspw. der Patienten-
wunsch, jedoch zu einem Abweichen von Leitlinienempfehlungen flihren kénnten (Zeitpunkt und
Durchfiihrung von Koloskopien, Wahl des Krankenhauses, OP-Intervalle, Chemotherapie).

4.3.6 Analysen von Sozial- und Abrechnungsdaten

Zu den recherchierten Hinweisen auf Defizite zum Thema Kolorektalkarzinom wurden keine em-
pirischen Analysen durchgefthrt. Die einschlagigen Diagnosen und Prozeduren werden zwar als
ICD- bzw. OPS-Kodes in Sozialdaten bei den Krankenkassen abgebildet, wodurch eine Fallausl|6-
sung grundsatzlich moglich ist. Es zeigte sich jedoch, dass flir eine aussagekraftige Analyse, z. B.
der Umsetzung von Leitlinienempfehlungen, weitere wesentliche Angaben nicht in den Sozialda-
ten enthalten sind. So bezieht sich die Empfehlung der S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom (derzeit
in Uberarbeitung) (Leitlinienprogramm Onkologie 2019) hinsichtlich einer oxaliplatinhaltigen Che-
motherapie (Empfehlung 8.9.), fiir die ein Hinweis auf ein Defizit gefunden wurde, explizit auf das
Kolonkarzinom im Stadium Ill. Das Stadium einer Krebserkrankung wird jedoch nicht durch einen
ICD-Kode verschlusselt und liegt demnach in den Sozialdaten nicht vor. Zudem wird mittels OPS-
Kode nur die Komplexitat einer zytostatischen Chemotherapie, abhangig von der Anzahl der ver-
abreichten Substanzen, verschlisselt, die jeweiligen Substanznamen sind jedoch nicht im OPS-
Kode und somit nicht in den Sozialdaten enthalten. Ebenso fehlt in Sozialdaten bei den Kranken-
kassen die Angabe einer neoadjuvanten Chemoptherapie, worauf sich die Empfehlung der Leitli-
nie hinsichtlich des Zeitintervalls bis zu einer Operation bezieht (Empfehlung 8.26.)
(Leitlinienprogramm Onkologie 2019), da diese nicht durch einen OPS-Kode verschlisselt wird.

Auchin Bezug auf die leitliniengerechte Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAT wur-
den zunachst keine empirischen Analysen durchgefiihrt. Es ist unklar, inwieweit die Hinweise auf
ein Defizit weiterhin Bestand haben, da die zugrunde liegende S2k-Leitlinie Diagnostik und The-
rapie der Venenthrombose und Lungenembolie nach Abschluss der Studie aktualisiert wurde.
Wahrend in der abgelaufenen Fassung eine langerfristige Behandlung mit niedermolekularen He-
parinen empfohlen wurde (Schellong et al. 2020), enthélt die aktuelle Fassung eine starke Emp-
fehlung flr eine Behandlung von Tumorpatientinnen und -patienten mit direkten Faktor-Xa-Inhi-
bitoren oder niedermolekularem Heparin (Empfehlung 6.8) (Linnemann et al. 2023).

Hinsichtlich der Sterblichkeit bzw. Komplikationsrate als Hinweis auf Defizite bei bestimmten tu-
morspezifischen Eingriffen wurde geprift, ob die vom AQUA-Institut entwickelten Qualitatsindi-
katoren fur Analysen auf Basis der empirischen Sozialdaten geeignet sein kdnnten. Dabei konnten
vier Qualitatsindikatoren identifiziert werden, die flr die entsprechenden Endpunkte spezifisch
sind (Qualitatsindikator 23: ,Abdomino-perineale Rektumexstirpation bei Patienten mit RK”; Qua-
litatsindikator 24: ,Anteil klinisch manifester Anastomoseninsuffizienzen nach elektiver Opera-
tion des KRK"; Qualitatsindikator 25: ,Anteil der Revisionsinterventionen nach Operation des KRK";
Qualitatsindikator 52:,30-Tage-Sterblichkeit nach Primé&roperation bei Patienten mit KRK” (AQUA
2011a)). Allerdings sind bei der Berechnung dieser Qualitatsindikatoren, wie von AQUA dargelegt,
neben Alter und Geschlecht weitere Risikofaktoren zu beriicksichtigen, um valide Ergebnisse fiir
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eine vergleichende Qualitatssicherung zu erhalten (Tumorentitat, Tumorlokalisation, Tumoraus-
breitung, neoadjuvante Vorbehandlung, ASA-Score, CR-POSSUM-Score (AQUA 2011b)). Diese wer-
den jedoch nicht im Rahmen der ICD-Kodierung verschlisselt und sind demnach in Sozialdaten
bei den Krankenkassen nicht verfligbar, sodass letztlich keine empirischen Analysen auf Basis der
Sozial- und Abrechnungsdaten durchgefihrt wurden.

Ob in der Kolorektalchirurgie eines Leistungserbringers nach einem standardisierten periopera-
tiven Konzept im Sinne eines ,fast-track-Verfahrens” (Willis et al. 2021) vorgegangen wird, &sst
sich ebenfalls nicht anhand von Sozialdaten nachvollziehen. Entsprechend den Kodierrichtlinien
bildet ein OPS-Kode eine entsprechende Prozedur vollstandig ab, ein spezifisches perioperatives
Vorgehen dabei wird nicht mittels OPS-Kode verschlisselt und ist demnach anhand von Sozial-
daten auch nicht analysierbar.

Eine empirische Analyse der Kontrollintervalle nach erfolgter Koloskopie, woflr Hinweise auf ein
Defizit vorliegen, war bereits aufgrund der zeitlichen Einschréankung der Datenstichprobe auf drei
Jahre limitiert. Eine Kontrollkoloskopie soll laut Leitlinie in Abhangigkeit von Anzahl, Gr6Be und
Histologie der entfernten Adenome durchgefiihrt werden (Empfehlung 6.17.) (Leitlinienprogramm
Onkologie 2019). Die dignitdtsbezogenen Befunde werden jedoch nicht mittels ICD- oder OPS-
Kode verschlisselt und finden sich daher nicht in den Sozialdaten wieder. Somit waren auch zu
diesem Hinweis auf ein Defizit keine sinnvollen Analysen der Sozialdatenstichprobe mdglich. Im
Rahmen des seit 2020 bestehenden Friiherkennungsprogramms Darmkrebs gemaR der oKFE-RL
besteht bei einer Friherkennungskoloskopie ohne Befund ein Anspruch auf eine zweite Friher-
kennungskoloskopie im Abstand von zehn Jahren.

4.3.7 Aufwand-Nutzen-Verhaltnis und Empfehlung

Insgesamt ergibt sich eine hohe Bedeutung fir Patientinnen und Patienten aufgrund einer Mor-
talitat von 23.787 pro Jahr bei einer relativen 5-Jahres-Uberlebensrate von 66 % (Frauen) bzw.
64 % (Mannern) (RKI/GEKID 2023). Hinsichtlich eines Verbesserungspotenzials wird eine Varianz
auf Ebene der Leistungserbringer in Bezug auf das Outcome bei lokalen Exzisionen gezeigt. Hier
kdnnen hohere Fallzahlen potenziell zu einer geringeren risikoadjustierten 30-Tage-Sterblichkeit
sowie zu weniger Komplikationen flihren (Augurzky et al. 2019). In Bezug auf Leitlinienempfehlun-
gen wurden Hinweise auf Abweichungen und demnach auf eine Uber- bzw. Unterversorgung mit
einer oxaliplatinhaltigen Chemotherapie bzw. mit einer Antidepressivatherapie (EKN et al. 2022),
bei der Behandlung von CAT gefunden, ebenso bei der Einhaltung des zeitlichen Abstands einer
Chemotherapie von einer operativen Therapie und bei den Kontrollintervallen nach einer Friiher-
kennungskoloskopie (EKN et al. 2022, Haug et al. [2022], JedraBczyk et al. 2023, Schellong et al.
2020).

Die Komplexitat der Versorgung zeigt sich in den differenzierten diagnostischen und therapeuti-
schen Interventionen (endoskopische Diagnostik und Therapie, operative Therapie, Chemothera-
pie, Strahlentherapie, supportive Therapie, Rehabilitation, Nachsorge), die - insbesondere wah-
rend der stationaren Behandlung - eine Kooperation und Koordinierung unterschiedlicher
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Fachrichtungen bzw. Leistungserbringer erfordern (DKG 2020, DKH/DKG 2020). Gestaltungsmadg-
lichkeiten der Leistungserbringer ergeben sich in der Wahl der leitliniengemaBen Therapie im
Rahmen der gemeinsamen Entscheidungsfindung, die in der Verantwortung der behandelnden
Arztin oder des behandelnden Arztes liegt. In Zusammenschau mit der Bewertung durch die Ex-
pertinnen und Experten (insg. Rang 3) ergibt sich eine hohe Relevanz fiir die Versorgung des KRK.

Far die EinfUhrung einer datengestitzten Qualitatssicherung muss die Abbildbarkeit und Auslos-
barkeit gegeben sein. Fur das Kolorektalkarzinom ist die Auslosbarkeit mittels ICD-10- bzw. OPS-
Kodes aufgrund deren Abbildung in Sozialdaten bei den Krankenkassen grundsatzlich gegeben.
In Bezug auf die genannten Hinweise auf ein Defizit werden in Abschnitt 4.3.6 die bestehenden
Limitationen dargestellt. Mit einem klassischen Verfahren der externen datengestttzten Quali-
tatssicherung mittels fallbezogener Dokumentation beim Leistungserbringer konnten in den So-
zialdaten fehlende Angaben erganzend direkt beim Leistungserbringer erhoben werden. Dies
kann jedoch aufgrund eines fraglichen Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses nicht empfohlen werden.
Far die Messung des langfristigen Outcomes musste der gesamte Krankheitsverlauf bzw. ein In-
tervall von mindestens flinf Jahren betrachtet werden, was aufgrund des langen Betrachtungs-
zeitraums die Komplexitat eines datengestitzten QS-Verfahrens erhoht.

Weitere qualitatssichernde MaBnahmen in Form einer Mindestmenge fiir Kolon- und Rektumchi-
rurgie sowie einer Leistungsgruppe , Tiefe Rektumeingriffe” (Anlage 1zu § 135e SGB V) kénnen den
Nutzen einer zusatzlichen datengestitzten Qualitatssicherung nicht mindern, da nicht alle zent-
ralen Themen adressiert werden. Im Gegenteil kann die Messung von Prozess- und Ergebnisqua-
litat diese Strukturanforderungen erganzen bzw. evaluieren. Ein datengestitztes QS-Verfahren
ist derzeit nichtim Regelbetrieb existent. Ein vom AQUA-Institut im Jahr 2011 vorgelegter entspre-
chender Entwicklungsbericht wurde vom G-BA nicht weiterverfolgt. Mit dem Nationalen Krebs-
plan und der Nationalen Dekade gegen den Krebs bestehen jedoch zwei Ubergreifende Zielsys-
teme, die in ihrer strategischen Ausrichtung auch die Versorgung des Kolorektalkarzinoms
einbeziehen.

Die unter 4.3.6 erlauterten Angaben zu klinischen Parametern, die nicht in Sozialdaten bei den
Krankenkassen enthalten sind, werden derzeit bereits fir die Klinischen Krebsregister fallbezo-
gen erhoben. Es kdme somit ein ,hybrides” Verfahren in Betracht, das auf Sozialdaten basierend
fallbezogene Datenbestande aus den Klinischen Krebsregistern einbezieht, um die oben beschrie-
benen Qualitatsindikatoren berechnen zu kdnnen. Als ein erstes Verfahren dieser Art wurde das
0S-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom (0S Prostata-CA) entwickelt, das perspektivisch
im Jahr 2026 in den Regelbetrieb gehen soll (IQTIG 2021b). In diesem Verfahren sollen erstmalig
Qualitatsindikatoren auf Basis von Sozialdaten, erganzt durch Daten der Klinischen Krebsregister,
berechnet werden. Vor diesem Hintergrund wird empfohlen, zunachst den Regelbetrieb des
neuen Verfahrens zu begleiten und verfahrensrelevante Erkenntnisse daraus abzuleiten. Zu ei-
nem spateren Zeitpunkt sollte ein eigenstéandiges 0S-Verfahren zum Thema KRK konzipiert wer-
den, flr dessen Entwicklungsprozess die gewonnenen Erkenntnisse nutzbar gemacht werden
kdnnten.
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Bei Entwicklung eines umfassenden QS-Verfahrens KRK ist aufgrund der verschiedenen Thera-
pieverfahren mit jeweils mehreren Behandlungsepisoden von einer erhdhten Komplexitat, insbe-
sondere die Zuschreibbarkeit betreffend, auszugehen.* Ggf. missen fiir die einzelnen Therapie-
verfahren jeweils spezifische Teilverfahren entwickelt werden. An den Schnittstellen der
Versorgung (z. B. Diagnostik, Tumorboard) sowie bei langerfristigen Outcomes der Versorgung
(Rezidiv, Sterblichkeit) ist jedoch zu empfehlen, bei der Entwicklung des Verfahrens ein Konzept
hinsichtlich gemeinsamer Zuschreibbarkeit zu erarbeiten. Hierfur ist eine Auswertungseinheit
Versorgungsnetzwerke bzw. kurze Versorgungsketten zu definieren - die regionale Auswer-
tungsebene kann ein Zwischenschritt sein. Auch die Ergebnisse von Projekten mit ahnlichen Fra-
gestellungen zur Qualitatsbeurteilung und zur Zuschreibbarkeit sind hierfur zu berlcksichtigen -
anzuflhren ware hierbei das beauftragte Projekt zur Entwicklung eines Konzepts unter anderem
zur Zuschreibbarkeit im Bereich Geburtshilfe und Neonatologie (G-BA 2025c).

4.4 Trachea-, Bronchial- und Lungenkrebs

Die Qualitat der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Trachea-, Bronchial- oder Lun-
genkrebs liegt im Regelungsbereich des G-BA.

Far das Cluster ,Trachea-, Bronchial- und Lungenkrebs” wurden in der orientierenden Literatur-
recherche (strukturierte Recherche) verschiedene Hinweise auf ein Qualitatsdefizit gefunden.
Dabei wird deutlich, dass in erster Linie die nicht leitliniengerechte Therapie zu Auffalligkeiten
fuhrt. Beispielsweise werden in zwei retrospektiven Studien Abweichungen von Leitlinienemp-
fehlungen sowohl bei der osteoprotektiven Therapie bei Knochenmetastasen (Link et al. 2020) als
auch in Bezug auf eine prophylaktische Gabe von Granulozyten-Kolonie-stimulierendem Faktor
(Granulocyte-Colony Stimulating Factor, G-CSF) (Link et al. 2019) berichtet. Demnach erhalten nur
61,6 % der Patientinnen und Patienten mit diagnostizierten Knochenmetastasen eine osteopro-
tektive Therapie (z. B. Bisphosphonate) entsprechend der Leitlinie (Link et al. 2020), wobei sich
zusatzlich ein signifikanter Unterschied zwischen zertifizierten Zentren (OnkoZert, DGHO, CCC:
69,1%) und nicht zertifizierten Zentren (56,1 %) zeigt (Link et al. 2020). Zugleich erhalten lediglich
15 % der Patientinnen und Patienten eine in der Leitlinie empfohlene Supplementierung von Cal-
cium und Vitamin D (Link et al. 2020). Insgesamt, so ein weiteres Ergebnis der Studie, ist hinsicht-
lich dieser Leitlinie hier die Adharenz im Vergleich zu Brust- und Prostatakrebs am geringsten
(Link et al. 2020). Beztiglich der Neutropenieprophylaxe mit G-CSF nach Chemotherapie |&sst sich
zwar eine signifikante Verbesserung der Leitlinienadharenzim Vergleich zu einer friiheren Unter-
suchung belegen (Link et al. 2019). Dennoch erhalten weiterhin weniger als 50 % der Patientinnen
und Patienten eine G-CSF-Prophylaxe gemaB Leitlinie (Patientinnen und Patienten mit hohem
Neutropenierisiko 47,8 %, Patientinnen und Patienten mit mittlerem Neutropenierisiko 44,3 %)
(Link et al. 2019). AuBerdem werden dabei noch deutliche Unterschiede in der Leitlinienanwen-
dung zwischen den spezialisierten Institutionen aufgezeigt. So werden die Leitlinienempfehlun-

“ Hinsichtlich der entstehenden weiteren Aufwénde flr die verschiedenen Akteure der Qualitatssicherung u. a.
im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens zu berlicksichtigen. Zusatzlich missen Aufwéande des IQTIG wahrend
des spateren Regelbetriebes bedacht werden.
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gen in hdmatologisch-onkologischen Zentren deutlich hdufiger befolgt (Patientinnen und Patien-
ten mit hohem Neutropenierisiko: 43,6 %, Patientinnen und Patienten mit mittlerem Neutropenie-
risiko: 48,6 %) als in pulmologischen Zentren (Patientinnen und Patienten mit hohem Neutrope-
nierisiko: 25,0 %, Patientinnen und Patienten mit mittlerem Neutropenierisiko: 38,1 %) (Link et al.
2019). Auch speziell fiir Krebspatientinnen und -patienten mit CAT ergeben sich Defizite bei der
leitlinienkonformen Behandlung (Schellong et al. 2020). Laut dieser retrospektiven Beobach-
tungsstudie erhalten lediglich 56,9 % der Patientinnen und Patienten mit CAT eine Therapie mit
niedermolekularem Heparin entsprechend der Leitlinienempfehlung, wohingegen 15 % der Pati-
entinnen und Patienten, abweichend von der Leitlinie, eine Therapie mit direkten oralen Antikoa-
gulanzien (DOAK) als Initial- und Erhaltungstherapie erhalten (Schellong et al. 2020). In einer an-
deren retrospektiven Analyse zeigen Walter et al. (2019) Abweichungen von Leitlinienempfeh-
lungen in Abhangigkeit vom Alter der Patientinnen und Patienten auf. Den Autorinnen und Auto-
ren zufolge ist fiir altere Patientinnen und Patienten (> 65 Jahre) mit Lungenkrebs die Wahr-
scheinlichkeit, irgendeine Form der spezifischen Leitlinientherapie (z. B. antineoplastische The-
rapie, strukturierte Palliativversorgung, ambulante Versorgung mit Opioiden bzw. Antidepressiva)
zu erhalten, signifikant geringer als bei jlingeren Patientinnen und Patienten (<65 Jahre) und
nimmt insgesamt mit zunehmendem Alter noch ab (Walter et al. 2019).

4.41 Nutzen - Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten

Sterblichkeit/Letalitat/Mortalitat

Fir das Jahr 2020 sind bei Frauen 17.066 und bei Mannern 27.751 Sterbefalle aufgrund von Lun-
genkrebs zu verzeichnen, wobei die Streberate bei Frauen seit den 1990er Jahren zugenommen,
wahrend die der Manner abgenommen hat (RKI/GEKID 2023). Als prognostisch eher ungtinstiger
Tumor weist Lungenkrebs eine relative 5-Jahres-Uberlebensrate von rund 25 % bei Frauen und
19 % bei Mannern auf (RKI/GEKID 2023). Laut der BURDEN-Studie entfallt auf Trachea-, Bronchial-
und Lungenkrebs mit 955.724 die zweithochste Anzahl der durch Tod verlorenen Lebensjahre
(YLL) in Deutschland (Wengler et al. [2023]).

Risiko fiir Komplikationen / unerwiinschte Ereignisse

Der Krankheitsverlauf beim Lungenkrebs ist zum einen von der Form (nicht-kleinzelliges Lungen-
karzinom [NSCLC], kleinzelliges Lungenkarzinom [SCLC]) abh&ngig, zum anderen vom Stadium
bzw. der Ausbreitung zum Zeitpunkt der Diagnose (DKG 2018). Wahrend es sich beim SCLC um
einen schnellwachsenden Tumor mit rascher Metastasierung in Lymphknoten, Lunge, Skelett,
Knochenmark, Leber oder Gehirn handelt, zeichnet sich das NSCLC durch ein langsameres
Wachstum und langsamere Metastasierung aus (DKG 2018). Je spéter ein Lungenkarzinom ent-
deckt wird, umso groBer ist auch das Risiko eines Rezidivs nach einer Tumorbehandlung (DKG
2018). Je nach Ausbreitung, Gewebeart oder anderen Merkmalen des Tumors kommen unter-
schiedliche lokale oder systemische Therapieformen zum Einsatz, also Operation, Strahlen- oder
Chemotherapie sowie Immuntherapien oder andere, zunehmend individualisierte Therapien (DKG
2018). Bei einer operativen Therapie besteht grundsatzlich das Risiko allgemeiner Operations-
komplikationen (Blutung, Nahtinsuffizienz, Infektion, Wundheilungsstérung, Nekrosen etc.), beim
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Lungenkarzinom kann jedoch die Therapie auch Auswirkungen auf die Lungenfunktion haben
(DKG 2018). Metastasenbedingt knnen im weiteren Verlauf mehrfache Operationen erforderlich
sein, ebenso kann die Behandlung mit Chemo- oder Strahlentherapie die bekannten Komplikati-
onen oder unerwinschten Wirkungen, z. B. Stérungen des Blutbilds, Gerinnungsstérungen, Infek-
tionen, Ubelkeit und Erbrechen, Haarausfall oder Appetitlosigkeit, hervorrufen (Deutsche
Krebshilfe/DKG 2022). Grundsétzlich kénnen Krebspatientinnen und -patienten therapieunab-
hangig haufig unter Erschopfung, Schlafstérungen, Nervenschmerzen, Mangelernahrung oder ei-
ner Geschmacksstérung leiden (DKG 2018).

Dauer der Erkrankung / unerwiinschten Ereignisse / resultierenden Einschrankungen

Sofern in einem friihen Stadium erkannt, ist beim NSCLC eine Heilung mdéglich (DKG 2018). In be-
stimmten Féllen sind eine adjuvante Chemotherapie oder eine Strahlentherapie indiziert (DKG
2018). Beim SCLC wird ebenfalls eine Heilung angestrebt, dieses ist jedoch schnellwachsend und
hat zum Zeitpunkt der Diagnose haufig bereits Metastasen abgesiedelt; die Therapiemdglichkei-
ten bestehen in Abhangigkeit vom individuellen Krankheitszustand aus operativer, adjuvanter
Chemotherapie oder kombinierter Strahlenchemotherapie (DKG 2018). Die Nebenwirkungen einer
Chemo- bzw. Strahlentherapie sind in der Regel nach Beendigung der Therapie reversibel
(Deutsche Krebshilfe/DKG 2022). Bei allen Therapieformen kann es jedoch zu Lungenfunktions-
einschrankungen kommen, und krankheitsbedingt treten oftmals weitere dauerhafte Beeintrach-
tigungen des Allgemeinzustands, z. B. durch eine eingeschrankte Leistungsfahigkeit, chronische
Midigkeit (Fatigue) sowie psychische Belastung, auf (DKG 2018).

Schwere der Erkrankung / unerwiinschten Ereignisse / resultierenden Einschrankungen

Sofern in einem frihen Stadium erkannt, ist eine Heilung grundsatzlich mdglich, gleichwohl muss
bei Lungenkrebs von einer eher unginstigen Prognose ausgegangen werden (RKI/GEKID 2023).
Die Schwere der Erkrankung ist daher entscheidend durch das Stadium der Tumorausbreitung
bei Erstdiagnose und die entsprechenden Therapieoptionen und dadurch bedingten Einschran-
kungen bestimmt (DKG 2018). Der Anteil der YLL an der Gesamtkrankheitslast (DALY) wird fir Lun-
genkrebs mit 97 % angegeben (Porst et al. 2022).

Auswirkungen der Erkrankung auf die Lebensqualitat

Die Diagnose Lungenkrebs bedeutet fir die Betroffenen die Auseinandersetzung mit einer le-
bensbedrohlichen Erkrankung und zugleich mit den Folgen und Nebenwirkungen einer umfas-
senden Therapie, was in der Regel eine unmittelbare Beeintrachtigung der bisherigen Lebens-
qualitdt mit sich bringt (Deutsche Krebshilfe/DKG 2022).

Bevdlkerungsbezogene Krankheitslast

Die BURDEN-Studie gibt die Summe der YLL bei Trachea-, Bronchial- und Lungenkrebs mit
955.724 an (Wengler et al. [2023]). Die Krankheitskosten fiir die Erkrankung fir das Jahr 2020
werden vom Destatis mit 4.986 Millionen Euro berechnet (Destatis 2023a). Zugleich sind fiir das
Jahr 20201.507.838 Arbeitsunfahigkeitstage der Pflichtmitglieder der GKV zu verzeichnen, wobei
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der Anteil der Lungenkrebserkrankten im erwerbsfahigen Alter an den Neuerkrankten im Jahr
2019 31,2 % betragt (RKI/GEKID 2023 (eigene Analysen)).

Wertvorstellungen

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen keine Hinweise darauf, dass hinsichtlich
Trachea-, Bronchial- und Lungenkrebs besondere Wertvorstellungen bestiinden, die das Versor-
gungsgeschehen beeinflussen wirden.

Vulnerabilitat der Patientenpopulation

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen keine Hinweise darauf, dass vulnerable Pa-
tientenpopulationen in besonderem MaBe betroffen sind.

4.4.2 Nutzen - Potenzial zur Verbesserung

Haufigkeit der Erkrankung / des Eingriffs

Lungenkrebs (Trachea-, Bronchial- und Lungenkrebs) ist eine der hdufigsten Krebserkrankungen
in Deutschland, bei Mannern die zweithaufigste und bei Frauen die dritthaufigste Krebserkran-
kung (DKG 2018). Die haufigste Form ist das nicht-kleinzellige Lungenkarzinom (NSCLC), sie be-
trifft etwa 75-80 % aller Félle, wéhrend das kleinzellige Lungenkarzinom ((SCLC) weniger h&ufig
auftritt (OKG 2018). Rauchen gilt als Ausldser der meisten Lungenkrebserkrankungen, sodass bei
90 % der Erkrankungen bei Mannern und 80 % bei Frauen das Rauchen als ursachlich angenom-
men wird (RKI/GEKID 2023). Im Jahr 2020 sind 34.100 M&nner und 22.590 Frauen in Deutschland
erstmals an einer Form von Lungenkrebs erkrankt (RKI/GEKID 2023).

Varianz

Auf Ebene der Bundeslander stellt sich eine Varianz hinsichtlich der Neuerkrankungs- und Ster-
beraten dar. Demnach ist die Inzidenz bei Frauen im Saarland am héchsten und in Sachsen am
niedrigsten, wahrend bei Mannern die Neuerkrankungs- und die Sterberate jeweils in Bremen am
hochsten und in Bayern am niedrigsten ist (Porst et al. 2022). Bei Frauen weist ebenfalls Bremen
die hochste Sterberate auf, die niedrigste entfallt auf Sachsen (Porst et al. 2022). Unterschiede
konnen auch bei der Umsetzung von Leitlinienempfehlungen festgestellt werden. So wird die
empfohlene Prophylaxe mit G-CSF in hdmatologisch-onkologischen Zentren deutlich haufiger
durchgefiihrt als in pulmologischen (Link et al. 2019), wahrend die Empfehlung einer osteoprotek-
tiven Therapie in zertifizierten Zentren signifikant haufiger befolgt wird als in nicht zertifizierten
(Link et al. 2020).

Abweichung von leitliniengerechter Versorgung

Fir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Lungenkrebs steht in Deutschland aktuell
eine S3-Leitlinie zur Pravention, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Lungenkarzinoms
(Leitlinienprogramm Onkologie 2024) zur Verfligung. Fiir die Behandlung von thromboemboli-
schen Ereignissen bei Krebspatientinnen und -patienten enthélt eine S2k-Leitlinie zur Diagnostik
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und Therapie der tiefen Venenthrombose und Lungenembolie (Linnemann et al. 2023) einschla-
gige Empfehlungen. Eine weitere S3-Leitlinie mit Empfehlungen zur supportiven Therapie bei on-
kologischen Patientinnen und Patienten befindet sich derzeit in Uberarbeitung. Verschiedentlich
werden Abweichungen von Leitlinienempfehlungen berichtet. So erhalten in hamatologisch-on-
kologischen Zentren 43,6 % der Patientinnen und Patienten mit hohem Neutropenierisiko und
48,6 % der Patientinnen und Patienten mit mittlerem Neutropenierisiko eine G-CSF-Prophylaxe,
wie in der Leitlinie empfohlen, in pulmologischen Zentren erhalten diese hingegen nur 25,0 % der
Patientinnen und Patienten mit hohem Neutropenierisiko und 38,1 % der Patientinnen und Pati-
enten mit mittlerem Neutropenierisiko (Link et al. 2019). Eine osteoprotektive Therapie entspre-
chend der Leitlinie wird 69,1 % der Krebspatientinnen und -patienten an zertifizierten Zentren und
56,1 % der Patientinnen und Patienten an nicht zertifizierten Zentren verabreicht (Link et al. 2020).
Insgesamt erhalten 61,6 % der Patientinnen und Patienten mit diagnostizierten Knochenmetasta-
sen eine osteoprotektive Therapie (z. B. Bisphosphonate) und nur 15 % der Patientinnen und Pati-
enten eine Supplementierung von Calcium und Vitamin D entsprechend der Leitlinie (Link et al.
2020). Altere Patientinnen und Patienten (=65 Jahre) mit Lungenkrebs scheinen mit dem Alter
zunehmend haufiger von Unterversorgung mit einer spezifischen Krebstherapie (z. B. antineo-
plastische Therapie, strukturierte Palliativversorgung, ambulante Versorgung mit Opioiden bzw.
Antidepressiva) betroffen zu sein. So erhalten 65,9 % der jungen Krebspatientinnen und -patien-
ten (< 65 Jahre) eine antineoplastische Therapie, wéhrend diese nur 27,0 % der 65-74-Jahrigen,
25,6 % der 75-84-Jahrigen und 17,1 % der > 85-Jahrigen Lungenkrebspatientinnen und -patienten
erhalten (Walter et al. 2019). Auch fir eine Palliativversorgung lasst sich dies zeigen (junge Pati-
entinnen und Patienten 29.8 %, jingere-alte 27.0 %, mittelalte 25.6 %, sehr alte 23.8 %), ebenso fiir
die Gabe von Opioiden (70.8 %, 65.3 %, 63.5 %, 58.8 %) und fiir eine Therapie mit Antidepressiva
(30.8 %, 25.8 %, 22.4 %, 18.2 %) (Walter et al. 2019). Insbesondere erhalten Patientinnen und Pati-
enten der héheren Altersgruppen signifikant weniger Resektionen und Strahlentherapien als die
Gruppe der jungen (Walter et al. 2019). Der Anteil an Patientinnen und Patienten ohne irgendeine
tumorgerichtete Therapie betragt 40,0 % Uber alle Altersgruppen, demgegeniiber 66,0 % unter
den sehr alten, aber nur 3-7 % unter den jungen (Walter et al. 2019). Auch in Bezug auf eine leitli-
niengerechte Antikoagulanzientherapie bei einer CAT gibt es Hinweise auf ein Defizit. (Schellong
et al. 2020) zeigen, dass 56,9 % der betroffenen Patientinnen und Patienten vorwiegend eine The-
rapie mit niedermolekularem Heparin erhalten, wahrend mehr als 15 % vorwiegend DOAKs erhal-
ten und somit ein relevanter Anteil der Krebspatientinnen und -patienten nicht leitliniengerecht
versorgt wird (Schellong et al. 2020). Da allerdings nach Abschluss der Untersuchung die zu-
grunde liegende Leitlinie 2023 revidiert wurde, ist unklar, ob hier weiterhin ein Hinweis auf ein
Defizit besteht.

Anzahl an Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen (ohne Datenanalysen) keine Hinweise zur
Anzahl an Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial.
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Anzahl an Patientinnen und Patienten, bei deren Versorgung Verbesserungspotenzial be-
steht

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen (ohne Datenanalysen) keine Hinweise zur
Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Verbesserungspotenzial.

Veranderungen der Rahmenbedingungen

Durch gesetzliche Normierung haben sich die Rahmenbedingungen flir die Thoraxchirurgie seit
Beginn des Jahres 2025 verandert. Die durch das KHVVG vom 5. Dezember 2024 eingeflihrte Ein-
teilung der stationaren Leistungen in Leistungsgruppen bewirkt, dass mit Wirkung zum 1. Januar
2027 bestimmte Eingriffe der Karzinomchirurgie nur noch von Leistungserbringern mit einem
Leistungsauftrag fir die Leistungsgruppe ,Thoraxchirurgie” (Anlage 1 zu § 135e SGB V) erbracht
werden kdnnen (Artikel 1 KHVVG). Dies bezieht sich aktuell auf die Leistungen in Tabelle 44 (MAGS
NRW [2022]).

Tabelle 44: Leistungsgruppe, Thoraxchirurgie” gem. Anlage 1zu § 135e SGB V und definierte Eingriffe
(MAGS NRW [2022])

OPS-Kode Beschreibung

5-321 Andere Exzision und Resektion eines Bronchus (ohne Resektion des Lungen-
parenchyms)

5-323 Segmentresektion der Lunge

5-324 Einfache Lobektomie und Bilobektomie der Lunge

5-325 Erweiterte Lobektomie und Bilobektomie der Lunge

5-327 Einfache (Pleuro-)Pneum(on)ektomie

5-328 Erweiterte (Pleuro-)Pneum(on)ektomie

Komplexitat der Versorgung

Die Komplexitat der Versorgung ist gepragt durch die sehr stark ausdifferenzierten Formen des
Trachea-, Bronchial- und Lungenkarzinoms und damit einhergehend den unterschiedlichsten
Therapieregimen, einschlieBlich Standardtherapien und zunehmend mehr individualisierten The-
rapiemdglichkeiten (Deutsche Krebshilfe/DKG 2022, DKG 2018). Beim NSCLC wird in der Regel eine
operative Therapie durchgeflhrt, zu der, je nach Befund, eine lokale Strahlentherapie, eine Che-
motherapie oder auch eine Immuntherapie oder andere zielgerichtete Therapie erganzt werden
kann (Deutsche Krebshilfe/DKG 2022, DKG 2018). Beim SCLC kann die Therapie neben einer Ope-
ration eine simultane, kombinierte Strahlenchemotherapie und ggf. eine vorbeugende Schadel-
bestrahlung umfassen (Deutsche Krebshilfe/DKG 2022, DKG 2018). Die operative Therapie wird re-
gelmaBig als stationare Leistung durchgeflhrt, wobei durch das KHVVG seit dem 1. Januar 2025
bestimmte operative Leistungen nur noch von Einrichtungen erbracht werden dirfen, die Gber
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eine Leistungsgruppe ,Thoraxchirurgie” verfligen. Andere Therapien wie Chemo- oder Strahlen-
therapie sind grundsatzlich auch ambulant durch die entsprechenden Fachrichtungen erbring-
bar. Die Primartherapie kann z. B. an einem von 95 zertifizierten Lungenkrebszentren“ erfolgen.
Die Nachsorge erfolgt in der Regel ambulant vertragsérztlich bei einer dafiir spezialisierten Arztin
oder einem entsprechenden Arzt (Deutsche Krebshilfe/DKG 2022). Insgesamt konnten 1.468 Ein-
richtungen in Deutschland identifiziert werden, die an der Behandlung von an Lungenkrebs Er-
krankten beteiligt sind.“®

4.4.3 Aufwand und Eignung datengestiitzter Qualitatssicherung

Vorhandensein evidenzbasierter Leitlinien
Flr das Thema sind die folgenden Leitlinien relevant:

= S3-Leitlinie Pravention, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Lungenkarzinoms
= S3-Leitlinie: Supportive Therapie bei onkologischen Patientinnen (Leitlinienprogramm
Onkologie 2025b)

Gestaltungsmaoglichkeit durch den Leistungserbringer Zuschreibung bei mehreren Leis-
tungserbringern

Die Wahl der leitliniengemaBen Therapie liegt im Rahmen der gemeinsamen Entscheidungsfin-
dung in der Verantwortung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes.

Zahl und Art der beteiligten Leistungserbringer

An der Versorgung des Trachea-, Bronchial- und Lungenkarzinoms sind eine Vielzahl unter-
schiedlicher Leistungserbringer und Einrichtungen beteiligt (Tabelle 45).

Tabelle 45: Zahl und Art der Leistungserbringer (Destatis 2023f, KBV 2024aq)

Art der beteiligten Leistungserbringer Anzahl
Fachabteilungen Lungen- und Bronchialheilkunde 2022 17
Fachabteilungen Pneumologie 2022 85
Fachabteilungen Innere Medizin 2022 1.002
Fachabteilungen Hamatologie und internistische Onkologie 2022 121
Fachabteilungen Thoraxchirurgie 2022 69
Fachabteilungen Allgemeine Chirurgie 2022 1.061
Hausérzte 2023 55.327
(Fach-)Internistinnen und Internisten (inkl. Lungenarztinnen und -arzte) 12.972
2023

“ https://www.oncomap.de/centers?selectedOrgans=[Lunge]&showMap=1
“6 https://www.oncomap.de/partners?selectedOrgans=[Lunge]&selectedCountries=[Deutschland]&showMap=1
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Art der beteiligten Leistungserbringer Anzahl
Chirurginnen und Chirurgen, Orthopadinnen und Orthopaden 2023 14.418
Artzinnen und Arzte f. Strahlenheilkunde (nicht einzeln

ausgewiesen)

Zahl an Fallen/Prozeduren

Far das Jahr 2020 wurden 56.690 Neuerkrankungen mit Trachea-, Bronchial- und Lungenkrebs
ermittelt (RKI/GEKID 2023). Im Rahmen der elektronischen Dokumentation zu Abrechnungszwe-
cken stehen dafiir die ICD-10-Kodes C33-C34 zur Verfligung (Tabelle 46).

Tabelle 46: Eingeschlossene Diagnosen und Anzahl Krankenhausflle, 2022 (Destatis 2023e)

ICD-10-Kode Bezeichnung Falle mit Hauptdiagnose

C33 Bosartige Neubildung der Trachea 268

C34 Bosartige Neubildung der Bronchien und der 174.012
Lunge

In der stationaren Versorgung wurden im Jahr 2022 40.045 Operationen durchgeflhrt, die fir das
Trachea-, Bronchial- und Lungenkarzinom typisch sind (Tabelle 47).

Tabelle 47: Eingeschlossene Prozeduren auf Ebene des 4-stelligen OPS-Schliissels und Anzahl Eingriffe
(stationdr), 2022 (Destatis 2023c)

OPS-Kode Bezeichnung Anzahl Prozeduren

5-320 Exzision und Destruktion von erkranktem Gewebe 5.613
eines Bronchus

5-321 Andere Exzision und Resektion eines Bronchus (ohne 170
Resektion des Lungenparenchyms)

5-322 Atypische Lungenresektion 18.375

5-323 Segmentresektion und Bisegmentresektion der 3.877
Lunge

5-324 Einfache Lobektomie und Bilobektomie der Lunge 9.580

5-325 Erweiterte Lobektomie und Bilobektomie der Lunge 1.569

5-327 Einfache (Pleuro-)Pneum(on)ektomie 278

5-328 Erweiterte (Pleuro-)Pneum(on)ektomie 583

(Durchschnittliche) Fallzahl pro Leistungserbringer

Eine durchschnittliche Fallzahl pro Leistungserbringer lieB sich mit den verfligbaren Wissens-
quellen und Datensatzen nicht ermitteln.
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Mogliche Erhebungsinstrumente/Datenquellen

Flr patientenbezogene Qualitatsmessungen konnen Sozialdaten bei den Krankenkassen grund-
satzlich als geeignet eingeschatzt werden, da die Falle anhand von Diagnosen und Prozeduren
mittels ICD-10- oder OPS-Kodes grundsatzlich auslésbar und auf Patientenebene verknipfbar so-
wie einem Leistungserbringer zuordenbar sind. Ebenso sind auch in den Daten der Klinischen
Krebsregister Falle diagnose- und patientenbezogen identifizierbar. Fir eine leistungserbrin-
gerbezogene Qualitatsmessung ist eine fallbezogene 0S-Dokumentation beim Leistungserbrin-
ger ein geeignetes Instrument. Fur den stationaren Sektor sind fur eine leistungserbringerbezo-
gene Auswertung bzw. ein Monitoring die Abrechnungsdaten nach § 21 KHEntgG geeignet. In
Bezug auf die Verordnung bestimmter Arzneimittel bei entsprechender Diagnose kann auch eine
Patientenbefragung als grundsatzlich geeignet angesehen werden.

Auslosbarkeit mit verfiigbarer Datenquelle

Falle sind anhand von Diagnosen und Prozeduren mittels ICD-10- oder OPS-Kodes in den Sozial-
bzw. Abrechnungsdaten grundsatzlich ausldsbar.

= Falle mit CAT sind in Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht spezifisch auslosbar.

= Falle mit Indikation flir eine G-CSF-Prophylaxe sind nicht ausldsbar, da die Voraussetzungen
der Indikationsstellung in den Sozialdaten nicht abgebildet werden (vgl. ,Abbildbarkeit”).

= Félle mit Knochenmetastasen sind anhand des ICD-10-Kodes (C79.5 Sekundare bdsartige Neu-
bildung des Knochens und des Knochenmarkes) auslésbar.

Abbildbarkeit in verfiigbarer Datenquelle

Far das Neutropenierisiko als Indikation fir eine prophylaktische GCS-F-Gabe stehen keine spe-
zifischen ICD-10-Kodes zur Verfligung, sodass dieses auch nicht in Sozialdaten abgebildet wird.
Zugleich wird eine Therapie mit G-CSF wahrend einer stationaren Behandlung nicht mit spezifi-
schen Kodes des OPS-Verzeichnisses fiir die Abrechnung erfasst und ist demnach ebenso nicht
in Sozialdaten enthalten. Somit waren hierflr Sozialdaten bei den Krankenkassen als Datenquelle
nicht geeignet. Vielmehr waren diese Angaben Uber eine fallbezogene 0S-Dokumentation beim
Leitungserbringer erhebbar.

Fur das Vorliegen einer CAT steht im ICD-10-Verzeichnis kein spezifischer Kode zur Verfligung,
sodass eine Auslosung der Falle stattdessen Uber das koinzidente Vorliegen einer Diagnose fir
Lungenkrebs und einer Diagnose fur Thrombose in den Sozialdaten erfolgen kdnnte. Eine Thera-
pie mit Heparin wahrend einer stationaren Behandlung wird in der Kodierung fir die stationare
Abrechnung nicht spezifisch erfasst und wird somit nicht in den Sozialdaten abgebildet. Da die
Heparintherapie jedoch gemaRB Leitlinie Gber sechs Monate fortgefiihrt werden soll, ware diese
poststationar in den Sozialdaten Uber Verordnungsdaten der ambulanten Leistungserbringer
grundsatzlich abbildbar. Es ist allerdings unklar, in welchem AusmaB die Versorgung mit Heparin
dabei auch tber den allgemeinen Praxisbedarf und ohne patientenbezogene Verordnung erfolgen
kann und wie somit die Vollstandigkeit der Verordnungsdaten einzuschéatzen ist.
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Falle mit Knochenmetastasen sind anhand eines ICD-10-Kodes ausldsbar. Allerdings werden eine
osteoprotektive Therapie mit Bisphosphonaten und eine Supplementierung von Calcium und Vi-
tamin D wahrend einer stationaren Behandlung in der Kodierung fur die stationare Abrechnung
nicht spezifisch erfasst und somit nicht in den Sozialdaten abgebildet. Sofern die Therapie post-
stationar erfolgt, ware sie grundsatzlich Gber Verordnungsdaten der ambulanten Leistungser-
bringer in den Sozialdaten abbildbar. Die Supplemente werden jedoch in der Regel als rezeptfreie
Arzneimittel abgegeben und daher nicht regelhaft in den Sozialdaten bei den Krankenkassen ab-
gebildet. Hier waren demnach eine fallbezogene Dokumentation beim Leistungserbringer oder
eine Patientenbefragung geeignete Datenquellen.

Beobachtungszeitraum/Versorgungsdauer

Es mlsste der gesamte Krankheitsverlauf einschlieBlich der Messung von langfristigen Outcomes
bzw. ein Intervall von mindestens flinf Jahren betrachtet werden.

Implementationsbarrieren

Aufgrund des geringen Aufwands eines sozialdatenbasierten Verfahrens fir die Leistungserbrin-
ger ware hier mit einer eher hohen Akzeptanz zu rechnen. Mdglicherweise wird diese jedoch
dadurch verringert, dass bereits andere qualitdtssichernde MaBnahmen etabliert sind (siehe Ab-
schnitt 4.4.4).

4.4.4 Weitere Kriterien

Vorhandensein anderer (wirksamer) MaBnahmen zum gleichen Versorgungsaspekt

Zum Trachea-, Bronchial- und Lungenkrebs werden im Rahmen des G-10I Indikatorensystems die
Kennzahlen in Tabelle 48 ausgewertet.

Tabelle 48: G-10! Operationen an der Lunge (groBe thoraxchirurgische Eingriffe)

G-IQI Version 5.4 | Beschreibung

Indikator

171 Resektionen von Lunge oder Bronchien Gber alle Diagnosen, Anteil Todesfalle

17_21 Pneumektomie bei Bronchialkarzinom, Anteil Todesfélle

17_22 Teilresektionen der Lunge bei Bronchialkarzinom, Anteil Todesfalle

17_31 Anteil der Pneumektomien bei Bronchialkarzinom

17_32 Anteil der bronchioangioplastischen Operationen bei Bronchialkarzinom (bei Teil-
resektionen)

17_4 Pleurektomie (ohne gréBere Lungenresektion), Anteil Todesfalle

Far die Behandlung von Lungenkrebs bei Erwachsenen wurden vom G-BA im Rahmen der Mm-R
Mindestmengen flr bestimmte thoraxchirurgische Eingriffe festgelegt, die seit 1. Januar 2025
Gultigkeit haben. Es besteht flir an der Versorgung von Lungenkrebspatientinnen und -patienten
teilnehmende Einrichtungen auBerdem die Mdglichkeit einer Zertifizierung durch die DKG (DKG
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[2025]). Dieses Zertifizierungssystem legt die fachlichen Voraussetzungen sowie die Anforderun-
gen an Strukturen und Prozesse in der onkologischen Versorgung fest, um so eine hohe Qualitat
der Versorgung zu férdern.

Verfiigbarkeit von datengestiitzten 0S-Verfahren im Regelbetrieb / in der Entwicklung, die
den Versorgungsaspekt adressieren

Es existiert derzeit kein datengestiitztes 0S-Verfahren im Regelbetrieb zum Thema Lungenkrebs.

Dimensionen (Struktur-, Prozess-, Ergebnisqualitét)

Die beschriebenen Hinweise auf Qualitatsdefizite beziehen sich auf Prozessqualitat (leitlinienge-
maBe Therapie).

Ubereinstimmung mit nationalen Zielsystemen/Strategien

Zum Ubergreifenden Thema Krebs konnten zwei Zielsysteme von nationaler Bedeutung recher-
chiert werden. Im Jahr 2008 wurden vom BMG gemeinsam mit der DKG, der DKH und der Arbeits-
gemeinschaft Deutscher Tumorzentren erstmals Ziele im Rahmen des Nationalen Krebsplans for-
muliert (BMG 2017a, BMG 2025c). Dabei wurden die Handlungsfelder Friiherkennung,
Versorgungsstrukturen und Qualitatssicherung, effiziente Behandlung und Patientenorientierung
mit vordringlichem Handlungsbedarf identifiziert, fir die weitere Teilziele sowie Umsetzungs-
empfehlungen erarbeitet wurden, die von den Akteuren nach und nach umgesetzt werden sollen
(BMG 2017a, BMG 2025c). Die Nationale Dekade gegen Krebs wurde 2019 von den Bundesministe-
rien fur Bildung und Forschung sowie fir Gesundheit initiiert, um zusammen mit weiteren Akteu-
ren eine bundesweite Strategie flr Pravention, Versorgung und Forschung in Bezug auf Krebs zu
entwickeln und entsprechende MaBnahmen daraus abzuleiten (NDK 2019, NDK 2022). Im Fokus
der Strategie sollen Krebsforschung und Krebspravention stehen, mit dem Ziel, langfristig die Zahl
der Neuerkrankungen zu senken (NDK 2019, NDK 2022).

4.4.5 Bewertung durch Expertinnen und Experten

Die Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten wurde in der der ersten Bewertungsrunde durch-
schnittlich mit 8,23 von 10 méglichen Punkten bewertet (Tabelle 49). In der zweiten Bewertungs-
runde sank die durchschnittliche Bewertung auf 8,00 von 10 méglichen Punkten. Begriindet wird
dies u. a. mit der hohen Inzidenz sowie der hohen Letalitat der Erkrankung. Insbesondere die Zahl
der Neuerkrankungen im erwerbstatigen Alter und die Auswirkungen der Begleiterkrankungen
auf eine Vielzahl an Lebensbereichen werden als Begriindung fir die Bewertung angeflihrt. Zu-
satzlich wird im Hinblick auf die Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten darauf hingewiesen,
dass Rauchen einen maBgeblichen Einfluss auf die Inzidenz hat.
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Tabelle 49: Detaillierte Ergebnisse der Bewertung des Clusters, Trachea-, Bronchial-, und Lungenkrebs”
der zweiten Runde (ersten Runde)

n Minimum Maximum Mittelwert Median
Bedeutung fiir (30) (3,00) (10,00 (8,23) (9.00)
Patientinnen und 28 4,00 10,00 8,00 8,00
Patienten
Verbesserungs- (29) (2,00) (10,00) (7,45) (8,00)
potenzial 27 4,00 10,00 7,37 8,00
Beeinflussbarkeit (28) (0,00 (10,00 (7.11) (7,50)
26 4,00 9,00 6,92 7,00
Durchschnittliche (7,60)
Bewertung 743

Das Verbesserungspotenzial wurde in der ersten Runde im Durchschnitt mit 7,45 von maximal
10 Punkten bewertet. In der zweiten Bewertungsrunde sank dieser Wert auf durchschnittlich 7,37
von moglichen 10 Punkten. Den Expertinnen und Experten nach liegt bei Friherkennung, Nach-
sorge und Therapie Verbesserungsbedarf vor. So wird insbesondere bezliglich des nicht leitlini-
enkonformen Vorgehens ein Verbesserungspotenzial gesehen. Bei der Friherkennung wird
bspw. bei der Diagnostik ein Verbesserungspotenzial gesehen. Die Pravention in Form von Auf-
klarung, Tabaksteuer, psychologischer Betreuung bzw. Unterstitzung bei der Entwéhnung wird
zudem als verbesserungswiirdig angesehen. Auch bei der leitlinienkonformen Behandlung durch
die hamatologisch-onkologischen Zentren sehen einige Expertinnen und Experten Verbesse-
rungspotenzial. Uber die Begriindungen hinaus wurden seitens der Expertinnen und Experten ei-
nige Anmerkungen zu den identifizierten Hinweisen auf Defizite gemacht. So wurde u. a. die Da-
tengrundlage der Ergebnisse zur Supplementierung von Calcium und Vitamin D infrage gestellt,
da es sich hierbei nicht um verschreibungspflichtige Medikamente handle. Zudem wurde darauf
hingewiesen, dass keine Aussagen zu den Auswirkungen und dem weiteren Verlauf nach leitlini-
engerechter versus nicht leitliniengerechter Operation mit relevanten Outcome-Indikatoren vor-
liegen. So werde zwar eine Verringerung der Behandlungs- und Todesfalle, aber faktisch keine
Reduktion der Krankenhausletalitat im Vergleich von 2006 bis 2021 dargestellt. Ein weiterer Hin-
weis seitens der Expertinnen und Experten betrifft die geringere Resektionszahl bei alteren Pati-
entinnen und Patienten. Hier und bei anderen Erkrankungen fehle die Betrachtung des Einzelfalls
im Sinne der Berlcksichtigung begriindender Faktoren wie z. B. der Nebenwirkungen von Bis-
phosphonaten.

Die Bewertung der Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer sank von 7,11 von 10 mégli-
chen Punkten in der ersten auf 6,92 von maximal 10 Punkten in der zweiten Runde. Die Bewertun-
gen der Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer und die Begriindung dafiir gehen jedoch
auseinander. So wird von einigen Expertinnen und Experten angegeben, dass alle dargestellten
Hinweise auf Defizite und die leitlinienkonforme Behandlung im Allgemeinen im Einflussbereich
des bzw. der Leistungserbringer liegen. Andere sehen die Beeinflussbarkeit durch den oder die
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Leistungserbringer bei einem so komplexen Versorgungsgeschehen bspw. durch die Sektoren-
grenze eingeschrénkt. Die Beteiligung vieler verschiedener Akteure (Pulmologie, Onkologie, Tho-
raxchirurgie und Hausarztinnen und -arzte) erschwere die Verantwortungsiibernahme Einzelner.
Als weitere Einschrankung der Beeinflussbarkeit wird zudem auf die begrenzten 6konomischen
und personellen Ressourcen hingewiesen. Zudem gebe es strukturelle Mangel und nicht ausrei-
chende fachliche Expertise im landlichen Raum. Andere sehen aufseiten der Patientinnen und
Patienten Einschrankungen der Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer. So wiirden Ri-
sikofaktoren und Komorbiditaten die Beeinflussbarkeit moglicherweise erschweren. Auch die Zu-
stimmung zu vorgeschlagenen MaBnahmen misse bericksichtigt werden. Von vielen der Exper-
tinnen und Experten wird zudem die Compliance der Patientinnen und Patienten als
einschrankender Faktor genannt. Dies bezieht sich primar auf Tabak- bzw. E-Zigarettenkonsum.
Eswird ein Bedarf an mehr gesundheitlicher Aufklarung gesehen. Die Verantwortung hierfir liege
allerdings ,bei der Politik".

Von allen zur Bewertung zur Verfiigung gestellten Clustern wurde das Thema Trachea-, Bron-
chial- und Lungenkrebs in der ersten Bewertungsrunde auf Rang drei und in der zweiten Bewer-
tungsrunde insgesamt auf Rang 4 eingestuft. Durchschnittlich wurden die Clusterinhalte mit 7,43
(7,60) von mdglichen 10 Punkten bewertet.

Hinsichtlich der Eignung der indikatorengestiitzten Qualitatssicherung gehen die Einschat-
zungen der Expertinnen und Experten auseinander. So sehen einige wenige die datengestitzte
Qualitatssicherung als geeignet an, um die identifizierten Hinweise auf Defizite zu adressieren.
Von einer Vielzahl der Expertinnen und Experten wird eine Chance vor allem in der Pravention
durch gesundheitliche Aufklarung zu den Folgen von Tabakkonsum gesehen. Hierflir werden
strengere Steuern und ¢ffentliche Kampagnen als geeigneteres Mittel angesehen. Zudem wird in
der Kombination einer Struktur- und Prozessrichtlinie mit einer Mindestmengenregelung eine
Mdglichkeit zur Verbesserung der Versorgungsqualitédt gesehen. Zuséatzlich wird auf die Behand-
lung in zertifizierten Fachzentren und die Uberpriifung von Einhaltung der Leitlinien im Rahmen
des Qualitdtsmanagements als Instrument hingewiesen.

Weiterhin wurde von den Expertinnen und Experten darauf hingewiesen, dass der Einbezug der
Altersklassen ebenfalls relevant sei und die Weichen fir die Anschlussheilbehandlung stelle. Ein
weiterer Hinweis bezog sich auf eine eventuelle Indikation flir eine psychosomatisch-psychothe-
rapeutische Begleitbehandlung der Betroffenen. Zudem wurde darauf hingewiesen, dass ein Aus-
bleiben der prophylaktischen G-CSF-Behandlung nicht relevant sei, solange hierdurch keine Ver-
schiebung der Chemotherapie entstehe. Bei der komplementéaren Therapie mit Vitamin D und
Calcium sei der Zahnstatus bei der Vermeidung einer Kiefernekrose relevant: Aufgrund eines er-
heblichen Sanierungsbedarfs bei einer Vielzahl an Patientinnen und Patienten vor der Therapie
komme es ebenfalls zu Verzégerungen. Eine Rolle spiele zudem auch der Patientenwunsch, aus
Angst vor einer Kiefernekrose auf eine Behandlung zu verzichten.

© I0TIG 2025 192



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Abschlussbericht

4.4.6 Analysen von Sozial- und Abrechnungsdaten

Die recherchierten Hinweise auf Defizite in der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
Trachea-, Bronchial- und Lungenkrebs beziehen sich jeweils auf Abweichungen von Leitlinien-
empfehlungen mit Bezug zu medikamentdser Therapie. Flr diese wiederum ist die Indikation
Uberwiegend in Abhangigkeit von klinischen Parametern und patientenindividuellen Risikofakto-
ren zu stellen, die nicht in Sozialdaten bei den Krankenkassen abgebildet werden. Aufgrund der
Erkenntnisse aus der Bearbeitung des Clusters ,Kolorektalkarzinom” (siehe Abschnitt 4.3) waren
vergleichbare Limitationen auch fur dieses Cluster zu erwarten, sodass zunachst keine Analysen
der zur Verfligung gestellten empirischen Sozialdaten vorgenommen wurden.

4.4.7 Aufwand-Nutzen-Verhaltnis und Empfehlung

Die gefundenen Hinweise auf Defizite bei der Versorgung in Verbindung mit der Bedeutung flr
Patientinnen und Patienten zeigen an, dass es sich beim Trachea-, Bronchial- und Lungenkrebs
um einen Versorgungsbereich mit relevanten Qualitatsdefiziten handelt: Die Bedeutung fur die
Patientinnen und Patienten wird dabei durch die hohe Sterblichkeit mit fast 45.000 Fallen pro
Jahr bestimmt (RKI/GEKID 2023). Das Trachea-, Bronchial- und Lungenkarzinom hat eine eher
unglinstige Prognose mit einer relativen 5-Jahres-Uberlebensrate von rund 25 % bei Frauen und
19 % bei Mannern (RKI/GEKID 2023). Bei friiher Entdeckung ist eine Heilung grundsatzlich méglich,
jedoch besteht insbesondere beim schnellwachsenden kleinzelligen Lungenkarzinom (SCLS) ein
groBes Risiko flir Metastasen in Lymphknoten, Lunge, Skelett, Knochenmark, Leber und Gehirn
(DKG 2018). Die Diagnose Lungenkrebs bedeutet fiir die Betroffenen die Auseinandersetzung mit
einer lebensbedrohlichen Erkrankung und zugleich mit den Folgen und Nebenwirklungen einer
umfassenden Therapie, was in der Regel eine unmittelbare Beeintrachtigung der Lebensqualitat
mit sich bringt (Deutsche Krebshilfe/DKG 2022). Bezogen auf die Krankheitslast steht das Lun-
genkarzinom mit 955.724 durch Tod verlorenen Lebensjahren (YLL) damit an zweiter Stelle in
Deutschland (Wengler et al. [2023]).

Varianz im Versorgungsgeschehen und in den Ergebnissen wird grundsatzlich als Hinweis auf ein
Verbesserungspotenzial verstanden. Eine gewisse Varianz bei Trachea-, Bronchial- und Lungen-
krebs lasst sich in Bezug auf die Krankheitslast und Sterberaten belegen (Porst et al. 2022). Vari-
anz besteht auch hinsichtlich einer leitliniengemaBen osteoprotektiven Therapie (Link et al.
2020). Hinweise auf Abweichungen von leitliniengemaBer Versorgung im Sinne einer Unterver-
sorgung liegen in Bezug auf eine G-CSF-Prophylaxe bei mittlerem bzw. hohem Neutropenierisiko
(Link et al. 2019) vor. Eine G-CSF-Prophylaxe entsprechend der Leitlinie erhalten Patientinnen und
Patienten an hdmatologisch-onkologischen Zentren haufiger als an pulmologischen (Link et al.
2019). Auch in Bezug auf eine leitliniengerechte Antikoagulanzientherapie bei CAT gibt es Hin-
weise auf ein Defizit (Schellong et al. 2020). Insgesamt scheinen &ltere Patientinnen und Patienten
(= 85 Jahre) mit Lungenkrebs im Vergleich zu jlingeren, und mit dem Alter noch zunehmend, hau-
figer von Unterversorgung mit einer spezifischen Leitlinientherapie betroffen zu sein (Walter et
al. 2019). Durch die Einflihrung einer Leistungsgruppe, Thoraxchirurgie” (Anlage 1zu § 135e SGB V)
haben sich die Rahmenbedingungen dahingehend verandert, dass bestimmte operative Eingriffe
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bei Lungenkrebs nur noch von Einrichtungen erbracht werden kénnen, die bestimmte Strukturan-
forderungen erflllen (MAGS NRW [2022]). Die Komplexitét der Versorgung zeigt sich in den vor-
handenen diagnostischen und therapeutischen Interventionen wie operative Therapie, Chemo-
therapie, Strahlentherapie, supportive Therapie, Rehabilitation sowie Nachsorge (DKG 2018).
Durch die Wahl der leitliniengemaBen Therapie, die im Rahmen der gemeinsamen Entschei-
dungsfindung in der Verantwortung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes liegt,
ist eine Beeinflussbarkeit seitens der Leistungserbringer grundsatzlich gegeben.

Obwohl es sich beim Trachea-, Bronchial- und Lungenkrebs um einen (auch gesellschaftlich) re-
levanten Versorgungsbereich mit Qualitatsdefiziten und hoher Bedeutung flr Patientinnen und
Patienten handelt, kann aufgrund von Aufwand-Nutzen-Abwagungen aktuell nicht vorrangig die
Beauftragung der Entwicklung eines datengestltzten 0S-Verfahrens empfohlen werden. Wie im
Cluster ,Kolorektalkarzinom” (siehe Abschnitt 4.3) bereits erértert, konnte am ehesten ein hybri-
des Verfahren auf Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen, erganzt mit Daten der Klinischen
Krebsregister, entwickelt werden. Aufgrund der geringeren Anzahl an identifizierten Hinweisen
auf Qualitatsdefizite und der nachrangigeren Bewertung durch die Expertinnen und Experten ge-
genliber dem KRK und der insgesamt komplexen Versorgung im Bereich Onkologie (lange Be-
obachtungszeitrdume, unterschiedliche Therapieregimes) sollten prioritar Entwicklungen im Be-
reich KRK durchgeflihrt werden. Rein flir die operativen Eingriffe (z. B. Pneumektomie,
Resektionen) im stationdren Bereich kénnten vorab Versorgungskennzahlen und Indikatoren be-
schleunigt entwickelt und gemonitort werden, wobei in diesem Bereich fiir vorliegenden Bericht
keine Hinweise auf Defizite identifiziert worden sind.

45 Diabetes mellitus

Die Qualitat der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus liegt im Rege-
lungsbereich des G-BA.

Far das Cluster ,Diabetes mellitus” ergeben sich aus den Eingaben sowie aus der orientierenden
Literaturrecherche (Projekten des Innovationsfonds, Recherche in einschldgigen Fachzeitschrif-
ten) Hinweise auf unterschiedliche Verbesserungspotenziale. In einer Eingabe wird darauf hinge-
wiesen, dass es derzeit kein obligates Screening nach Diabetes mellitus bei Krankenhauseinwei-
sungen gebe, obgleich sich eine solche Erkrankung, insbesondere, wenn sie unentdeckt bleibe,
negativ auf den Behandlungserfolg auch der Hauptdiagnose auswirken kénne (Eingabe 257, 260).
Zudem fehle speziell geschultes Fachpersonal, systematische Blutzuckerkontrollen wirden im
stationaren Setting nicht ausreichend durchgefihrt, Diabetes-Notfallsets wirden auf den Statio-
nen nicht vorgehalten, es seien keine Notfallplane etabliert sowie Kriterien flr die Konsultation
diabetologischer Fachkrafte festgelegt. Hinzu komme, dass diabetologische Fachabteilungen in
den Krankenhausern rucklaufig seien und eine sektorenibergreifende Koordination zwischen
Krankenhdusern und diabetologischen Schwerpunktpraxen nicht (berall etabliert sei (Eingabe
257, 260). Diabetes stelle bei der Behandlung im stationdren Setting hdufig eine ,Nebendiagnose”
dar, die aber erhebliche Konsequenzen fiir die Behandlung der Hauptdiagnose haben kdnne. Die
bisher nicht ausreichend erfiillten MaBnahmen wie das systematische Screening bei stationarer
Aufnahme oder konsiliarische Mitbetreuung konnten signifikante Verbesserungen hinsichtlich
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der Liegedauer im Krankenhaus, der Rate an Komplikationen sowie der Mortalitat bewirken (Ein-
gabe 257, 260).

In anderen Quellen wie dem QISA-Band der AOK wird eine Uber-, Unter und Fehlversorgung von
Diabetikerinnen und Diabetikern (Typ Tund 2) festgestellt. Ein Hinweis auf eine nicht optimale Ver-
sorgung ergibt sich aus einer Auswertung zu den Zielen des DMP-Programms. So konnte in den
ersten sechs Monaten eine angestrebte Senkung des Anteils an Patientinnen und Patienten mit
Diabetes Typ 2 mit einem HbA Tc-Wert = 8,5 % von 12,4 % auf einen Anteil der Betroffenen von 8,1%
erzielt werden. Es kam allerdings anschlieBend innerhalb der nachsten dreieinhalb Jahre zu ei-
nem Wiederanstieg auf 10,7 % (Glassen et al. 2019). Auch die Werte bei Kindern und Jugendlichen
mit Diabetes Typ 1liegen Uber den in nationalen und internationalen Leitlinien empfohlenen Wer-
ten (national: <75 %; international: <7 % ) (DDG 2023); wie in einer Analyse von Daten der Jahre
2014 bis 2020 der Diabetes-Patienten-Verlaufsdokumentation (DPV) und des Diabetesregisters in
Nordrhein-Westfalen flir unter 18-Jahrige und einer durch den Innovationsfonds des G-BA gefor-
derten multizentrischen, kontrollierten, mehrphasigen Studie berichtet wird (Buchmann et al.
2023, von Sengbusch 2021). Zudem bestehen regionale Unterschiede zwischen den Bundeslan-
dern bei der Anzahl der Krankenhausaufnahmen infolge von Diabetes-Komplikationen (haufiger
in neuen Bundeslandern). Aufnahmen aufgrund chronischer Komplikationen sind insbesondere
in solchen Regionen haufiger, in denen keine ausreichende Anzahl an niedergelassenen Arztinnen
und Arzten vorhanden ist (Glassen et al. 2019).

Den Ergebnissen einer quantitativen Querschnittstudie mit Fragebogenerhebung nach scheint
zudem ein nicht flachendeckend erfillter Bedarf an Schulungsprogrammen fir Patientinnen und
Patienten im ambulanten Sektor vorzuliegen. So fehlt es bspw. an digitalen oder telemedizini-
schen Angeboten (Horvath et al. 2022). Strukturierte Interviews mit Betroffenen in den Jahren
2021 und 2022 ergaben,, dass 64 % der Befragten an Schulungen teilnahmen (Heidemann et al.
2024). Den Autorinnen und Autoren einer durch den Innovationsfonds des G-BA geférderten ran-
domisierten Kontrollstudie nach kann eine Aufklarung in der Hausarztpraxis auch bei Personen
von Relevanz sein, die noch keinen manifestierten Typ-2-Diabetes aufweisen, sondern als Risiko-
patientinnen bzw. -patienen identifiziert werden. So kdnnten gesundheitsrelevante Informatio-
nen verstandlich vermittelt und eine Erkrankung verzégert oder verhindert werden. Es besteht
deshalb auch bei dieser Patientenpopulation ein Bedarf nach einem systematischen Screening
(Eckhard 2023, Schliffke et al. 2022). In einer Untersuchung, bei der die DRG-Statistiken der Jahre
201 bis 2015 analysiert wurden, wird berichtet, dass 69 % der Amputationen in Deutschland auf
Diabetes mellitus oder periphere arterielle Verschlusskrankheiten zuriickgehen (Spoden 2019).
Die Zahl dieser Amputationen, die vor allem Mittel- und VorfuB3 betreffen, weist bundesweit regi-
onale Unterschiede von bis zu 5-facher Hohe auf. Regionale Unterschiede bei der Pravalenz von
Diabetes mellitus kénnen die regionalen Unterschiede bei Amputationen jedoch nicht vollstandig
erklaren. Auch ein erschwerter Zugang in landlichen Gebieten erklart die Varianz nicht ganzlich.
Mogliche Ursachen kdnnten in unterschiedlichen Versorgungsstrukturen, medizinischen Strate-
gien oder epidemiologischen Variationen liegen (Spoden 2019). Auch ein unterschiedlicher Infor-
mationsstand bei Patientinnen und Patienten kdnnte einen negativen Einfluss haben. So konnte
in einer strukturierten Befragung von Typ-2-Diabetikerinnen und -Diabetikern herausgefunden
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werden, dass nur 70 % regelmaBig ihre FiiBe auf Druckstellen oder offene Wunden kontrollieren
(Heidemann et al. 2024).

Neben Folgeerkrankungen scheint auch bei Patientinnen und Patienten mit psychischen Komor-
biditaten ein Hinweis auf eine defizitare Versorgung vorzuliegen. So gaben in einer strukturierten
Befragung von Uber 45-jahrigen Patientinnen und Patienten mit Typ-2-Diabetes nur 23,8 % der
Befragten an, dass ihre psychische Gesundheit sehr gut sei. Etwa 10 % der 1.448 Teilnehmenden
litten an depressiven Symptomen, Angstsymptomen sowie Einsamkeitsgefiihlen (Heidemann et
al. 2024). Auch bei der Versorgung von komorbiden Essstérungen gibt es Hinweise auf Defizite.
So erhalten betroffene Patientinnen und Patienten nur in seltenen Fallen eine therapeutische Be-
handlung aufgrund des komorbiden (sub-)klinisch gest6rten Essverhaltens, wie eine Untersu-
chung von Teilnehmerinnen und Teilnehmern eines Diabetescamps mittels Fragebogen ergab.
Hiernach weist ein erhéhter Anteil an jungen Erwachsenen, die an Typ-1-Diabetes erkrankt sind,
gleichzeitig ein (sub-)klinisch gestdrtes Essverhalten auf. Dies kann dazu fihren, dass Betroffene
die Insulineinnahme reduzieren oder vollkommen auslassen, was schwerwiegende metabolische
Konsequenzen haben kann. Es findet jedoch kein systematisches Screening nach gestdrtem Ess-
verhalten von Diabetes-Erkrankten statt. Dies ist insbesondere bei der Transition von der padiat-
rischen in die Erwachsenenversorgung relevant (SaBmann et al. 2020).

45.1 Nutzen - Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten

Sterblichkeit/Letalitat/Mortalitat

Menschen, die an einem Diabetes mellitus erkrankt sind, weisen eine erhdhte Sterberate auf
(Tuncer et al. 2023) (Eingabe 257, 260). Teilweise ist die Sterberate bei Betroffenen dabei um mehr
als die Halfte erhéht (Tuncer et al. 2023). Insbesondere infolge einer unentdeckten Diabetes-mel-
litus-Erkrankung kann es zu einer Verklrzung der Lebenszeit kommen (Eingabe 257, 260). Zudem
kann das diabetische FuBsyndrom zu einer erhéhten Mortalitét flihren (Kvitkina et al. 2023). Nach
den Ergebnissen der BURDEN-Studie fallen durch Erkrankungen mit Diabetes mellitus insgesamt
268.117 (M&nner: 150.832, Frauen: 117.285 YLL) durch Tod verlorene Lebensjahre (YLL) an. 245.565
sind hierbei durch eine Diabetes-mellitus-Typ-2-Erkrankung bedingt. 22.552 durch Tod verlo-
rene Lebensjahre sind auf eine Erkrankung mit Diabetes mellitus Typ 1 zurlickzuflihren (Wengler
etal. [2023]).

Risiko fiir Komplikationen / unerwiinschte Ereignisse

Personen, die an einem Diabetes mellitus erkrankt sind, weisen zwei Eingaben zufolge ein erh6h-
tes Risiko fur Langzeitkomplikationen und schlechtere Behandlungserfolge im Krankenhaus auf.
Einer Befragung im Rahmen der GEDA-Studie -2021/2022 zufolge klagen 26,7 % der Diabetes-
mellitus-Typ-2-Erkrankten Uber 45 Jahre Uber Folgeerkrankungen. Hierbei war der Bluthoch-
druck am haufigsten (72 %) (Heidemann et al. 2024). Zusatzlich liegen hiernach bei etwa 44-95 %
der Patientinnen und Patienten eine oder mehrere weitere chronische Erkrankungen vor (Eingabe
257, 260). Geman der Eingaben sowie dem Ergebnisbericht eines Innovationsfondsprojektes von
2022 ist die Rate von mikro- und makrovaskuldren Spatkomplikationen (wie z. B. Retino-, Neuro-

© I0TIG 2025 196



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Abschlussbericht

und Nephropathie wie auch Herzinfarkt, Schlaganfall und periphere arterielle Verschlusskrank-
heit) bei Menschen mit Diabetes deutlich hdufiger (Eingabe 257, 260) (Schliffke et al. 2022). Ahnli-
ches wird im Rahmen des QISA-Bandes zum Diabetes mellitus Typ 2 berichtet (Glassen et al. 2019).
Glassen et al. (2019) berichten hierin ebenfalls von einem erhéhten Risiko fiir Folge- und Begleiter-
krankungen wie z. B. Herzinfarkt (Manner: RR 3,7, Frauen: RR 5,9), Tod durch Herz- und Kreis-
lauferkrankungen (Diagnose vor dem 30. Lebensjahr: RR 9,1, Diagnose nach dem 30. Lebensjahr:
RR 2,3), Schlaganfall (RR 2-4), Erblindung (RR 5,2), Nierenversagen bei Mannern (RR 12,7) und Am-
putationen der unteren Extremitaten (RR 22,2). Das diabetische FuBsyndrom gilt dabei als eine
der haufigsten chronischen Komplikationen bei Diabetespatientinnen und -patienten. Hierin be-
steht der Hauptindikator flr eine Amputationen der unteren Extremitédten (Kvitkina et al. 2023).
So gehen bis zu 69 % der Amputationen bis zur Hohe des Mittel/VorfuBes auf eine Erkrankung mit
Diabetes mellitus bzw. eine periphere Arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) zuriick (Spoden
2019). Die hohe Amputationsrate mag dabei jedoch durch eine friihzeitige Behandlung durch spe-
zialisierte multidisziplindres Teams signifikant reduziert werden (Eckhard 2023). Auch die Sterb-
lichkeitsrate soll durch eine frihzeitige und effektive Therapie zur Blutzuckersenkung langfristig
gesenkt werden kénnen (Eingabe 257, 260). Hinsichtlich einer Behandlung im Krankenhaus soll
eine schlechte praoperative Stoffwechseleinstellung bei einer Erkrankung mit Diabetes mellitus
das Komplikations- und Mortalitatsrisiko bei operativen Eingriffen signifikant erhéhen (Eingabe
257, 260). Zusétzlich kann es infolge von stationdren Therapien mit z. B. Steroiden zu Stoffwech-
seldekompensationen kommen, die zu lebensbedrohlichen Zusténden fiihren konnen (Eingabe
257, 260). Patientinnen und Patienten, die an Diabetes mellitus leiden und gleichzeitig Auffallig-
keiten im Essverhalten zeigen, weisen zudem signifikant haufiger Krankenhausaufenthalte und
schwere Ketoazidosen auf (SaBmann et al. 2020).

Dauer der Erkrankung / unerwiinschten Ereignisse / resultierenden Einschrankungen

Diabetes mellitus ist eine chronische Erkrankung (Schliffke et al. 2022). Das durchschnittliche Di-
agnosealter lag Daten einer RKI-Befragung zufolge im Jahr 2021/2022 bei 59,2 Jahren (Frauen:
55,1 J. und Manner: 51,0 Jahre) (Tuncer et al. 2023). Bei vielen der Komplikationen des Diabetes
mellitus handelt es sich zudem um Langzeitkomplikationen (Eingabe 257, 260). Auch bei der Kom-
plikation des diabetischen FuBsyndroms handelt es sich um eine chronische Erkrankung (Kvitkina
et al. 2023). Die Folgen z. B. in Form einer Amputation kdnnen dabei irreversibel sein.

Schwere der Erkrankung / unerwiinschten Ereignisse / resultierenden Einschriankungen

Eine Erkrankung an Diabetes mellitus kann mit moglicherweise fatalen Folge- bzw. Begleiter-
krankungen in Form von Mikro- und Makroangiopathien, Stoffwechselentgleisungen einhergehen
(Glassen et al. 2019). Infolge des diabetischen FuBsyndroms kann es zudem zu Teil- oder Major-
Amputationen kommen (Glassen et al. 2019). Laut der BURDEN-Studie von Wengler et al. ([2023])
gehen durch Diabetes mellitus fiir alle Geschlechter zusammen 526.823 (Manner: 268.441 YLD;
Frauen: YLD 258.382) Lebensjahre durch gesundheitliche Einschrédnkungen verloren (YLD). Der
GroBteil der morbiditatsbedingten Krankheitslast gemessen in YLD (Years lost to disability) fiel
dabei auf den Diabetes mellitus Typ 2 an (507.839 YLD) (Wengler et al. [2023]).
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Auswirkungen der Erkrankung auf die Lebensqualitat

Sowohl durch die Diabetes-mellitus-Erkrankung an sich als auch durch Folgeerkrankungen wie
das diabetische FuBsyndrom ist die Lebensqualitdt der Betroffenen beeintrdchtigt (Eingabe 257,
260) (Kvitkina et al. 2023). Einer Untersuchung mittels eines Fragebogens zum Gesundheitszu-
stand (SF-36) ergab, dass Personen, die an einem Diabetes mellitus leiden, niedrigere Werte be-
zlglich korperlicher Dimensionen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat aufweisen (Tuncer
et al. 2023). Bei einer zusatzlichen Erkrankung am diabetischen FuBsyndrom ist die Beeintrach-
tigung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat weiter verstarkt. Belastend wirken hier u. a. die
Wundversorgung bzw. Pflege der FiiBe sowie eine eingeschrankte Mobilitat und Schmerzen. Die
niedrige Lebensqualitat sowie eine mangelnde soziale Unterstlitzung liegen meist schon bei Erst-
vorstellung der Patientinnen und Patienten vor (Kvitkina et al. 2023). Eine Erkrankung mit Diabe-
tes mellitus Typ 1stellt einen tiefen Eingriff in das Leben von Kindern und ihren Familien dar. Hier
bedarf es einer engmaschigen Betreuung und Beratung (von Sengbusch 2021).

Bevolkerungsbezogene Krankheitslast

Im Rahmen der BURDEN-Studie wurden u. a. die durch Diabetes mellitus verlorenen Lebensjahre
anhand von DALY untersucht. Hierbei ergab sich, dass im Jahr 2017 324 Lebensjahre pro 100.000
Personen durch das Versterben an Diabetes mellitus verloren wurden. 637 verlorene Lebensjahre
sind auf gesundheitliche Einschrankungen aufgrund der Erkrankung zurlckzufiihren. Demnach
betragt die Gesamtzahl der im Jahr 2017 durch Diabetes mellitus verlorenen Lebensjahre bezogen
auf 100.000 Personen 961 (DALY). Hierbei bestehen Unterschiede zwischen Typ 1und 2 des Dia-
betes mellitus. So ist die Krankheitslast fir Typ 2 insgesamt hoher. Auch der Grund fir die verlo-
renen Lebensjahre unterscheidet sich zwischen den beiden Typen. Bei Typ Tist mehr als die Halfte
(54,3 %) der Krankheitslast auf ein Versterben zurlickzufiihren. Die Krankheitslast bei Typ 2 ist
Uberwiegend (67,4 %) auf durch gesundheitliche Einschrankungen verlorene Lebensjahre zurlick-
zuflihren (Tuncer et al. 2023, Wengler et al. [2023]). Langfristig konnen durch eine Erkrankung mit
Diabetes mellitus zudem hohe Kosten entstehen (Schliffke et al. 2022, Tuncer et al. 2023). Der na-
tionalen Diabetes-Surveillance des RKI zufolge werden die direkten Kosten des Diabetes mellitus
flr das Jahr 2020 auf 7.4 Milliarden Euro geschéatzt und machen damit 1,7 % der direkten Kosten
Uber alle Krankheiten hinweg aus. 3,4 Milliarden Euro fielen dabei fir Frauen und 4,0 Milliarden
Euro fir Manner. Bei Berticksichtigung von Mehrkosten durch Begleit- und Folgeerkrankungen
steigen die Schatzungen der Kosten weiter an (Tuncer et al. 2023). Zudem weisen Patientinnen
und Patienten mit einer Diabetes-Erkrankung eine langere Verweildauer auf (Eingabe 257, 260).
Hinsichtlich der Bewilligung von Erwerbsminderungsrenten aufgrund einer Erkrankung an Dia-
betes (Erst- oder Zweitdiagnose) von 2013 bis 2021 pro 100.000 Versicherte wird mit Ausnahme
des Jahres 2020 ein riicklaufiger Trend berichtet (Tuncer et al. 2023).

Wertvorstellungen

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen keine Hinweise darauf, dass hinsichtlich
Diabetes mellitus besondere Wertvorstellungen bestiinden, die das Versorgungsgeschehen be-
einflussen wirden.
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Vulnerabilitdt der Patientenpopulation

Insbesondere bei Personen aus sozial deprivierten Regionen, bei pflegebedirftigen Menschen
und bei Bevolkerungsgruppen mit Migrationshintergrund ist die bekannte und unbekannte Pra-
valenz des Diabetes héher (Eingabe 257, 260). Zudem liegt bei 44-95 % der Betroffenen noch min-
destens eine weitere chronische Erkrankung vor (Eingabe 257, 260). Von Diabetes Typ 1sind zu-
dem primér Kinder betroffen (Buchmann et al. 2023, von Sengbusch 2021). Bei betroffenen
Kindern und Jugendlichen aus Regionen mit hoher soziokonomischer Deprivation ist der Median
des gemessenen HbAlc-Wertes (HbATlc: glykiertes Himoglobin) mit 7,7 % zudem signifikant hGher
als bei Kindern und Jugendlichen aus Regionen mit einer niedrigen sozio6konomischen Depriva-
tion (7.4 %) (Buchmann et al. 2023).

45.2 Nutzen - Potenzial zur Verbesserung

Haufigkeit der Erkrankung / des Eingriffs

Diabetes mellitus ist eine der haufigsten chronischen Erkrankungen. Weltweit gibt es etwa 463
Millionen Betroffene (Schliffke et al. 2022). Schatzungen der Anzahl der erkrankten Personen in
Deutschland schwanken in den verwendeten Wissensquellen etwas. So wird in einem Ergebnis-
bericht eines Innovationsfondsprojektes aus dem Jahr 2023 von einer Schatzung der Internatio-
nal Diabetes Foundation berichtet, nach der circa sechs Millionen Personen in Deutschland an Di-
abetes mellitus erkrankt sind (Amelung et al. 2023). In einem Artikel des RKI aus dem Jahr 2024
wird dagegen von sieben Millionen Erkrankten ausgegangen (Heidemann et al. 2024). Bezliglich
der Anzahl der Betroffenen gibt es zudem eine steigende Tendenz (Heidemann et al. 2024,
Schliffke et al. 2022). So wird bis zum Jahr 2045 von einem Anstieg der weltweit erkrankten Per-
sonen auf 700 Millionen ausgegangen. Fir Deutschland wird bis zum Jahr 2040 ein Anstieg auf
circa 12 Millionen Betroffene erwartet (Schliffke et al. 2022). Angaben des Destatis zufolge lag die
Zahl der aus dem Krankenhaus mit der Hauptdiagnose Diabetes mellitus Entlassenen (ICD-10-
Kode E10 bis E14) im Jahr 2022 bei 167.791 (E10 Typ 1: 39.219; EN Typ 2: 123.710; E12: 14; E13: 4.338;
E14: 510) (Destatis 2023¢). Die Zahl der Patientinnen und Patienten, die im Jahr 2022 mit einer
Nebendiagnose Diabetes mellitus (ICD-10 E10 bis E14) aus dem Krankenhaus entlassen wurden,
lag bei 2.530.320 (E10: 57.649, E11: 2.387.110, E12: 215, E13: 76.667, E14: 8.679) (Destatis 2025a). Die
Angaben zur Pravalenz des Diabetes mellitus in Deutschland liegen in den verwendeten Wissens-
quellen zwischen 7 und 11,9 % (Schliffke et al. 2022, Tuncer et al. 2023). Die unterschiedlichen Pré&-
valenzen sind u. a. dadurch bedingt, dass teilweise Schatzungen zu unbekannten bzw. nicht di-
agnostizierten Diabetes-Erkrankungen miteinbezogen wurden. Es wird geschatzt, dass circa
zwei Millionen Menschen in Deutschland an einem bisher nicht entdeckten Diabetes mellitus Typ
2 leiden (Schliffke et al. 2022, Tuncer et al. 2023). Der Anteil derjenigen Betroffenen, die an einem
Diabetes mellitus Typ 2 leiden, liegt bei 90-95 % (Schliffke et al. 2022, Tuncer et al. 2023). In der
Vergangenheit wurde zudem eine regionale Varianz der altersadjustierten Pravalenz des Diabetes
mellitus geschatzt. So lag einer Untersuchung aus dem Jahr 2019 nach im Jahr 2015 in Ost-
deutschland eine altersadjustierte Pravalenz von 11,5 % vor und in Westdeutschland eine Pra-
valenz von 9 %. Die hochsten Pravalenzen fielen dabei auf die Regionen Thiringen, Sachsen,
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Sachsen-Anhalt, Brandenburg und Mecklenburg-Vorpommern (Spoden 2019). Von der chroni-
schen Komplikation eines Diabetischen FuBsyndroms sind laut einem Ubersichtsartikel aus dem
Jahr 2023 6,2 bis 10 % der Diabeteserkrankten betroffen. Circa 600.000 Patientinnen und Patien-
ten missen demnach wegen eines aktiven Diabetes-FuBsyndroms behandelt werden. Etwa 70 %
aller in Deutschland durchgefiihrten Major-Amputationen (Héhe: Oberschenkel, Knie, Unter-
schenkel, oberhalb des Sprunggelenkes) und 85% der Minor-Amputationen (unterhalb des
Sprunggelenkes) werden an Personen durchgefiihrt, die an einem Diabetes mellitus leiden
(Eckhard 2023).

Varianz

Bezlglich der Pravalenz des Diabetes mellitus gibt es Unterschiede zwischen Regionen in Abhan-
gigkeit von der soziobkonomischen Deprivation. So sind eher Personen aus Regionen mit einer
hohen sozio6konomischen Deprivation betroffen (Eingabe 257, 260) (Buchmann et al. 2023). Zu-
dem bestehen regionale Unterschiede bezliglich der Haufigkeit der Krankenhausaufnahmen in-
folge von Komplikationen bei Diabetes mellitus. Diese kommen haufiger in den ,neuen” Bundes-
landern vor als in den ,alten”. Die Verfligbarkeit niedergelassener Arztinnen und Arzte hat
ebenfalls einen Einfluss auf die Krankenhausaufnahmen wegen chronischer Komplikationen. So
ist bei einer hdheren Dichte niedergelassener Arztinnen und Arzte eine niedrigere Inanspruch-
nahme der Notaufnahmen zu beobachten (Glassen et al. 2019). Auch in Bezug auf Amputationen
infolge von Diabetes-Erkrankungen gibt es erhebliche regionale Unterschiede (Eckhard 2023,
Spoden 2019). Diese Unterschiede bestehen sowohl liber verschiedene Héhen der Amputationen
hinweg als auch bei Betrachtung der einzelnen Amputationshdhen. So findet sich eine Varianz der
standardisierten Amputationsrate (alle Hohen) zwischen den unterschiedlichen Landkreisen um
einen Faktor von bis zu 4,7. Bei Betrachtung einzelner Amputationshéhen verstarkt sich die Vari-
anz weiter. Insbesondere bei Amputationen aus Hohe der Zehen bzw. des Zehenstrahls werden
hohe regionale Unterscheide in der Haufigkeit berichtet. Die generell beobachteten regionalen
Variationen der Amputationszahlen um das bis zu Flinffache kénnen dabei nicht durch die Hohe
der Pravalenzen der Grunderkrankungen (Diabetes und pAVK) erklart werden (Spoden 2019).
Durch einen flachendeckenden Ausbau ambulanter, zertifizierter FuBzentren kénnten Amputati-
onszahlen in den Regionen reduziert und die Krankheitslast gemindert werden (Eckhard 2023).

Abweichung von leitliniengerechter Versorgung

Aufgrund der knappen Ubersohreitung des in der deutschen (S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie
und Verlaufskontrolle des Diabetes mellitus im Kindes- und Jugendalter) sowie der internationa-
len (ISPAD Clinical Practice Consensus Guidelines 2022: Glycemic targets and glucose monitoring
for children, adolescents, and young people with diabetes) Leitlinie empfohlenen Richtwerts
zum HbATc-Wert (< 7,5 % bzw. 7 %) bei Kindern und Jugendlichen mit Diabetes Typ 1 kann geman
Buchmann et al. (2023) von einem Verbesserungsbedarf ausgegangen werden (DDG 2023). Zur
Versorgung des Diabetes mellitus bei Erwachsenen gab es in den herangezogenen Wissensquel-
len keine Hinweise auf Abweichungen von den Empfehlungen der Leitlinien. Es konnten jedoch
Abweichungen der Vorgaben der DMP-Programme identifiziert werden (Eckhard 2023, Kvitkina
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et al. 2023, Tuncer et al. 2023). So berichten Tuncer et al. (2023), dass in einer Auswertung zur
Zielerreichung des DMP anhand von Indikatoren hinsichtlich des Diabetes mellitus Typ Tnur 7 von
14 Indikatorzielen erreicht wurden. So wurden Ziele bezlglich der Thrombozytenaggregations-
hemmer(TAH)-Verordnung, des Blutdruckes, der Uberpriifung der Nierenfunktion, der Menge des
Albumins im Urin sowie der Injektionsstellen nicht erfiillt. Zudem zeigte sich, dass Personen unter
bzw. Gber 30 Jahren den HbAlc-Zielwert nicht erreichen (Tuncer et al. 2023). Auch bez(iglich Di-
abetes Typ 2 wird berichtet, dass die im DMP angestrebten HbAlc-Werte nicht bzw. nicht dauer-
haft erreicht werden. So konnte der Anteil derjenigen Patientinnen und Patienten mit ei-
nemHbAlc-Wert von = 8,5 % , der bei bei Einschreibung 12,4 % betrug, im ersten halben Jahr auf
8,1% gesenkt werden, allerdings war anschlieBend ein kontinuierlicher Anstieg auf 10,7 % zu be-
obachten (Glassen et al. 2019). Die Zielerreichungsquoten flir das DMP Diabetes Typ 2 werden zwar
bei 10 von 14 Indikatoren erreicht, allerdings liegen bei drei dieser Indikatoren deutliche negative
Abweichungen vor. Diese Indikatoren bilden die Untersuchung der Netzhaut sowie die adaquate
Versorgung eines Ulkus ab (Tuncer et al. 2023). Gerade in Bezug auf die Pravention und Versor-
gung von Wunden an den FiBen werden auch in anderen Publikationen Abweichungen von DMP-
Vorgaben berichtet (Eckhard 2023, Kvitkina et al. 2023). Die Rate an adaquat versorgten Patien-
tinnen und Patienten mit FuBulkus liegt gem&B dem DMP-Qualitatsbericht bei 50 % (Kvitkina et al.
2023). Wie die Auswertung von Krankenkassen ergibt, umfassen die Abweichungen u. a. eine
nicht lickenlose Durchfiihrung der mindestens einmal jahrlich vorgesehenen FuBuntersuchung,
eine zu spate oder nicht immer stattfindende Uberweisung an eine Einrichtung mit Spezialisie-
rung auf das diabetische FuBsyndrom bei auffalligem FuBstatus. Darlber hinaus wurden auch
interprofessionelle Mit-/Weiterbehandlungen auffalliger FiBe zu spét eingeleitet (Eckhard 2023).
Der Giberwiegende Anteil (90 %) der Patientinnen und Patienten mit diabetischen FuBproblemen
wird in der hauséarztlichen Praxis behandelt (Kvitkina et al. 2023). Zudem fanden Amputationen
bei Fallen statt, in denen im Rahmen des DMP stets nur ein niedriger Schweregrad dokumentiert
wurde (Eckhard 2023). Mégliche Griinde flr die Abweichungen von den Vorgaben des DMP bezlig-
lich der Versorgung von FuBulzera konnten bspw. in Problemen der Kooperation und Kommuni-
kation zwischen Leistungserbringern liegen. Andererseits kdnnte die Abweichungen auch pati-
entenseitig bedingt sein und z. B. in einer geringen Selbstmanagementkompetenz liegen (Kvitkina
et al. 2023).

Anzahl an Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial

Zwei der Eingaben zufolge weisen nur 17 % der Krankenhauser nachgewiesene diabetologische
Expertise auf (Eingaben 257, 260).

Anzahl an Patientinnen und Patienten, bei deren Versorgung Verbesserungspotenzial
besteht

Im Jahr 2022 gab es insgesamt bei 205 pro 100.000 Einwohnerinnen und Einwohnern ambulant
sensitive Krankenhausfélle mit der Hauptdiagnose Diabetes (Diabetes Surveillance 2024).
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GemaR einer Auswertung der Indikatoren der Diabetes-Surveillance des RKI zur Versorgungsqua-
litdt (Prozesse, Selbstmanagement und Therapieziele) des Diabetes Typ 2 lag der Anteil der Pati-
entinnen und Patienten Uber 45 Jahre, bei denen im Jahr vor der Auswertung der HbAlc-Wert
bestimmt wurde, bei 95,7 %. Eine arztliche FuBuntersuchung bzw. eine arztliche Untersuchung
der Augen fand bei 68,9 % bzw. 64,8 % der Patientinnen und Patienten statt. 64,3 % der Befragten
gaben an, mindestens einmal an einer Diabetesschulung teilgenommen zu haben, und 62,4 % kon-
trollierten nach eigener Angabe ihren Blutzucker selbst. Die Autorinnen und Autoren sehen hierin
eine Verbesserung zu den Ergebnissen friherer Untersuchungen; allerdings bestehe nach wie vor
ein erhebliches Verbesserungspotenzial (Tuncer et al. 2023).

In der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit einem Diabetes mellitus Typ 1, die zugleich
ein auffalliges Essverhalten aufweisen, erhalt einer Befragung zufolge nur ein sehr geringer Anteil
psychologische Unterstltzung. Der Anteil derjenigen, die aufgrund ihres gestorten Essverhaltens
bzw. einer Essstorung eine psychologische bzw. psychiatrische Behandlung erhalten, ist noch
geringer. Griinde hierflr kdnnten darin liegen, dass die psychischen Auffalligkeiten der Patientin-
nen und Patienten nicht erfasst werden und damit eine Aufklarung bzw. eine adaquate Versor-
gung ausbleibt. Auch Probleme beim Zugang zur psychologischen oder psychiatrischen Versor-
gung konnten ursachlich sein. Insgesamt erhielten Uber die Halfte der Befragten keine
psychologische Betreuung oder waren mit der psychologischen Betreuung im Rahmen der dia-
betologischen Behandlung nicht zufrieden (SaBmann et al. 2020).

Veranderungen der Rahmenbedingungen

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen keine Hinweise hinsichtlich der Verande-
rung der Rahmenbedingungen.

Komplexitat der Versorgung

In Bezug auf die Erkennung und adaquate Behandlung von gestértem Essverhalten bzw. Esssto-
rungen bei jungen Patientinnen und Patienten mit Diabetes Typ 1ist der Ubergang zwischen pa-
diatrischer Versorgung und Erwachsenenversorgung relevant (SaBmann et al. 2020).

Durch eine Verbesserung der sektorenibergreifenden Versorgung des Diabetes mellitus durch
spezialisierte Fachéarztinnen und -arzte sowie spezialisierte nicht-arztliche Fachkrafte wie Dia-
betes-geschulte Pflegekrafte oder Wundassistentinnen und -assistenten kénnten Qualitatsdefi-
zite deutlich reduziert werden. Bisher ist jedoch eine sektorentbergreifende Kooperation zwi-
schen Krankenhausern und diabetologischen Schwerpunktpraxen nicht tiberall etabliert (Eingabe
257,260).

45.3 Aufwand und Eignung datengestiitzter Qualitatssicherung

Vorhandensein evidenzbasierter Leitlinien zum Versorgungsbereich
Fir das Thema sind die folgenden Leitlinien relevant (Auswahl):

= S3-Leitlinie Diabetes Typ 1(DDG et al. 2023)
= S3-Leitlinie Diabetes Typ 2 (BAK et al. 2023)
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= S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Verlaufskontrolle des Diabetes mellitus im Kindes- und
Jugendalter (DDG 2023)
= Internationale Leitlinie zum diabetischen FuB (Eckhard 2023)

Gestaltungsmdoglichkeit durch den Leistungserbringer / Zuschreibung bei mehreren Leis-
tungserbringern

Die Wahl der leitliniengemaBen Therapie liegt im Rahmen der gemeinsamen Entscheidungsfin-
dungin der Regel in der Verantwortung der Hausarztin bzw. des Hausarztes oder der behandeln-
den Internistin bzw. des behandelnden Internisten (Glassen et al. 2019). Generell hat die primar-
arztliche Versorgung eine entscheidende Funktion bei der Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus. So werden im Rahmen einer Lotsenfunktion die Koordination di-
agnostischer und therapeutischer MaBnahmen sowie die Langzeitbetreuung meist durch die be-
treuende hausarztliche bzw. internistische Praxis durchgeflhrt (Glassen et al. 2019, Schliffke et
al. 2022). Weitere Aufgaben sind die Untersuchung und Beratung, das Festlegen von Therapiezie-
len sowie eine erste Schulung der Patientinnen und Patienten (Glassen et al. 2019). Auch eine
Uberweisung zu entsprechenden Spezialisten wie z. B. Facharztinnen und -arzten der Diabetolo-
gie und der Ophthalmologie, Psychotherapeutinnen und -therapeuten, Podologinnen und Podo-
logen sowie zu anderen Einrichtungen, z. B. diabetischen Schwerpunktpraxen, gehért zu den Auf-
gaben (Glassen et al. 2019). An der Versorgung des Diabetes mellitus sind demnach meist mehrere
Leistungserbringer beteiligt, wobei in der Regel die priméare Versorgung bei der Hausarztin oder
dem Hausarzt liegt.

Zahl und Art der beteiligten Leistungserbringer

GemaB den KBV-Gesundheitsdaten lag die Anzahl der Hauséarztinnen und -arzte im Jahr 2023 bei
55.327 (KBV 2025b). Die Anzahl der Internisten mit Schwerpunkt Diabetologie/Endokrinologie be-
trug im gleichen Jahr 334 (KBV 2025c). Etwa 80 bis 90 % der Betroffenen werden dauerhaft in der
hausarztlichen Praxis betreut (Siegel und Siegel 2023). Die restlichen 10 bis 20 % der Patientinnen
und Patienten werden in diabetologischen Schwerpunktpraxen behandelt. Hiervon gibt es Siegel
und Siegel (2023) zufolge etwa 1100. Die Anzahl spezieller Abteilungen zur Behandlung von Pati-
entinnen und Patienten mit Diabetes mellitus in Kliniken liegt bei etwa 300 (Siegel und Siegel
2023).

Zahl an Fallen/Prozeduren

Im Jahr 2023 gab es insgesamt 362.000 dokumentierte Typ-1-Diabetikerinnen und -Diabetiker
(32.000 Kinder und 340.000 Erwachsene). Die Anzahl der dokumentierten Typ-2-Diabetikerinnen
und -Diabetiker im Jahr 2023 lag bei etwa 8,9 Millionen (Seidel-Jacobs et al. 2023). Tabelle 50
zeigt die Anzahl der im Jahr 2022 aus dem Krankenhaus entlassenen Patientinnen und Patienten
mit einer Hauptdiagnose ICD-10 E10 bis E14, aufgeteilt nach Diagnose.
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Tabelle 50: Hauptdiagnose bei entlassenen Krankenhauspatientinnen und -patienten, 2022 (Destatis

2023e)

ICD-10-Kode Bezeichnung Anzahl

E10 bis E14 Diabetes mellitus gesamt 167.791

E10 Primar insulinabhéngiger Dia- 39.219
betes mellitus (Typ 1)

EN Nicht-primar insulinabhangiger 123.710
Diabetes mellitus (Typ 2)

E12 Diabetes mellitus i. Verb. m. 14
Fehl- 0. Mangelerndhrung

E13 Sonstiger naher bezeichneter 4.338
Diabetes mellitus

El4 Nicht-naher bezeichneter Dia- 510
betes mellitus

Tabelle 51beinhaltet diese Information beziiglich der Patientinnen und Patienten, die im Jahr 2022

mit einer Nebendiagnose ICD-10 E10 bis E14 aus dem Krankenhaus entlassen wurden.

Tabelle 51: Nebendiagnosen bei entlassenen Krankenhauspatientinnen und -patienten, 2022 (Destatis

2025aq)

ICD-10-Kode Bezeichnung Anzahl

E10 bis E14 Diabetes mellitus gesamt 2.530.320

E10 Primar insulinabhéngiger Dia- 57.649
betes mellitus (Typ 1)

EN Nicht-primar insulinabhangiger 2.387.110
Diabetes mellitus (Typ 2)

E12 Diabetes mellitus i.Verb.m. 215
Fehl- 0. Mangelerndhrung

E13 Sonstiger ndher bezeichneter 76.667
Diabetes mellitus

El4 Nicht-naher bezeichneter Dia- 8.679
betes mellitus

Tabelle 52 enthalt die Anzahl von Prozeduren zur Amputation an den unteren Extremitaten sowie

den FUBen, die an vollstationdren Patientinnen und Patienten im Jahr 2022 durchgefiihrt wurden

(Destatis 2023c).
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Tabelle 52: Operationen und Prozeduren an vollstationdren Patientinnen und Patienten: Deutschland,
2022 (Destatis 2023c)

OPS-Kode Bezeichnung Anzahl Prozeduren 2022

5-864 Amputation und Exartikulation 16.384
untere Extremitat

5-865 Amputation und Exartikulation 50.947
FuB

(Durchschnittliche) Fallzahl pro Leistungserbringer®’

GemaB Berechnungen des IQTIG wirden bei einer Behandlung von etwa 80 % der Betroffenen in
der hausarztlichen Praxis auf einen Leistungserbringer etwa 135 Patientinnen und Patienten
kommen. Bei einer Behandlung der restlichen 20 % der Patientinnen und Patienten in einer dia-
betologischen Schwerpunktpraxis wurde dies eine Anzahl von 1.691 Patientinnen und Patienten
pro Schwerpunktpraxis bedeuten (Siegel und Siegel 2023).

Mogliche Erhebungsinstrumente/Datenquellen

Die regionalen Unterschiede hinsichtlich der Krankenhausaufnahmen infolge von Diabetes-Kom-
plikationen sowie der Haufigkeiten und Qualitat von Amputationen insbesondere der FiBe lieBen
sich mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen erfassen. Bei Verwendung dieser Datenquelle
ware zudem eine Betrachtung der Versorgung im Vorfeld der Aufnahme bzw. des Eingriffs sowie
der Behandlung nach Entlassung maglich. Eine Patientenbefragung wiirde sich flr die Abfrage
des Angebots einer Schulung anbieten.

Identifizierte Defizite wie das Fehlen eines obligaten Screenings nach Diabetes mellitus bei Kran-
kenhausaufenthalt sowie von speziell geschultem Fachpersonal lassen sich mittels indikatoren-
gestltzter Qualitatssicherung nicht adressieren. Auch ein Sinken der Zahl der diabetologischen
Fachabteilungen kann mittels eines indikatorengestitzten QS-Verfahrens nicht adressiert wer-
den. Hinsichtlich des Vorhaltens von ausreichend Diabetes-Notfall-Sets, der Etablierung von Not-
fallplanen sowie von Kriterien fiir die Konsultierung diabetologischer Fachkrafte ware eine Uber-
prifung mittels einrichtungsbezogener Dokumentation der Leistungserbringer denkbar. Die
Etablierung einer sektorenubergreifenden Koordinierung zwischen Krankenhausern und diabe-
tologischen Schwerpunktpraxen kdnnte zwar erfragt werden, allerdings ist die Erflllung abhan-
gig von der Verfligbarkeit einer solchen Praxis in der Umgebung und deren Kapazitaten. Derzeit
kommt bei der Behandlung von nur circa zehn Prozent der von Diabetes mellitus Betroffenen eine
Schwerpunktpraxis auf 50.000 bis 100.000 Einwohnerinnen und Einwohner (Siegel und Siegel
2023). Eine Steigerung der Zahl der diabetologischen Schwerpunktpraxen ist durch die Einfiih-
rung eines indikatorengestiitzten 0S-Verfahrens nicht zu erwarten. Eine Uberpriifung mit even-
tuellen Folgen bei Nicht-Erfiillen des Indikators scheint hier nicht sinnvoll. Auch fehlende teleme-
dizinische Schulungsmdglichkeiten im ambulanten Bereich sowie ein bisher nicht etabliertes

47 Analysen zur Verteilung mithilfe von Sozialdaten der Krankenkasse sind geplant.
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Screening nach gestortem Essverhalten von Kindern und Jugendlichen mit Typ-1-Diabetes las-
sen sich mittels der indikatorengestitzten Qualitatssicherung schwer adressieren.

Eine Nutzung der Diabetesverlaufs-Dokumentation kdnnte erwogen werden.

Auslosbarkeit mit verfiigbarer Datenquelle

Die Prozesse (Eingriff zur Amputation, Krankenhausaufenthalt aufgrund von Diabetes-Komplika-
tionen) sollten anhand der OPS- und ICD-Kodes bzw. EBM-Ziffern in den Sozialdaten bei den Kran-

kenkassen auslosbar sein.

Abbildbarkeit in verfiigbarer Datenquelle

Die Menge an Amputationen und an Krankenhausaufenthalten aufgrund von Diabetes-Komplika-
tionen ist abbildbar. Die Ursachen fiir die Mengen bzw. die Unterschiede der Mengen sowie deren
Entwicklung sind nicht ersichtlich. Hier misste eine tiefergehende Analyse stattfinden, die eine
Betrachtung des Versorgungsverlaufs beinhaltet. Insbesondere mogliche Faktorenim Vorfeld des
Eingriffes bzw. des Aufenthalts sollten hierbei untersucht werden.

Beobachtungszeitraum/Versorgungsdauer

Bei Diabetes mellitus handelt es sich um eine chronische Erkrankung. Die Versorgungsdauer er-
streckt sich vor allem bei Typ 1in der Regel Uber fast die gesamte Lebensspanne. Der Beobach-
tungszeitraum kann hier nicht definitiv begrenzt werden. Bezlglich der unklaren bzw. teilweise
vermuteten Ursache fur die Unterschiede in der Haufigkeit der Amputationen sowie der regional
vermehrten Krankenhausaufenthalte missten nicht nur der Eingriff und der Aufenthalt an sich
und ein gewisser Zeitraum nach der Operation oder des Aufenthalts betrachtet werden, sondern
auch ein variabler Zeitraum im Vorfeld.

Implementationsbarrieren

Eine Erfassung der identifizierten Defizite Uber eine einrichtungsbezogene QS-Dokumentation
konnte aufgrund des Mehraufwandes fiir Leistungserbringer zu einer geringen Akzeptanz fiihren.
Aufgrund des geringen Aufwands eines sozialdatenbasierten Verfahrens fir die Leistungserbrin-
ger ware hier mit einer eher hohen Akzeptanz zu rechnen. Mdglicherweise wird diese jedoch
dadurch verringert, dass bereits andere qualitatssichernde MaBnahmen etabliert sind (siehe Ka-
pitel 4.5.4).

45.4 Weitere Kriterien

Vorhandensein anderer (wirksamer) MaBnahmen zum gleichen Versorgungsaspekt

Das DMP Diabetes Typ 1gibt es seit mehr als 20 Jahren. Im Jahr 2023 waren 268.815 Patientinnen
und Patienten eingeschrieben (KBV 2024b).

Die Therapieziele des Programmes umfassen:

= eine Verbesserung der Lebensqualitat
= eine mdglichst normale Einstellung der Glukose (HbAlc-Wert <7,5 %)
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eine Vermeidung von Schaden infolge des Diabetes

= mikrovaskuldre Folgeschdden in Form einer Retinopathie (mit Erblindung oder schwerer
Sehbehinderung) sowie einer Niereninsuffizienz mit méglicherweise notwendiger Nierener-
satztherapie

= diabetisches FuBsyndrom mit moglicherweise notwendigen Amputationen

= Neuropathien und verbundene Schmerzen

= Verringerung des Risikos,flir kardiale, zerebrovaskulare und sonstige makroangiopathische
Morbiditat und Mortalitat”

= Stoffwechselentgleisungen

= Nebenwirkungen der Therapie

Vorgeschriebene Untersuchungen und Interventionen bei Erwachsenen:

Schaffen des Zugangs zu strukturierten Behandlungs- und Schulungsprogrammen mit Anlei-
tung zur selbststandigen Insulintherapie

jahrliche Diagnostik Alouminurie und Nephropathie (Messung Albumin-Kreatin-Ratio und Be-
rechnung der geschatzten glomeruléren Filtrationsrate)

augenarztliche Untersuchung inkl. Untersuchung der Netzhaut zwecks Ausschluss einer Re-
tinopathie (nach flinf Jahren Erkrankung, einmal im Jahr / alle zwei Jahre)

Untersuchung der FUBe, klinische Prifung auf Neuropathie, Prifung des Pulsstatus ggf. auch
Uberpriifung der Schuhe (nach fiinf Jahren, mindestens einmal im Jahr)

Blutdruckmessung (vierteljahrlich, min. jahrlich)

Untersuchung Injektionsstellen (vierteljahrlich, mindestens alle sechs Monate)

Uberpriifung des psychosomatischen, psychotherapeutischen oder psychiatrischen Behand-
lungsbedarfs

Aufklarung bezlglich Einflissen des Lebensstils

Die Ergebnisse des Programms werden mittels elf Indikatoren qualitatsgesichert:

Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern, deren individuell vereinbarter HbAlc-Wert er-
reicht wird, bezogen auf alle eingeschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit einem HbAlc-Wert gréBer als 8,5 % (69
mmol/mol), bezogen auf alle eingeschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit schweren Hypoglykdmien in den letzten zwdlf
Monaten, bezogen auf alle eingeschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit stationarer Diabetes mellitus in den letzten 6
Monaten, bezogen auf alle eingeschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit Blutdruckwerten kleiner gleich 139 systolisch
und kleiner gleich 89 mmHg diastolisch bei bekannter Hypertonie, bezogen auf alle einge-
schriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit bekannter Hypertonie

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, deren Injektionsstellen mindestens halbjahrlich

untersucht wurden, bezogen auf alle eingeschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer
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Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit Diabetes, die an einer empfohlenen Diabetes-
Schulung / empfohlenen Hypertonie-Schulung im Rahmen des DMP teilgenommen haben, be-
zogen auf alle bei DMP-Einschreibung noch ungeschulten Teilnehmerinnen und Teilnehmern
Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit jahrlicher Bestimmung der geschéatzten glome-
ruldren Filtrationsrate (eGFR), bezogen auf alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer ab 18 Jahre
Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die einen Thrombozytenaggretationshemmer er-
halten, bezogen auf alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit AVK, KHK oder Schlaganfall, bei
denen keine Kontraindikation oder orale Antikoagulation besteht

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, bei denen jahrlich die Albumin-Kreatinin-Ratio im
Urin ermittelt wird, bezogen auf alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer ab dem 11. Lebensjahr
ohne bereits manifeste diabetische Nephropathie

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die mindestens einmal jahrlich eine komplette Un-
tersuchung des FuBstatus erhalten haben, bezogen auf alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer
ab 18 Jahre (KBV [2024])

Fir das DMP Diabetes Typ 2 nach DMP-A-RL waren im Jahr 2023 4,6 Millionen Patientinnen und
Patienten eingeschrieben (KBV 2024c).

Die Therapieziele des Programmes umfassen:

Erhdhung der Lebenserwartung
eine Erhaltung bzw. Verbesserung der Lebensqualitat
eine Vermeidung von:

= Symptomen der Erkrankung (inkl. neuropathischer Symptome)

= Nebenwirkungen der Therapie (schwere oder rezidivierende Hypoglykdmie)

= mikrovaskuldren Folgeschdden in Form einer Retinopathie (mit Erblindung oder schwerer
Sehbehinderung) sowie einer Niereninsuffizienz mit méglicherweise notwendiger Nierener-
satztherapie

= diabetischem FuBsyndrom mit mdglicherweise notwendigen Amputationen,

= Neuropathien und verbundenen Schmerzen

= Reduktion des Risikos ,fur kardiale, zerebrovaskulare und sonstige makroangiopathische
Morbiditat und Mortalitat”

= schweren hyperglykdmischen Stoffwechselentgleisungen

Vorgeschriebene Untersuchungen und Interventionen:

HbAlc-Messung (mindestens viertel- bzw. halbjahrlich);

mindestens jahrliche Diagnostik der geschatzten glomerularen Filtrationsrate

augenarztliche Untersuchung inkl. Untersuchung der Netzhaut zwecks Ausschluss einer Re-
tinopathie einmal im Jahr bzw. alle zwei Jahre (risikoabh&ngig)

mindestens einmal jahrlich Untersuchung der FiiBe inkl. klinischer Priifung auf Neuropathie
sowie Prifung des Pulsstatus

mindestens vierteljdhrig bzw. halbjéhrig (risikoabhangig) Untersuchung der FiiBe inkl. Uber-
prifung der Schuhe (risikoabhangig)
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Blutdruckmessung (vierteljghrlich/halbjahrlich, min. j&hrlich)

Untersuchung Injektionsstellen (vierteljahrlich, mindestens alle 6 Monate, bei starken Glukose-
schwankungen haufiger)

Uberpriifung des psychosomatischen, psychotherapeutischen oder psychiatrischen Behand-
lungsbedarfs

Aufklarung bezlglich Einfllissen des Lebensstils (z. B. Rauchen, Erndhrung, Kérperliche Akti-
vitat)

Die Ergebnisse des Programms werden mittels 16 Indikatoren qualitatsgesichert:

Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern, deren individuell vereinbarter HbAlc-Wert er-
reicht wird, bezogen auf alle eingeschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit einem HbAlc-Wert groBer als 8,5 % (69
mmol/mol), bezogen auf alle eingeschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit schweren Hypoglykamien in den letzten zwolf
Monaten, bezogen auf alle eingeschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit stationarer notfallmaBiger Behandlung wegen
Diabetes mellitus, bezogen auf alle eingeschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit Blutdruckwerten kleiner gleich 139 systolisch
und kleiner gleich 89 mmHg diastolisch bei bekannter Hypertonie an allen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit bekannter Hypertonie

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit systolischem Blutdruck gréBer als 150 mmHg,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit bekannter Hypertonie

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit Diabetes, die an einer empfohlenen Diabetes-
Schulung / empfohlenen Hypertonie-Schulung im Rahmen des DMP teilgenommen haben, be-
zogen auf alle bei DMP-Einschreibung noch ungeschulten Teilnehmerinnen und Teilnehmern
Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit jahrlicher Bestimmung der eGFR, bezogen auf
alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die einen Thrombozytenaggretationshemmer er-
halten, bezogen auf alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit AVK, KHK oder Schlaganfall, bei
denen keine Kontraindikation oder orale Antikoagulation besteht

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, bei denen jéhrlich die Albumin-Kreatinin-Ratio im
Urin ermittelt wird, bezogen auf alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer ab dem 11. Lebensjahr
ohne bereits manifeste diabetische Nephropathie

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die mindestens einmal jahrlich eine komplette Un-
tersuchung des FuBstatus erhalten haben, bezogen auf alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer
Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit einem Ulkus, bei denen gleichzeitig der Puls-
status untersucht wurde, an allen Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit einem Ulkus

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit Neuropathie, bei denen angemessene Intervalle
fUr kinftige FuBinspektionen festgelegt wurden, bezogen auf alle Teilnehmerinnen und Teil-
nehmer mit Neuropathie
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= Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die Metformin erhalten, bezogen auf alle Patien-
tinnen und Patienten unter Monotherapie mit einem Antidiabetikum

= Nur Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit KHK, Herzinfarkt, chronischer Herzinsuffizienz,
Schlaganfall oder eGFR kleiner 60 ml/min/1,73m? KOF: Anteil der Teilnehmerinnen und Teilneh-
mer, die eine Kombinationstherapie aus Metformin plus einem SGLT2-Inhibitor oder einem
GLP-1-Rezeptoragonisten erhalten, bezogen auf alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer ohne
Kontraindikationen gegen Metformin oder SGLT2-Inhibitor und GLP-1-Rezeptoragonist

= Anteil derin den letzten 24 Monaten augenarztlich untersuchten Teilnehmerinnen und Teilneh-
mer, bezogen auf alle eingeschriebenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Das Zertifikat der Deutschen Diabetes Gesellschaft, Klinik mit Diabetes im Blick DDG” bestéa-
tigt die klinikweite Einhaltung der Qualitatskriterien der Fachgesellschaft fir Akutkrankenhauser
und Reha-Kliniken (Eingabe 257, 260). Im Rahmen der Richtlinie, Klinik mit Diabetes im Blick DDG”
werden die personellen und strukturellen Anforderungen fir eine erfolgreiche Zertifizierung ge-
regelt. Zusatzlich werden Anforderungen an die Prozess- sowie Ergebnisqualitat gestellt (DDG
2024).

ZielderZm-RL st u. a., sicherzustellen, dass medizinisch nicht notwendige Indikationsstellungen
bei planbaren Eingriffen und die Durchfihrung der Operationen vermieden werden (§ 2 Nr. 3 Zm-
RL). Hierflr wurde bei bestimmten planbaren Eingriffen der Anspruch der Patientinnen und Pati-
enten auf eine Zweitmeinung in der Richtlinie festgehalten. Dies gilt auch fir Amputationen der
unteren Extremitaten (Minor- und Major-Amputationen) beim diabetischen FuBsyndrom.

Die QISA-Indikatoren beziehen sich auf die Versorgung im ambulanten Sektor und dienen u. a.
dazu, die praktische Arbeit zu unterstiitzen (Glassen et al. 2019). Zur Abbildung der Versorgungs-
qualitat des Diabetes mellitus Typ 2 im ambulanten Sektor werden elf Indikatoren genutzt. Der
Fokus der Indikatoren liegt dabei sowohl auf der Diagnostik und Therapie des Diabetes mellitus
an sich als auch auf der Vermeidung von Komplikationen und Folgeerkrankungen. Im Indikato-
rensystem sind folgende Kennzahlen/ Indikatoren enthalten:

» diagnostizierte Typ-2-Diabetiker

= Typ-2-Diabetiker mit HbAlc-Bestimmung

= Typ-2-Diabetiker mit Prifung des Schulungsbedarfes

» Typ-2-Diabetiker mit Kontrolle der Risikofaktoren

» Typ-2-Diabetiker mit arterieller Hypertonie und Blutdruckeinstellung im Normbereich
» Typ-2-Diabetiker mit augenarztlicher Untersuchung

= Typ-2-Diabetiker mit jahrlicher FuBinspektion

» Hospitalisierungsrate der Typ-2-Diabetiker

» Typ-2-Diabetiker mit Metformin-Verordnung

= Fortbildung und Qualitatszirkel fiir Arzte

» FortbildungsmaBnahmen fiir Medizinische Fachangestellte (MFA) (Glassen et al. 2019)

Das G-IQI beruht auf Krankenhausabrechnungsdaten und dient der krankheitsspezifischen Abbil-
dung des Leistungsgeschehens in Akutkrankenhdusern. Ziel der Indikatoren ist, einerseits die
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Verbesserung der Ergebnisse im internen Qualitatsmanagement und andererseits die Transpa-
renz von Behandlungsergebnissen flir externe Nutzerinnen und Nutzer herbeizufihren. Das OlI-
Set 29 bildet Amputationen im FuBbereich bzw. der unteren Extremitaten ab, bei denen kein
Trauma vorlag (Nimptsch und Mansky 2022):

= GIOI54G_29_1 Amputation im FuBbereich, kein Trauma, Anteil Todesfalle
» GIQI54G_29_2 Amputation untere Extremitat, kein Trauma, Anteil Todesfélle (Nimptsch und
Mansky 2022)

Verfiigbarkeit von datengestiitzten 0S-Verfahren im Regelbetrieb / in der Entwicklung, die
den Versorgungsaspekt adressieren

Zum Versorgungsbereich des Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 ist derzeit kein QS-Verfahren in
Entwicklung bzw. im Regelbetrieb vorhanden. Auch flr das diabetische FuBsyndrom sowie infol-
gedessen erfolgte Amputationen gibt es bisher kein QS-Verfahren, das gerade umgesetzt oder
entwickelt wird.

Dimensionen (Struktur-, Prozess-, Ergebnisqualitét)

Die identifizierten Hinweise auf Defizite betreffen vorrangig die Qualitatsdimensionen der Pro-
zess- und Ergebnisqualitat. Auch die Dimension der Indikationsqualitat ist betroffen. Die Struk-
turqualitat spielt insbesondere bei dem Vorhalten von ausreichend Diabetes-Notfall-Sets, der
Etablierung von Notfallplanen und von Kriterien fir die Konsultierung diabetologischer Fach-
krafte, flr die Koordinierung zwischen Krankenhaus und diabetologischen Schwerpunktpraxen
sowie bei der telemedizinischen Durchflihrung von Schulungsprogrammen eine Rolle.

Ubereinstimmung mit nationalen Zielsystemen/Strategien

Diabetes mellitus Typ 2: Erkrankungsrisiko senken, Erkrankte friih erkennen und behandeln (GVG
2003a, GVG [2023])

455 Bewertung durch Expertinnen und Experten

Die Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten wurde in der ersten Runde mit durchschnittlich
7,60 von 10 maximal erreichbaren Punkten bewertet (Tabelle 53). In der zweiten Runde stieg die
Bewertung auf 8,07 von 10 mdglichen Punkten. Begriindet wird dies u. a. mit der relativ hohen
Pravalenz und der Erh6hung der Sterblichkeit bei nicht adaquater Behandlung. Die Erkrankung
an sich und deren Folgen hatten zudem eine hohe Bedeutung fir alle Lebensbereiche. Dies er-
strecke sich auf alle Altersstufen und beeintrachtige vor allem vulnerable Gruppen. Diabetes mel-
litus sei zudem Ausldser flr zahlreiche Folgeerkrankungen. Aufgrund der vielen komorbiden so-
wie Folgeerkrankungen bestiinden vielfaltige Kontakte mit dem Gesundheitssystem.
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Tabelle 53: Detaillierte Ergebnisse der Bewertung des Clusters ,Diabetes mellitus” der zweiten Runde

(ersten Runde)

n Minimum Maximum Mittelwert Median
Bedeutung fiir (30) (2,00) (10,00 (7,60) (8,00
Patientinnen und 28 5,00 10,00 8,07 8,00
Patienten
Verbesserungs- (29) (1,00) (10,00) (6,62) (7,00)
potenzial 26 000 10,00 7,27 8,00
Beeinflussbarkeit (29) (0,00 (10,00 (6,14) (7,00)
28 1,00 10,00 5,93 6,00
Durchschnittliche (6,79)
Bewertung 709

Das Verbesserungspotenzial wurde in der ersten Runde mit durchschnittlich 6,62 von 10 maximal
erreichbaren Punkten bewertet. In der zweiten Runde stieg die Bewertung auf 7,27 von 10 mdgli-
chen Punkten. Nach Angaben der Expertinnen und Experten besteht dieses Verbesserungspo-
tenzial u. a. bezliglich edukativer Angebote im Sinne von Schulungen zu bspw. Erndhrung, Bewe-
gung, Bedeutung des HblAc-Wertes und dem krankheitsbezogenen Selbstmanagement. Als
verbesserungswurdig wird von den Expertinnen und Experten zudem die Anzahl und die Art des
verfugbaren Personals angesehen. So bestehe ein Bedarf an Hinzunahme weiterer Berufsgrup-
pen wie arztlichen oder psychologischen Psychotherapeutinnen und -therapeuten mit spezieller
Weiterbildung. Ein groBes Verbesserungspotenzial wird auch praventiven Angeboten insbeson-
dere bei Kindern und Jugendlichen beigemessen. Einige Expertinnen und Experten bestatigten,
dass mittels eines obligaten Screenings bei Aufnahme oder durch Vorhalten eines diabetologi-
schen Konsiliardienstes eine Verbesserung der Versorgung erzielt werden kann. Hierzu wirden
jedoch die finanziellen Mittel fehlen. Andererseits wird geduBert, dass die Verbesserungspotenzi-
ale ausschlieBlich im ambulanten Sektor verortet seien.

Die Beeinflussbarkeit durch den/die Leistungserbringer wurde in der ersten Runde mit durch-
schnittlich 6,14 von 10 maximal erreichbaren Punkten bewertet. In der zweiten Runde sank die Be-
wertung auf 5,93 von 10 moglichen Punkten. Von den Expertinnen und Experten wird hierzu er-
lautert, dass zwar die leitliniengerechte Therapie der Erkrankung durch den Leistungserbringer
beeinflussbar sei, nicht jedoch die Ursache der Erkrankung. Die Compliance der Patientinnen und
Patienten in Bezug auf Ernahrungsempfehlungen habe zudem einen groBen Einfluss auf das Be-
handlungsergebnis. Diese sei jedoch trotz Aufklarung nicht immer gegeben. Die Beeinflussbarkeit
sei zudem durch die nicht ausreichende Anzahl an niedergelassenen Behandelnden und eine
mangelnde Zusammenarbeit bei der somatischen und psychotherapeutischen Behandlung ein-
geschrankt. Teilweise wird die Beeinflussbarkeit nur auf regionaler Ebene bspw. in Bezug auf die
Planung der Gesundheitsversorgung gesehen. Eine Zuschreibung auf Ebene des einzelnen Leis-
tungserbringers wird hier verneint. Von allen zur Bewertung zur Verfligung gestellten Cluster
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wurde das Thema Diabetes mellitus in der ersten und zweiten Bewertungsrunde auf Rang 5 ein-
gestuft. Durchschnittlich wurden die Clusterinhalte insgesamt mit 7,09 (6,97) von méglichen 10
Punkten bewertet.

Eine uneingeschrankte Eignung der datengestiitzten Qualitdtssicherung fiir Diabetes mellitus
bestatigen nur wenige der Teilnehmenden. Diese sehen es als sinnvoll an, Indikatoren zu

= |eitliniengerechter Behandlung,

= einem Anteil der Blutzucker-Kontrollen bei KH-Aufnahme oder Hausarztbesuch von Patientin-
nen und Patienten Uber 40 Jahren,

= Amputationen,

= Revaskularisation,

= einer umfassenden Aufklarung zu Ursachen und Folgeschaden der Erkrankung, der Bedeutung
des Blutzuckerwertes, der Wichtigkeit von Bewegung, der Bedeutung von FuBpflege sowie zu
Risiken durch Verletzungen

einzufihren. Genutzt werden sollten hierfir Sozialdaten bei den Krankenkassen sowie Daten nach
8 21KHENtgG in Verbindung mit zusatzlichen Labordaten. Zusatzlich werden von den Teilnehmen-
den der Bewertung PREM- und PROM-Befragungen der Betroffenen als sinnvoll erachtet. Fir die
Einfihrung eines 0S-Verfahrens sprachen die guten medizinischen Méglichkeiten zur Vermei-
dung der Spatschaden durch regelmaBige Kontrollen dieser und der Blutzuckereinstellungen.
Viele der Expertinnen und Experten weisen darauf hin, dass bereits ein DMP mit 0S-Ergebnissen
existiere. Der Nutzen eines zusatzlichen indikatorengestitzten 0S-Verfahrens sei daher eher ge-
ring. Einige halten es fir sinnvoll, das bestehende DMP durch weitere Faktoren wie z. B. die Erhe-
bung nephrologischer Parameter durch die Hausarztin bzw. den Hausarzt zu erganzen. Einige der
Expertinnen und Experten sehen in der Pravention eine Chance. Diese sollte insbesondere Kinder
und Jugendliche adressieren und sich primar mit dem Thema Ernahrung beschaftigen. Eine Er-
hebung mittels eines datengestutzten 0S-Verfahrens sei hier jedoch nicht méglich. Auch ein Man-
gel an Leistungserbringern sei durch ein QS-Verfahren nicht beeinflussbar. Seitens der Expertin-
nen und Experten werden eine Vielzahl alternativer Méglichkeiten benannt, die die Versorgung
verbessern kénnten:

= Ausbau der Schwerpunktversorgung im landlichen Raum

= Vernetzung mit amputierenden Einrichtungen

» regionale Kompetenzzentren mit interprofessioneller und -disziplinarer Vernetzung

= Férderung der Aus-/ Fort- und Weiterbildung flr die unterschiedlichen Berufsgruppen
= Ausbau/ Férderung Videosprechstunden

= mogliches Screening im stationaren Bereich zur Diagnosestellung bei okkulten Erkrankungen
= Risikoevaluation durch Kinder- und Hauséarztinnen und -arzte

= Uberdenken finanzieller Anreize fiir eine sukzessive Amputation

= Einflhrung der elektronischen Patientenakte beschleunigen

= Uberpriifung von Schnittstellen

= sinnvollere Kennzeichnung von Lebensmitteln

= grundsatzliche Uberweisung an eine Diabetesberatung
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4.5.6 Analyse von Sozial- und Abrechnungsdaten

Aufgrund der zeitlich verzégerten Verfligbarkeit der Sozialdaten bei den Krankenkassen wurden
fur den vorliegenden Bericht zu einem kleinen Bereich der Versorgung des Diabetes mellitus Ana-
lysen von Leistungsdaten des InEK zu vollstationaren Behandlungsfallen, die zwischen dem 1. Ja-
nuar und dem 31. Dezember 2022 aus nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhausern entlassen
wurden, durchgefiihrt (siehe Abschnitt 2.6.2).

Bei einer Analyse der Verteilung der Haufigkeit von Amputationen der unteren Extremitaten (OPS-
Kodes 5.864- und 5.855.-) nach Bundesland ergab sich, dass bei etwa 68 % der Amputationsfalle
eine Haupt- oder Nebendiagnose des Diabetes mellitus (ICD-Kode: E10 bis E14) vorlag. Bei etwa
der Halfte dieser Falle war ein diabetisches FuBsyndrom diagnostiziert worden. Die Auswertun-
gen ergaben, dass sich die Falle an Amputationen vor allem in der Altersgruppe ab 65 Jahre hau-
fen, daher wird im Folgenden diese Altersgruppe betrachtet. Insbesondere in den ,neuen” Bun-
deslandern wie Thiringen, Sachsen-Anhalt und Sachsen sind hohe Fallzahlen mit Amputationen
zu finden. Die hdchsten Fallzahlen finden sich in Thiringen mit 287 Fallen pro 100.000 Einwoh-
nern gefolgt von Sachsen-Anhalt und Sachsen sowie Mecklenburg-Vorpommern mit 251, 222 bzw.
185 Fallen pro 100.000 Einwohner. Eine dhnliche Verteilung der Bundeslander zeigt sich auch bei
den Krankenhausfallen mit einer Haupt- oder Nebendiagnose Diabetes mellitus (ICD-Kode: E10
bis E14): Die hochsten Fallzahlen pro 1.000 Einwohner weisen Thiiringen (151), Sachsen-Anhalt
(139), Sachsen (133), Mecklenburg-Vorpommern (143) sowie das Saarland (134) auf. Grundsétzlich
folgt die Anzahl der Amputationen der Anzahl an stationaren Fallen mit Diabetes in den Bundes-
landern. Eine Ausnahme ist flir Bremen festzustellen, dort werden mit 274 Amputationsfallen pro
100.000 Einwohner deutlich mehr Amputationen durchgeflihrt, als aufgrund der stationaren Be-
handlungsfalle mit Diabetes zu erwarten ware, wo Bremen mit 119 Fallen pro 1.000 Einwohner eher
im mittleren Bereich der Verteilung liegt.

In weiteren Analysen wurden die Amputationshdhen betrachtet. Die Ergebnisse wurden dann mit
Ergebnissen einer ahnlichen Auswertung der DRG-Statistik der Jahre 2011 bis 2015 von Spoden
(2019) verglichen. Hierbei ergab sich, dass im Vergleich zu den Ergebnissen des Verlaufs der Jahre
zwischen 2011 und 2015 die Haufigkeit der Amputationen auf Hohe des Knies bzw. der Hifte im
Jahr 2022 weiter sinkt und die Zahl der Amputationen auf Hhe der Zehen weiter ansteigt (Spoden
2019). Dies kénnte darauf hindeuten, dass im Vergleich mit zurtickliegenden Jahren friiher im Er-
krankungsverlauf amputiert wird und dadurch die Amputationshéhen besser kontrolliert werden
kdnnen.

Im Allgemeinen sind mit den hier verwendeten Daten einige Limitationen verbunden (siehe auch
Abschnitt 2.6.3). So handelt es sich bei den analysierten Daten um Leistungsdaten von Behand-
lungsfallen aus dem stationaren Sektor. Die Versorgung im Vorfeld sowie im Nachgang des stati-
onaren Eingriffs, die insbesondere bei Amputationen aufgrund von Diabetes mellitus relevant ist,
kann mittels dieser Daten nicht betrachtet werden. Mogliche Ursachen oder zusammenhangende
Faktoren in der ambulanten Versorgung, die gegebenenfalls zur regionalen Haufung von Ampu-
tationen beitragen, lassen sich mit der verwendeten Datenquelle nicht ermitteln. Aufgrund der
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fehlenden Maoglichkeit einer zeitlichen und sektoralen Verknipfung sowie des fehlenden Perso-
nenbezugs ist dartber hinaus die Mdglichkeit einer Risikoadjustierung im Vergleich zu den Sozi-
aldaten bei den Krankenkassen eingeschrankt (siehe Abschnitte 2.6.1und 2.6.3). Vor dem Hinter-
grund dieser Limitationen und der Tatsache, dass die Ursache fiir das Defizit einer regionalen
Haufung von Amputationen im Zusammenhang mit Diabetes mellitus im Vorfeld des stationaren
Eingriffs vermutet wird, sollten fur zukunftige Analysen Sozialdaten bei den Krankenkassen ge-
nutzt werden. Fur den vorliegenden Bericht wurden die Analysen jedoch nicht weiterverfolgt.

4.5.7 Aufwand-Nutzen-Verhaltnis und Empfehlung

MaBgeblich flr die Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten sind die Sterblichkeit und das erhéhte
Risiko flir Komplikationen. Durch Erkrankungen mit Diabetes mellitus fallen insgesamt 268.117
durch Tod verlorene Lebensjahre an. Der Uberwiegende GroBteil der YLL ist auf den Diabetes melli-
tus Typ 2 zurlickzufiihren (Wengler et al. [2023]). Diabetes mellitus steht mit einem erhéhten Risiko
fir Komplikationen bzw. unerwiinschte Wirkungen im Zusammenhang. Die haufigste chronische
Komplikation, das diabetische FuBsyndrom, kann dabei weiterreichende Folgen wie Amputationen
nach sich ziehen. Bei Erkrankungen mit Diabetes mellitus und deren Komplikationen handelt es sich
zudem um chronische bzw. Langzeiterkrankungen von erheblicher Schwere. So gehen insgesamt
526.823 Lebensjahre durch gesundheitliche Einschrankungen infolge des Diabetes mellitus verlo-
ren (Wengler et al. [2023]). Zudem hat eine Erkrankung an Diabetes mellitus erhebliche Auswirkun-
gen auf die Lebensqualitat. In der Gesamtschau wird die Bedeutung des hier betrachteten Versor-
gungsbereiches fir Patientinnen und Patienten als hoch eingestuft.

Der Diabetes mellitus ist mit sechs bis sieben Millionen Betroffenen in Deutschland (Tendenz stei-
gend) eine der haufigsten chronischen Erkrankungen (Amelung et al. 2023, Heidemann et al.
2024). Der GroBteil der Erkrankungen (90-95 %) fallt dabei auf Typ 2 (Schliffke et al. 2022, Tuncer
et al. 2023). Bezliglich des Verbesserungspotenzials konnte insbesondere bei der Haufigkeit der
Krankenhausaufnahmen aufgrund von Komplikationen sowie bei den Amputationen infolge von
Diabetes-Erkrankungen eine hohe regionale Varianz identifiziert werden (Eckhard 2023, Glassen
et al. 2019, Spoden 2019). Weiterhin bestehen Abweichungen von den DMP-Zielvorgaben bei der
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit FuBulkus, bei der regelmaBigen Durchfiihrung
von Kontrolluntersuchungen sowie bei der rechtzeitigen Uberweisung an Spezialistinnen und
Spezialisten (Eckhard 2023). Auch hinsichtlich der regelm&Bigen Kontrolle des HbAlc-Wertes so-
wie des Angebots einer Schulung zum Diabetes mellitus wird ein erhebliches Verbesserungspo-
tenzial berichtet (Tuncer et al. 2023). In der Gesamtschau ist die Relevanz des Versorgungsberei-
ches des Diabetes mellitus als hoch einzuschéatzen. Dies gilt insbesondere flir die Vorbeugung und
Versorgung des diabetischen FuBsyndroms in Form von regelmaBigen Kontrollen der FiBe sowie
die adaquate Versorgung von Wunden an den FiBen durch spezialisierte Behandelnde zur Ver-
meidung einer Amputation.

Grundsatzlich liegt die leitliniengemaBe Therapie in der Verantwortung des behandelnden Leis-
tungserbringers (Glassen et al. 2019). In der Regel kommt hier gerade der Hausérztin oder dem
Hausarzt eine zentrale Rolle in der Versorgung, Koordination mit Spezialistinnen und Spezialisten,
der Beratung und ersten Schulung der Patientinnen und Patienten zu (Glassen et al. 2019, Schliffke
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et al. 2022). Die Beeinflussbarkeit kann jedoch durch patientenseitige Faktoren wie der Compli-
ance in Bezug auf Empfehlungen eingeschrankt sein. Insgesamt ist die Beeinflussbarkeit der Ver-
sorgung nach Leitlinien, Durchfihrung bzw. das Anbieten von Kontrolluntersuchungen und Schu-
lungen sowie die Koordination mit anderen Leistungserbringern unter Berlcksichtigung der
Einschrankungen dennoch als gegeben anzusehen.

Vor allem die regionalen Unterschiede der Krankenhausaufnahmen infolge von Diabetes mellitus
sowie die Haufigkeit von Amputationen kdnnen mittels datengestutzter Qualitatssicherung auf
Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen adressiert werden (siehe auch Abschnitte 4.5.3 und
4.5.6). Eine Eignung der datengestiitzten Qualitatssicherung unter Verwendung von Sozialdaten
im Hinblick auf Amputationen wird auch von Teilen der Expertinnen und Experten bestatigt. Hier-
bei ist zu beachten, dass bereits zwei DMP zum Diabetes mellitus bestehen. Allerdings wird in den
Tragenden Grinden des Zweitmeinungsverfahrens zu Amputationen beim diabetischen FuBsyn-
drom darauf hingewiesen, dass aufgrund der Entwicklung der Haufigkeit der Eingriffe davon aus-
gegangen werden kann, dass die BMP-Versorgung zwecks Vermeidung von Amputationen sinn-
voll durch andere qualitatssichernde MaBnahmen erganzt werden kann. Auch wird darauf
hingewiesen, dass nicht alle Patientinnen und Patienten am DMP teilnehmen (G-BA 2020). Zudem
bestehen u. a. insbesondere in Bezug auf Kontrolluntersuchungen der FiBe Abweichungen von
den Zielvorgaben der DMP. Das IQWiG hat in seinem Abschlussbericht zum DMP Diabetes mellitus
Typ 1im Auftrag des G-BA daruber hinaus einen Aktualisierungsbedarf hinsichtlich zahireicher
Versorgungsaspekte der DMP festgestellt. Zudem hat der G-BA am 16. Oktober 2024 eine Leitli-
nienrecherche zur Aktualisierung des DMP Diabetes mellitus Typ 2 beauftragt (G-BA 2024b, IQWiG
2024b).

Vor dem Hintergrund der trotz des DMP bestehenden erheblichen Verbesserungspotenziale ins-
besondere hinsichtlich der Versorgung von Wunden an den FiiBen zwecks Vermeidung einer spa-
teren Amputation sowie der derzeitigen bzw. abgeschlossenen Priifung Uber eine noch beste-
hende Aktualitdt der Programme ware ein Monitoring mit Verwendung von Sozialdaten bei den
Krankenkassen sinnvoll. Dabei geht es nicht um eine Evaluation der Wirksamkeit des DMPs, son-
dern insgesamt darum, die Qualitat der Versorgung insbesondere auch im Vorfeld von Amputati-
onen zunachst auszuwerten und anschlieBend Rickschllsse zur weiteren Verbesserung vorzu-
nehmen. Dies leistet auch der Indikator nicht, der vom RKI im Rahmen der Diabetes-Surveillance
ausgewiesen wird, da er nur die Leistungen im Krankenhaus betrachtet (G-BA 2025a). Das IQTIG
empfiehlt zu Amputationen infolge von Diabetes mellitus die beschleunigte Entwicklung eines In-
dikators (siehe auch Abschnitt 5.4) sowie ein Monitoring mit Sozialdaten. Bei dieser Entwicklung
kann dann mit Unterstitzung durch Expertinnen und Experten spezifiziert werden, welche Am-
putationshéhen einbezogen werden (Major/Minor). Im Rahmen einer tiefergehenden Analyse
(siehe auch Abschnitt 5.4.5) ware es zudem mdoglich, eine Betrachtung des Versorgungsverlaufs
mit einer Untersuchung madglicher Einflussfaktoren im Vorfeld eines Eingriffes bzw. des Aufent-
halts anzustellen. Der durch das Monitoring des Versorgungsgeschehens anhand von Sozialdaten
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anfallende Aufwand waére dabei gering.“® Zugleich wiirde aufgrund der hohen Zahl der Betroffe-
nen mit Amputationen infolge des diabetischen FuBsyndroms, der schweren Auswirkungen bei
inadaquater Versorgung in Form von Amputation sowie der erheblichen Verbesserungspotenzi-
ale bei der Versorgung der FliBe sowie der hohen regionalen Varianz der Amputationen der unte-
ren Extremitaten ein hoher Nutzen entstehen.

4.6 Schlaganfall

Die Qualitat der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Schlaganfall liegt im Regelungs-
bereich des G-BA. Rettungsdienste, haufig die Erstversorger beim akuten Schlaganfall, sind je-
doch in den einzelnen Bundeslandern durch jeweils eigene Gesetzgebung geregelt und nicht der
Qualitatssicherung durch den G-BA unterworfen.

Fir das Cluster ,Schlaganfall” fanden sich in der orientierenden Literaturrecherche (strukturierte
Literaturrecherche, Recherche in weiteren Quellen, Innovationsfondsprojekte) sowie in einem Ex-
perteninterview Hinweise auf Qualitatsdefizite bei der Versorgung. Die akutstationare Versorgung
von Schlaganfallpatientinnen und -patienten in Deutschland scheint sich insgesamt auf einem
hohen Niveau zu bewegen, so das Ergebnis einer retrospektiven Datenanalyse (Datenjahr 2018)
(Misselwitz et al. 2020). Die Autorinnen und Autoren sehen jedoch in Bezug auf die Parameter
,Bildgebung innerhalb von 30 Minuten nach Aufnahme” sowie die ,friihzeitige Verlegung zur
Thrombektomie” noch Verbesserungsbedarf (Misselwitz et al. 2020). Angesichts von bundesweit
langen Latenzen bei der Verlegung besteht den Autorinnen und Autoren zufolge insbesondere
beim Patiententransport noch erheblicher Verbesserungsbedarf (Misselwitz et al. 2020). In einem
Experteninterview wird geauBert, dass trotz guter Abdeckung durch Stroke Units weiterhin Pati-
entinnen und Patienten mit Schlaganfallsymptomatik oftmals nicht in einer geeigneten Einrich-
tung behandelt wiirden (EI 4: 10-11). Viele Todesfalle waren vermeidbar, wenn die Behandlung von
Schlaganfédllen auf Stroke Units konzentriert wiirde (Regierungskommission Krankenhaus
2023a). Insbesondere in landlichen Gebieten scheint der zeitkritische Zugang zu neurologischen
Notfalleinrichtungen im Vergleich zu Ballungszentren nicht gewé&hrleistet (Audebert et al. 2022).
Im Rahmen eines vom Innovationsfonds geférderten Projekts in einer Region in Nord-Ost-
deutschland wird gezeigt, dass sich durch die Implementierung telemedizinischer Netzstrukturen
zwischen teilnehmenden Kliniken eine signifikante Verbesserung der neurologischen Notfallver-
sorgung im landlichen Raum erzielen Iasst (Audebert et al. 2022). Demnach ist das Risiko in Bezug
auf,Tod oder erstmalige Pflege- bzw. Heimversorgung” (Audebert et al. 2022) bei Behandlung in
einer der Interventionseinrichtungen signifikant reduziert (Audebert et al. 2022). In einer retro-
spektiven Beobachtungsstudie wird gezeigt, dass eine flachendeckende Versorgung von Schlag-
anfallpatientinnen und -patienten in daflr spezialisierten Einrichtungen noch nicht umgesetzt ist
und weiterhin Versorgungsliicken bestehen (Ebbeler et al. 2021). Es wird dargestellt, dass trotz

“8 Auf Basis dieser Empfehlung ist bei Leistungserbringern und Landesarbeitsgemeinschaften mit keinen weite-
ren Aufwanden im Hinblick auf Softwareanschaffungen oder Stellungnahmeverfahren zu rechnen. Fir das IQTIG
wiirden zusatzlich zum Entwicklungsaufwand Aufwénde fiir das Monitoring (die Verfahrenspflege und ggf. tie-
fergehende Analyse) entstehen. Bei einer eventuellen spateren Uberfiihrung des Verfahrens in die DeQS-RL
muisste bedacht werden, dass im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens Aufwéande entstehen, die aber tiber den
Referenzbereich gesteuert werden kénnen.
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einer verbesserten Durchdringung der Versorgungslandschaft mit schlaganfallspezialisierten
Einrichtungen deutliche regionale Unterschiede bestehen und weiterhin 28 % der behandelnden
Krankenh&user nicht Giber eine Spezialisierung fiir Schlaganfall verfiigen (Ebbeler et al. 2021). Eine
durch den Innovationsfonds geférderte Beobachtungsstudie untersucht spezifische Unter-
schiede zwischen dem Bundesland Hessen und dem Ubrigen Bundesgebiet, da in Hessen als ei-
nem von funf Bundeslandern eine verpflichtende externe Qualitatssicherung der akuten Schlag-
anfallversorgung (eQS-Cl) etabliert ist (Geraedts et al. 2022). Demnach werden in Hessen 61% der
Schlaganfallpatientinnen und -patienten in einer Stroke Unit behandelt, wahrend dies im Ubrigen
Bundesgebiet nur auf 50 % zutrifft (Geraedts et al. 2022). AuBerdem liegt der Anteil der Verstor-
benen mit Schlaganfall in Hessen bei 49,1% gegeniiber 51,6 % im librigen Bundesgebiet (Geraedts
et al. 2022). Den Autorinnen und Autoren zufolge kann somit das Sterberisiko zum einen durch
eine Behandlung unter externer Qualitatssicherung, zum anderen durch Behandlung auf einer
Stroke Unit signifikant gesenkt werden (Geraedts et al. 2022). Als haufig defizitar wird auBerdem
die Nachsorge nach Schlaganfall beschrieben: Vor allem die Information der Patientinnen und
Patienten nach deren Akutbehandlung, die rechtzeitige Verordnung von erforderlichen Heil- und
Hilfsmitteln sowie die Sekundarprophylaxe hinsichtlich der kardiovaskularen Risikofaktoren wer-
den in einer Interventionsstudie als unzureichend beschrieben und das Fehlen einer strukturier-
ten und sektorenlibergreifenden Nachsorge dargelegt (Schwarzbach et al. 2020). Schatzungen
zufolge kdnnen 20-25 % aller Schlaganfalle als Rezidivschlaganfalle darauf zurtckgeflihrt werden
(Schwarzbach et al. 2020). Ebenfalls einen Verbesserungsbedarf bei der Nachsorge belegt eine
prospektive longitudinale Studie (Datenjahre: 2011-2016) in Bezug auf die Behandlung einer De-
pression nach Schlaganfall (Post-stroke depression [PSD]) (Werheid et al. 2022). Den Autorinnen
und Autoren zufolge erhalten 47 % der Schlaganfalliiberlebenden mit einer Depression keine ent-
sprechende Antidepressivatherapie, wahrend jedoch 12 % derjenigen, die keine Depression ha-
ben, diese erhalten (Werheid et al. 2022).

Im Jahr 2015 veroffentlichte das AQUA-Institut seine vom G-BA beauftragte Konzeptskizze ,Ver-
sorgungsqualitat bei Schlaganfall” (AQUA 2015b). Die Autorinnen und Autoren kommen darin zu
dem Ergebnis, dass die komplette Versorgungskette bei Schlaganfall mit einem einheitlichen sek-
toreniibergreifenden QS-Verfahren nicht sinnvoll abgebildet werden kénne (AQUA 2015b). Sie
empfehlen daher eine Betrachtung der einzelnen - auch in anderen Sozialgesetzbiichern gere-
gelten - Versorgungsbereiche und eine Erfassung der jeweiligen Defizite mittels eines dafiir ge-
eigneten QS-Instruments (AQUA 2015b). Es erfolgte daraufhin keine weitere Beauftragung durch
den G-BA. Jedoch existiert in einigen Bundesldndern (Hessen, Baden-Wdrttemberg, Hamburg,
Rheinland-Pfalz, Bayern) eine verpflichtende externe Qualitdtssicherung der akuten Schlaganfall-
versorgung (Misselwitz et al. 2020). Zudem wird durch die Arbeitsgemeinschaft Deutschsprachi-
ger Schlaganfall-Register (ADSR) auf freiwilliger Basis in mehreren Bundeslandern (Baden-Wirt-
temberg, Bayern, Berlin, Hamburg, Hessen, Nordwestdeutschland, Nordrhein, Rheinland-Pfalz
und Schleswig-Holstein) eine einheitliche Datenerfassung sowie Auswertung der relevanten Indi-
katoren zur Schlaganfallversorgung durchgefiihrt (ADSR [kein Datum]-b).
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Im Rahmen eines vom BMG beauftragten Projektes zur Pilotierung einer systematischen Messung
der Leistungsfahigkeit und Effizienz des deutschen Gesundheitssystems (HSPA) wurden ein um-
fassendes Framework und ein festes Indikatorentableau zur Analyse verschiedener Dimensionen
erstellt (Busse et al. 2024). Innerhalb der Dimension Qualitat der Versorgung wurde der Indikator
JVersorgung in Krankenhausern mit Stroke Units bei Schlaganfall” ausgewertet. Es zeigt sich,
dass im Zeitverlauf der Anteil der Schlaganfallpatientinnen und -patienten, die in einem Kranken-
haus mit einer spezialisierten Schlaganfalleinheit (Stroke Unit) behandelt werden, kontinuierlich
angestiegen ist, mit zuletzt einem Anteil von 92,9 % (2020) der Behandlungsfélle (Busse et al.
2024). Bei erheblichen Unterschieden zwischen den Bundeslédndern (66,7 % in Bremen, 97 % in
Berlin, Baden-Wirttemberg und Hamburg) (Busse et al. 2024) konstatieren die Autorinnen und
Autoren allerdings einen Verbesserungsbedarf in Bezug auf eine angemessene Versorgung bei
Schlaganfall auf Ebene der Landesplanung fiir die stationdre Versorgung (Busse et al. 2024).

4.6.1 Nutzen - Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten

Sterblichkeit/Letalitat/Mortalitat

Der Schlaganfall ist die zweithaufigste Todesursache weltweit (Stiftung Deutsche Schlaganfall-
Hilfe/Universitat Bielefeld 2023). In Deutschland steht er mit einem Anteil von 6,6 % (7.4 % bei
Frauen, 5,4 % bei Mannern) an zweiter Stelle der Todesursachen (Abu Sin et al. 2015). Im Jahr 2022
gab es 27.315 Félle (Destatis 2023e) von im Krankenhaus Verstorbenen mit einer Hauptdiagnose
flr Schlaganfall (ICD-10 160, 161, 163 oder 164). Allerdings ist auch ein Riickgang der Sterblichkeit zu
beobachten, was auf fallende Inzidenzraten aufgrund einer effektiveren Pravention sowie auf eine
verbesserte Versorgung zurlickzufiihren sein kdnnte (Abu Sin et al. 2015). In Deutschland konnte
von 1998 bis 2015 ein Rickgang der altersadjustierten Mortalitatsraten um Gber 50 % beobachtet
werden (Misselwitz et al. 2020).

Risiko fiir Komplikationen / unerwiinschte Ereignisse

Nach dem Akutereignis verstirbt etwa ein Viertel bis ein Drittel der Schlaganfallpatientinnen und
-patienten innerhalb eines Jahres, und etwa 10 % derjenigen mit einem erstmaligen Schlaganfall
sind innerhalb eines Jahres von einem Rezidivschlaganfall betroffen (Abu Sin et al. 2015). Insge-
samt werden 20-25 % aller Schlaganfallereignisse als potenziell vermeidbare Rezidive einge-
schétzt (Schwarzbach et al. 2020). Zudem ist der Schlaganfall die haufigste Ursache fiir Behinde-
rungen im Erwachsenenalter (Stiftung Deutsche Schlaganfall-Hilfe/Universitat Bielefeld 2023).
Haufig bestehen nach einem Schlaganfall Funktionseinschrankungen wie Halbseitenlahmungen
(50-85 %), Sprachstérungen (50 %) oder Schluckstérungen (9-14 %), was in vielen Fallen zu Pfle-
gebedirftigkeit fihrt (Abu Sin et al. 2015, AQUA 2015b). Auch psychische Stérungen (PSD) treten
haufig infolge eines Schlaganfalls auf und betreffen etwa ein Drittel der Personen innerhalb der
ersten beiden Jahre nach einem Schlaganfall (Mader und Schwenke 2020) (AQUA 2015b, Werheid
et al. 2022). Im Nachbeobachtungszeitraum von fiinf Jahren wird eine Sterblichkeitsrate von
51.65 % berichtet (Dros et al. 2024).
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Dauer der Erkrankung / unerwiinschten Ereignisse / resultierenden Einschrankungen

Ein Schlaganfall hat haufig dauerhafte Funktionseinschrankungen zur Folge. So bestehen bei
etwa 25 % der Schlaganfallpatientinnen und -patienten drei Monate nach dem Akutereignis wei-
terhin schwere Einschrankungen der eigenstandigen Lebensfihrung, etwa ein Sechstel ist von
mittelschweren bis schweren Funktionseinschrankungen betroffen (Abu Sin et al. 2015). Dies ist
haufig mit einer erhdhten Pflegebedurftigkeit verbunden, sodass im Quartal nach einem Schlag-
anfall 35,6 % der Betroffenen Pflegeleistungen erhalten, wahrend dies im Quartal vor dem Ereignis
nur auf 16,8 % zutrifft (Abu Sin et al. 2015). Der Erkrankungsverlauf besteht aus einer Akutphase
mit anschlieBender chronischer Phase, somit kann der Schlaganfall als komplexes chronisches
Erkrankungsgeschehen verstanden werden (Kaender et al. 2022, Schwarzbach et al. 2020).

Schwere der Erkrankung / unerwiinschten Ereignisse / resultierenden Einschrankungen

Bei Uberlebenden eines Schlaganfalls ist die Schwere der Erkrankung bestimmt durch das Aus-
malB der physischen und psychischen Beeintrachtigungen infolge des Akutereignisses. Dabei
kdénnen unterschiedliche Auspragungen z. B. von Lahmungen oder Steifigkeit der Extremitaten
bis hin zu schwerster Behinderung zu unterschiedlichen Einschrankungen im taglichen Leben mit
entsprechendem Hilfebedarf fiihren (Deutsche Schlaganfall-Hilfe 2024). Auch Angst und Depres-
sionen kénnen infolge eines Schlaganfalles auftreten (Deutsche Schlaganfall-Hilfe 2024, Mader
und Schwenke 2020). So wird drei Jahre nach dem Akutereignis von 15 % der Betroffenen noch
eine schwere, von 21% eine leichte depressive Symptomatik berichtet (AQUA 2015b).

Auswirkungen der Erkrankung auf die Lebensqualitat

Je nach Schwere der Beeintrachtigungen ist auch von einer Einschrankung der Lebensqualitat
auszugehen, da haufig eine Pflegebedirftigkeit und eingeschrankte Selbstandigkeit, teilweise
auch schwerste Behinderungen bestehen (Abu Sin et al. 2015, Deutsche Schlaganfall-Hilfe 2024).

Bevdlkerungsbezogene Krankheitslast

In der BURDEN-Studie wird die Summe der durch Tod verlorenen Lebensjahre (YLL) flir Schlag-
anfall mit 633.614 angegeben (Wengler et al. 2021). Die Anzahl der Arbeitsunfahigkeitstage von
Pflichtmitgliedern der GKV aufgrund eines Schlaganfalls (ICD-10 160, 161, 163, 164) betragt im Jahr
2020 3.503.227 (BMG [2020]). Dabei waren im Jahr 2022 in 24,6 % der Krankenhausfélle mit
Schlaganfall (Hauptdiagnose ICD-10 160, 161, 163, 164) die Patientinnen und Patienten im erwerbs-
fahigen Alter (eigene Analysen) (Destatis 2023e). Die Krankheitskosten fiir den Schlaganfall
(ICD-10180, 161,183, 164) belaufen sich nach Angaben des Destatis im Jahr 2020 auf 10.338 Millionen
Euro (Destatis 2023b).

Wertvorstellungen

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen keine Hinweise darauf, dass hinsichtlich
des Schlaganfalls besondere Wertvorstellungen bestiinden, die das Versorgungsgeschehen be-
einflussen wirden.

© I0TIG 2025 220



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Abschlussbericht

Vulnerabilitdt der Patientenpopulation

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen keine Hinweise darauf, dass vulnerable Pa-
tientenpopulationen in besonderem MaBe betroffen sind.

4.6.2 Nutzen - Potenzial zur Verbesserung

Haufigkeit der Erkrankung / des Eingriffs

In Deutschland reprasentiert der Schlaganfall eine der haufigsten Erkrankungen und verursachte
im Jahr 2022 242.492 Krankenhausbehandlungen (Hauptdiagnose: ICD-10 163) (Destatis 2023e)
(Stiftung Deutsche Schlaganfall-Hilfe/Universitat Bielefeld 2023). In etwa zwei Dritteln der Falle
erleiden die Patientinnen und Patienten erstmals einen Schlaganfall, wahrend ein Drittel der Falle
als Zweitereignis auftreten (Abu Sin et al. 2015). Der Schlaganfall fiihrt am haufigsten von allen
Ereignissen zu Behinderungen bei Erwachsenen (Stiftung Deutsche Schlaganfall-
Hilfe/Universitat Bielefeld 2023).

Varianz

Eine regionale Varianz zeigt sich deutlich hinsichtlich der Durchdringung mit Einrichtungen flr
eine schlaganfallspezifische Versorgung, haufig als ,Stroke Unit” bezeichnet (Ebbeler et al.
2021).“° Demnach weisen Stid-Bayern, Hessen, Hamburg und Mecklenburg-Vorpommern eine
Durchdringung mit spezialisierten Standorten von 50 bis 100 % auf, wahrend diese in Rheinland-
Pfalz, Niedersachsen und groBen Teilen Sliddeutschlands eher seltener anzutreffen sind (Ebbeler
et al. 2021). Im Beobachtungszeitraum 2007-2017 liegt der Anteil an Patientinnen und Patienten
mit einer auf Schlaganfall spezialisierten Versorgung in Hessen bei 61 %, in den Gbrigen Bundes-
l&dndern hingegen bei 50 % (Geraedts et al. 2022). Hinsichtlich der Sterblichkeit ergeben sich eben-
falls Unterschiede in Bezug auf eine Versorgung unter MaBnahmen einer externen Qualitatssiche-
rung. Im Beobachtungszeitraum 2007-2017 ergibt sich fiir Hessen mit einer etablierten externen
Qualitatssicherung der Schlaganfallversorgung eine Rate von 49,1 % fir das Versterben nach ei-
nem Schlaganfall im Vergleich zu 51,6 % in den (brigen Bundeslandern (Geraedts et al. 2022).

Abweichung von leitliniengerechter Versorgung

GemaB der Leitlinie soll Schlaganfallpatientinnen und -patienten, bei denen Hinweise auf eine de-
pressive Storung vorliegen, ein entsprechendes Assessment angeboten werden bzw. sollen im
Verlauf Reevaluationen stattfinden, um dann entsprechende Behandlungsangebote machen zu
kénnen (Mader und Schwenke 2020). Depressive Stérungen, die sich bei etwa einem Drittel der
Schlaganfallpatientinnen und -patienten haufig innerhalb der ersten beiden Jahre nach dem
Akutereignis manifestieren, bleiben jedoch vielfach unterdiagnostiziert oder unterbehandelt
(Mader und Schwenke 2020, Werheid et al. 2022). Demnach ist sowohl bei Patientinnen und Pati-

“3In der Untersuchung werden Standorte anhand definierter Merkmale flr eine schlaganfallspezialisierte Ver-
sorgung kategorisiert, da der Begriff ,Stroke Unit” nicht urheberrechtlich geschiitzt oder eindeutig definiert ist.
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enten mit depressiven Stérungen nach Schlaganfall als auch bei denjenigen ohne hinsichtlich ei-
ner Antidepressivatherapie eine Unter- (53 %) bzw. Ubertherapie (12 %) zu beobachten (Werheid
etal. 2022).

Anzahl an Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen (ohne Datenanalysen) keine Hinweise zur
Anzahl an Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial.

Anzahl an Patientinnen und Patienten, bei deren Versorgung Verbesserungspotenzial be-
steht

Fdr den Indikator ,30-Tage-Sterblichkeit bei Schlaganfall” wurden in den empirischen Analysen
939 verbesserbare Ereignisse berechnet (siehe Abschnitt 4.6.6).

Veranderungen der Rahmenbedingungen

Durch das KHVVG vom 5. Dezember 2024 werden mit Wirkung ab dem 1. Januar 2027 (Artikel 1
KHVVG) die stationdren Leistungen in Leistungsgruppen mit Vorgaben zur Struktur und definier-
tem Leistungsumfang eingeteilt (Anlage 1zu § 135e SGB V). Demnach kdnnen im Rahmen des DRG-
Systems bestimmte Leistungen der Schlaganfallversorgung nur noch an Standorten erbracht
werden, die Uber die entsprechende Leistungsgruppe verfligen (MAGS NRW [2022]).

Tabelle 54: Leistungsgruppen gem. Anlage 1zu § 135e SGB V und definierte Leistungen (MAGS NRW
[2022])

Leistungsgruppe OPS-Kode Beschreibung

Stroke Unit 8-981 Neurologische Komplexbehandlung des akuten Schlag-
anfalls

Neuro-Frihreha (NNF, 8-552 Neurologisch-neurochirurgische Friihrehabilitation

Phase B)

Komplexitat der Versorgung

Die Komplexitat der Versorgung beim Thema Schlaganfall veranschaulicht der Versorgungspfad,
der die Primarpravention, die Akutbehandlung, RehabilitationsmaBnahmen sowie die Nachsorge
umfasst und von einer Vielzahl von Akteuren aus verschiedenen Sektoren gepragt ist (AQUA
2015b). Die Akutversorgung erfolgt in der Regel auf einer Stroke Unit unter fachneurologischer
Leitung, haufig in einem Verbund mehrerer Einrichtungen, unter Beteiligung verschiedener wei-
terer Fachrichtungen flr Diagnostik und Therapie des akuten Schlaganfalls (Misselwitz et al. 2020,
Neumann-Haefelin et al. 2024). Eine Akutbehandlung von Schlaganfallpatientinnen und -patien-
ten in Deutschland kann an einem von 349 Standorten mit einer durch die Deutsche Schlaganfall-
gesellschaft (DSG) zertifizierten Stroke Unit erfolgen, es werden jedoch auch Schlaganfallpatien-
tinnen und -patienten an nicht zertifizierten Einrichtungen behandelt (Deutsche Schlaganfall-
Hilfe 2024, Misselwitz et al. 2020). AuBerdem verfiigen 117 Krankenhausstandorte im Rahmen der
Teilnahme an der speziellen stationaren Notfallversorgung entsprechend den Regelungen des
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G-BA Uber das Modul Schlaganfallversorgung®® (Destatis 2023f). AnschlieBend an eine Phase der
stationaren oder ambulanten Rehabilitation nach der Akutbehandlung erfolgt die Nachsorge von
Schlaganfallpatientinnen und -patienten im ambulanten Setting durch Haus- und/oder weitere
Facharztinnen und -arzte (AQUA 2015b). Dabei kommt der Hausérztin bzw. dem Hausarzt eine Ko-
ordinationsfunktion zu, um eine Sekundarpravention z. B. kardiovaskularer Risikofaktoren, eine
Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln und ggf. eine Pravention und Therapie von Komplikationen
sicherzustellen (Schwarzbach et al. 2020). Nach einem Schlaganfall bleiben haufig kérperliche
Defizite und Einschrankungen bei den Aktivitaten des taglichen Lebens zuriick, was mit Pflege-
bedUrftigkeit einhergehen kann, sodass der Schlaganfall als ein komplexes chronisches Krank-
heitsbild mit entsprechend langfristigem, komplexem Versorgungsbedarf zu verstehen ist (Abu
Sin et al. 2015, Kaender et al. 2022, Schwarzbach et al. 2020).

4.6.3 Aufwand und Eignung datengestiitzter Qualitatssicherung

Vorhandensein evidenzbasierter Leitlinien zum Versorgungsbereich
Fir das Thema sind die folgenden Leitlinien relevant (Auswahl):

= S3-Leitlinie Schlaganfall (Mader und Schwenke 2020)
= S2e Leitlinie zur Akuttherapie des ischdmischen Schlaganfalls (Ringleb et al. 2024)

Gestaltungsmaoglichkeit durch den Leistungserbringer / Zuschreibung bei mehreren Leis-
tungserbringern

Der Zugang zu einer Stroke Unit bzw. der Transport der Patientinnen und Patienten in eine Klinik
mit Stroke Unit kann nicht dem angefahrenen Krankenhaus zugeschrieben werden. Dagegen liegt
die Wahl der leitliniengemaBen Therapie im Rahmen der gemeinsamen Entscheidungsfindung in
der Verantwortung des Krankenhauses. Die Nachsorge obliegt der behandelnden Haus- und/oder
Facharztin bzw. dem Haus- und/oder Facharzt. So sollen bspw. entsprechend der Leitlinie
Schlaganfallpatientinnen und -patienten bei Anzeichen von Angst oder Depression ein entspre-
chendes Assessment und im Verlauf weitere Reassessments angeboten werden (Mader und
Schwenke 2020), wobei hier jedoch in der Versorgung derzeit noch Defizite vorzuliegen scheinen
(Werheid et al. 2022).

Zahl und Art der beteiligten Leistungserbringer

An der Versorgung des Schlaganfalls sind eine Vielzahl unterschiedlicher Leistungserbringer und
Einrichtungen beteiligt (Tabelle 55).

% Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zu einem gestuften System von Notfallstrukturen in Kran-
kenh&usern gemaB § 136¢c Absatz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V). In der Fassung vom 19. April
2018, zuletzt gedndert am 20. November 2020, in Kraft getreten am 01. November 2020. URL: https://www.g-
ba.de/richtlinien/103/ (abgerufen am 23.07.2025).
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Tabelle 55: Zahl und Art der Leistungserbringer (Destatis 2023f, KBV 2024a)

Abschlussbericht

Art der beteiligten Leistungserbringer Anzahl
Fachabteilungen Innere Medizin 2022 1.002
Fachabteilungen Neurologie 2022 470
Fachabteilungen Neurochirurgie 2022 186
Fachabteilungen Geriatrie 2022 337
Hausarztinnen und Hauséarzte 2023 55.327
(Fach-)Internistinnen und Internisten (inkl. Lungenarztinnen und -&rzte) 12.972
2023

Nervenérztinnen und -arzte 6.692

Zahl an Fallen/Prozeduren

Im Jahr 2022 wurden 283.592 als ,Schlaganfall” zu bezeichnende Krankenhausfalle abgerechnet

(Tabelle 56).

Tabelle 56: Eingeschlossene Diagnosen und Anzahl Krankenhausflle, 2022 (Destatis 2023e)

ICD-10-Kode Bezeichnung Falle mit Hauptdiagnose
160 Subarachnoidalblutung 9.184
161 Intrazerebrale Blutung 23.062
163 Hirninfarkt 242.492
164 Schlaganfall, nicht als Blutung oder Infarkt bezeichnet 1.198

In der stationaren Versorgung wurden im Jahr 2022 344.128 Prozeduren und Leistungen im Zu-

sammenhang mit einem Schlaganfall erbracht (Tabelle 57).

Tabelle 57: Eingeschlossene Prozeduren auf Ebene des 4-stelligen OPS-Schliissels und Anzahl Eingriffe
(stationdr), 2022 (Destatis 2023d, Destatis 2023c)

OPS-Kode Bezeichnung Anzahl Prozeduren

8-020.8 Systemische Thrombolyse 45.148

8-836.70 Selektive Thrombolyse 975

8-836.80 Thrombektomie 19.040

8-981 Neurologische Komplexbehandlung des akuten 218.873
Schlaganfalls

8-98b Andere neurologische Komplexbehandlung des 27.057
akuten Schlaganfalls

8-552 Neurologisch-neurochirurgische Frihrehabili- 33.035
tation
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(Durchschnittliche) Fallzahl pro Leistungserbringer

Eine durchschnittliche Fallzahl pro Leistungserbringer lieB sich mit den verfligbaren Wissens-
guellen und Datensatzen nicht ermitteln.

Mogliche Erhebungsinstrumente/Datenquellen

Zur Erfassung der Qualitat der Versorgung kénnte eine geeignete Datenquelle in den landerbezo-
genen Schlaganfallregistern der ADSR bestehen, die einen Patientenbezug ermdglichen und
ebenfalls Daten enthalten, die aufgrund fehlender Abbildbarkeit mittels ICD-10- oder OPS-Kodes
nichtin Sozial- oder Abrechnungsdaten enthalten sind.

Diagnostische MaBnahmen, z. B. ein Assessment bei neu auftretenden oder persistierenden emo-
tionalen Storungen, kdnnen nur eingeschrankt in den Sozialdaten enthalten sein, da diese oftmals
in der Kodierung flr die stationare Abrechnung nicht eindeutig spezifiziert sind. Hierfir ware eine
fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer ein geeignetes Erfassungsinstrument.
Dies ware jedoch mit groBerem Aufwand fir den Leistungserbringer verbunden. Bei ambulanter
Durchflihrung ist diese diagnostische MaBnahme mangels spezifischer EBM-Ziffern ebenfalls
nicht in den Sozialdaten enthalten.

Die Aufklarung der Patientinnen und Patienten uber Risikofaktoren und notwendige Sekundar-
prophylaxe sowie die Information Uber bendtigte Heil- und/oder Hilfsmittel und deren bedarfs-
und zeitgerechte Verordnung im Rahmen der Nachsorge konnten mittels einer fallbezogenen QS-
Dokumentation beim Leistungserbringer erfasst werden. Sie verursacht fir diesen jedoch grund-
satzlich einen erhdhten Aufwand. Eine Patientenbefragung kdnnte hierfur ein geeignetes Erfas-
sungsinstrument sein.

Auslosbarkeit mit verfiigbarer Datenquelle

Falle sind anhand von Diagnosen und Prozeduren mittels ICD-10- und OPS-Kodes bzw. EBM-Zif-
fern in den Sozialdaten bei den Krankenkassen grundsatzlich ausldsbar.

Abbildbarkeit in verfiigbarer Datenquelle

Falle oder Ereignisse der stationaren Versorgung, die mittels ICD-10- oder OPS-Kodes identifi-
zierbar sind, werden Uber Daten gem. § 21 KHENntgG fallbezogen abgebildet. Fir die Aufklarung
und Information von Patientinnen und Patienten fiir die Zeit nach der Akutbehandlung steht aller-
dings kein spezifischer OPS-Kode zur Verfligung, diese wird somit nicht in den Abrechnungs-
bzw. Sozialdaten abgebildet. Hierflir ware eine Patientenbefragung eine geeignete Datenquelle.
Ein Verdacht auf eine depressive Stérung ist mittels ICD-10-Kode nicht spezifisch abbildbar, und
auch die Durchflihrung eines entsprechenden Assessments kann nicht mittels OPS-Kode abge-
bildet werden, sondern musste Uber eine fallbezogene QS-Dokumentation erhoben werden. Er-
eignisse im Zeitverlauf mit Bezug zu ICD-10- oder OPS-Kodes (z. B. Versterben innerhalb eines
definierten Zeitraums nach einer Krankenhausbehandlung) werden in den Sozialdaten bei den
Krankenkassen abgebildet, ebenso wie patientenbezogene Leistungen der ambulanten Versor-
gung, z. B. die Inanspruchnahme verordneter Heil- bzw. Hilfsmittel. Letzteres lieBe sich auch mit-
tels einer Patientenbefragung als Datenquelle erheben.
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Beobachtungszeitraum/Versorgungsdauer

Es misste der gesamte Krankheitsverlauf einschlieBlich der Messung von langfristigen Outcomes
bzw. ein Intervall von mindestens flinf Jahren betrachtet werden. Zusatzlich ware auch eine Eva-
luation der Aktivitaten von Rettungsdiensten in Bezug auf die Wahl des erstversorgenden Kran-
kenhauses von Interesse.

Implementationsbarrieren

Aufgrund des geringen Aufwands eines sozialdaten- und/oder registerbasierten Verfahrens fir
die Leistungserbringer ware hier mit einer eher hohen Akzeptanz zu rechnen. Méglicherweise
wird diese jedoch dadurch verringert, dass mit den regionalen Schlaganfallregistern bereits an-
dere qualitatssichernde MaBnahmen etabliert sind (siehe Abschnitt 4.6.4). Dies wiirde auch die
Akzeptanz eines auf QS-Dokumentations-basierten Verfahrens reduzieren.

4.6.4 Weitere Kriterien

Vorhandensein anderer (wirksamer) MaBnahmen zum gleichen Versorgungsaspekt

Die meisten landerbezogenen Schlaganfallregister nehmen als Mitglieder der ADSR (ADSR [kein
Datum]-a) an einem einheitlichen Qualitatssicherungsverfahren teil (Baden-Wrttemberg, Bay-
ern, Berlin, Erlanger Schlaganfall Projekt, Hamburg, Hessen, Nordwestdeutschland, Nordrhein,
Rheinland-Pfalz und Schleswig-Holstein) (Misselwitz et al. 2020). AuBerdem besteht fiir Einrich-
tungen der Schlaganfallversorgung die Mdglichkeit einer Zertifizierung durch die Deutsche
Schlaganfall-Gesellschaft (,Stroke Unit”) (Deutsche Schlaganfall-Hilfe 2024). In einigen Bundes-
landern ist die Teilnahme an der Qualitatssicherung der ADSR bzw. eine Zertifizierung fir die
schlaganfallversorgenden Leistungserbringer verpflichtend (Misselwitz et al. 2020). Durch die
Qualitatssicherung der ADSR werden folgende Qualitatsindikatoren bzw. Kennzahlen fur die Akut-
versorgung von Schlaganfallen im Krankenhaus berechnet (ADSR 2024):

Tabelle 58: ADSR-Qualitdtsindikatoren/Kennzahlen, Stand 2024

QI-ID Beschreibung

02-003 Rehabilitation - Physiotherapie

03-004 Rehabilitation - Logopadie

06-002 Sekundarprophylaxe - Antikoagulation bei Vorhofflimmern

09-004 Frihzeitige GefaBdiagnostik

10a-004 (Kennzahl) Todesféalle bei Patienten mit Hirninfarkt

10b-004b (Kennzahl) Todesfélle bei Patienten mit Hirninfarkt (exkl. Patienten mit palliativer Ziel-
setzung)

11-004 (Kennzahl) Pneumonie bei Patienten mit Hirninfarkt

12-004 Screening fir Schluckstérungen

13a-006 Frihzeitige erste Bildgebung
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QI-ID

Beschreibung

13c-001

CT-/MR-/DS-Angiographie im Anschluss an native Bildgebung

14a-001 (Kennzahl)

Thrombolyse (Alter < 80, NIHSS 4-25)

14b-001 (Kennzahl)

Thrombolyse

14d-001

Thrombolyse nach Protokoll (NIHSS 4-25)

15-003

Behandlung in Stroke-Unit

16a-002 (Kennzahl)

Door-to-needle-time < 60min (Alter < 80, NIHSS 4-25)

16b-002 (Kennzahl)

Door-to-needle-time < 30min

16¢-001(Kennzahl)

Door-to-needle-time < 60min (erweiterte Indikation)

16d-002

Door-to-needle-time < 60min (Protokoll)

17-003

Karotisrevaskularisierung bei symptomatischer Karotisstenose

18a-003 (Kennzahl)

Sterblichkeit nach Rekanalisation

18¢c-003 (Kennzahl)

Sterblichkeit nach Thrombolyse

18d-003 (Kennzahl)

Sterblichkeit nach Thrombektomie

19-002 Entlassungsziel Rehabilitation von Patient(inn)en mit alltagsrelevanten Be-
hinderungen

21-002 Sekundar-pravention - Statin-Gabe bei Hirninfarkt

22-002 VHF-Diagnostik

23a-001 Intraarterielle Therapie (Zeitfenster < 6h)

23b-001 Intraarterielle Therapie (Zeitfenster > 6-24h)

23c-001(Kennzahl)

Intraarterielle Therapie

25a-001 (Kennzahl)

Door-to-puncture-time <90 Min

25b-001

Door-to-puncture-time < 90 Min (DC)

Zum Thema Schlaganfall werden dabei folgende Kennzahlen des G-10I-Indikatorensystems (siehe
Abschnitt 4.2.4) ausgewertet (Tabelle 59).

Tabelle 59: G-10! Schlaganfall, alle Formen nach Altersgruppen (Nimptsch und Mansky 2022)

G-IQI Version 5.4 Beschreibung

Indikator

9.1 Hauptdiagnose Schlaganfall, alle Formen (Alter > 19), Anteil Todesfélle, auf-
' getreten

9n davon Schlaganfall, Altersgruppe 20-44, Anteil Todesfalle

9.12 davon Schlaganfall, Altersgruppe 45-64, Anteil Todesfalle
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G-IQI Version 5.4 Beschreibung

Indikator

9.13 davon Schlaganfall, Altersgruppe 65-84, Anteil Todesfalle

9.14 davon Schlaganfall, Altersgruppe > 85, Anteil Todesfalle

9.1 Anteil Schlaganfalle mit neurologischer oder anderer Komplexbehandlung
ohne Zuverlegungen

9.22 Anteil Schlaganfalle mit neurologischer oder anderer Komplexbehandlung
nur Zuverlegungen

9.3 Hirninfarkt (ICD 163, Alter >19), Anteil Todesfalle, aufgetreten

9.31 Anteil der Hirninfarkte mit systemischer Thrombolyse

9.312 Hirninfarkt mit systemischer Thrombolyse, Anteil Todesfalle

9.321 Anteil der Hirninfarkte mit intrakranieller Thrombektomie

9.322 Hirninfarkt mit intrakranieller Thrombektomie, Anteil Todesfalle

9.331 Hirninfarkt (ICD 183, Alter > 19), Anteil mit Pneumonie

9.332 Hirninfarkt (ICD 163, Alter > 19) mit Pneumonie, Anteil Todesfélle

9.341 Hirninfarkt ohne Zuverlegungen (ICD 183, Alter > 19), Anteil Todesfalle

9.342 Hirninfarkt nur Zuverlegungen (ICD 163, Alter > 19), Anteil Todesfélle

9.351 Hirninfarkt ohne Zuverlegungen (ICD 163, Alter > 19), Anteil mit Friihreha

9.352 Hirninfarkt nur Zuverlegungen (ICD 163, Alter >19), Anteil mit Friihreha

9.4 Intrazerebrale Blutung (ICD 161, Alter > 19), Anteil Todesfélle

9.5 Subarachnoidalblutung (ICD 180, Alter > 19), Anteil Todesfalle

9.61 Anteil Schlaganfall nicht ndher bezeichnet (ICD 164)

9.62 Schlaganfall nicht ndher bezeichnet (ICD 164), Anteil Todesfalle

9.1 Hauptdiagnose Schlaganfall, alle Formen (Alter > 19), Anteil Todesfélle, auf-
getreten

Das Qualitatssicherungsverfahren,Qualitatssicherung mit Routinedaten (QSR)” wird auf Basis von
Abrechnungsdaten der AOK-Versicherten vom Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO) durch-
gefhrt (WIdO [kein Datum]).Das Verfahren stellt die Ergebnisqualitét von stationdren Behand-
lungen dar, wobei Bundeswerte sowie die Ergebnisse einiger Leistungsbereiche als Grundlage fur
Auswahlentscheidungen verdffentlicht und zugleich den Leistungserbringern individuelle Ergeb-
nisse rlickgespiegelt werden, um diesen Vergleiche mit anderen Leistungserbringern zu ermo6g-
lichen (Jeschke und Glnster 2022). Fiir die Schlaganfallversorgung wird dabei der Qualitatsindi-
kator ,Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen” berechnet und im auf Anforderung der Leis-
tungserbringer zugestellten QSR-Klinikbericht dargestellt (WId0O 2024).
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Verfiigbarkeit von datengestiitzten 0S-Verfahren im Regelbetrieb / in der Entwicklung, die
den Versorgungsaspekt adressieren

Derzeit sind zum Thema Schlaganfall keine QS-Verfahren auf Bundesebene im Regelbetrieb. Das
AQUA-Institut empfahl jedoch 2015 im Rahmen der vom G-BA beauftragten Konzeptskizze ,Ver-
sorgungsqualitat bei Schlaganfall” unter Bertcksichtigung der Zuschreibbarkeit zum jeweiligen
Leistungserbringer ein hinsichtlich der einzelnen Versorgungsabschnitte differenziertes Vorge-
hen zur Qualitatssicherung (AQUA 2015b).

Dimensionen (Struktur-, Prozess-, Ergebnisqualitét)

Die beschriebenen Hinweise zu Fall- und Eingriffszahlen beziehen sich auf die Ergebnisqualitat,
bei der Leitlinientherapie spielt die Dimension der Prozessqualitat eine Rolle. Die Anzahl der Kom-
plikationen bzw. Todesfalle betrifft die Dimension der Ergebnisqualitat.

Ubereinstimmung mit nationalen Zielsystemen/Strategien

Ubereinstimmung des Themas Schlaganfall mit einem Zielsystem von nationaler Bedeutung be-
steht hinsichtlich des Stroke Action Plan fur Deutschland im Rahmen der Initiative Europaischer
Schlaganfall-Aktionsplan (DSG 2021).

4.6.5 Bewertung durch Expertinnen und Experten

Die Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten wurde in der ersten Runde mit durchschnittlich
7,55 von 10 maximal erreichbaren Punkten bewertet (Tabelle 60). In der zweiten Runde stieg die
Bewertung auf 8,26 von 10 méglichen Punkten. Dies wird u. a. mit der Schwere der Erkrankung an
sich sowie den méglichen Folgen bis hin zum Tod begriindet. Das Ereignis habe zudem einen er-
heblichen Einfluss auf die Lebensqualitat der Betroffenen, deren soziales Umfeld, die Erwerbsfa-
higkeit sowie die Gesellschaft. Haufig entstehe Pflegebedirftigkeit. Erschwert wiirde die Be-
handlung zudem durch haufige Komorbiditaten. Zudem sei in den letzten Jahren eine deutliche
Verbesserung der Schlaganfallversorgung und Mortalitat zu beobachten. Einer der Expertinnen
und Experten weist auf den Bezug zu Risikofaktoren wie dem Rauchen oder Adipositas hin.
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Tabelle 60: Detaillierte Ergebnisse der Bewertung des Clusters ,Schlaganfall” der zweiten Runde (ersten
Runde)

n Minimum Maximum Mittelwert Median
Bedeutung fiir (31) (1,00) (10,00 (7,55) (8,00
Patientinnen und 27 6.00 10,00 826 8.00
Patienten
Verbesserungs- (30) (1,00) (10,00) (6,60) (7,00)
potenzial 27 4,00 10,00 6,85 7,00
Beeinflussbar- (29) (0,00 (10,00) (5,52) (5,00)
keit 27 2,00 10,00 5,85 6,00
Durchschnittli- (6,56)
che Bewertung 6.99

Das Verbesserungspotenzial wurde in der ersten Runde mit durchschnittlich 6,60 von 10 maxi-
mal erreichbaren Punkten bewertet. In der zweiten Runde stieg die Bewertung auf 6,85 von 10
moglichen Punkten. Hierbei werden die Verbesserungspotenziale von den Expertinnen und Ex-
perten an unterschiedlichen Stellen verortet. So wird von einer Vielzahl der Teilnehmenden auf
ein Verbesserungspotenzial im praklinischen Bereich, insbesondere bei der Notfallversorgung
des Rettungsdienstes, hingewiesen. Es wird weiter angemerkt, dass das Verbesserungspotenzial
nicht Gberall gleichermaBen vorliege. So bestiinden insbesondere im landlichen Raum groBe Ver-
sorgungslicken u. a. in Bezug auf die Erreichbarkeit von Stroke Units vor. Die Zeit zur Diagnostik
konne durch Telemedizin zwar verklrzt werden, die Zeit bis zur Therapie in einer Stroke Unit ver-
ringere sich hierdurch jedoch nicht. Zusatzlich wird auf Verbesserungspotenziale in der Nach-
sorge hingewiesen. Die neurologische Frihrehabilitation ware relevant fir den Outcome, hier 1a-
gen jedoch nicht genug Kapazitaten vor - dies betreffe den ambulanten wie den stationaren
Sektor. Insbesondere die Ubergange zwischen den Sektoren sollten hier betrachtet werden. An-
dererseits wird auch kommentiert, dass sich die Schlaganfallversorgung in den letzten Jahren
deutlich verbessert habe.

Zu den zitierten Informationen werden von den Expertinnen und Experten die von der Regie-
rungskommission verwendeten Daten als z.T. veraltet oder fehlerhaft kritisiert
(Regierungskommission Krankenhaus 2023a). AuBerdem wird auf die Wichtigkeit der Unter-
scheidung zwischen ischamischem und hamorrhagischem Schlaganfall bezliglich des Behand-
lungsbedarfs (Stroke Unit und Neuroradiologie vs. Neurochirurgie und Intensivmedizin) aufmerk-
sam gemacht.

Die Beeinflussbarkeit durch den/die Leistungserbringer wurde in der ersten Runde mit durch-
schnittlich 5,52 von 10 maximal erreichbaren Punkten bewertet. In der zweiten Runde stieg die
Bewertung auf 5,85 von 10 méglichen Punkten. Die qualitativen Bewertungen hierzu gehen ausei-
nander. So wird das Versorgungsgeschehen teilweise als uneingeschrankt durch die Leistungs-
erbringer beeinflussbar angesehen. Die Leistungserbringer, die die Versorgung leisten, dieim Re-
gelungsbereich des G-BA liegt, kénnten jedoch keinen Einfluss auf die rechtzeitige Verbringung
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in eine entsprechende Einrichtung - im besten Fall eine Stroke Unit - nehmen - zumal solche Ein-
richtungen sowie Neuroradiologinnen und -radiologen nicht flichendeckend zur Verfligung stin-
den. Auch dies ist durch die Leistungserbringer nicht beeinflussbar. Bezlglich der Nachsorge in
der hausarztlichen Praxis wird angemerkt, dass aufgrund fehlender Zeit oft Uberforderung auf-
trete und nur eine reduzierte Behandlung mit Antikoagulantien méglich sei.

Von allen zur Bewertung zur Verfligung gestellten Clustern wurde das Thema Schlaganfall in der
ersten und zweiten Bewertungsrunde auf Rang 6 eingestuft. Durchschnittlich wurden die Clus-
terinhalte insgesamt mit 6,89 (6,56) von mdglichen 10 Punkten bewertet.

Zur Eignung der Qualitatssicherung fiir das Thema wird seitens der Expertinnen und Experten
immer wieder auf das bereits bestehende 0S-Verfahren in einigen Bundeslandern hingewiesen.
Bei einer Zusammenflihrung dieser bereits bestehenden Verfahren wiirde ein geringer Entwick-
lungsaufwand entstehen. Zusatzlich zu anderen Erhebungsinstrumenten wird zudem der Bedarf
nach einer Patientenbefragung mit PREM und PROM verdeutlicht. Ein Einbezug der Rehabilitation
sei ebenfalls winschenswert.

Gegen die Einfuhrung eines 0S-Verfahrens auf Bundesebene spricht laut einer Vielzahl der Teil-
nehmenden, dass die Qualitat der Versorgung vor allem durch die lange Zeit von Ereignis bis zur
adaquaten Behandlung in einer geeigneten Einrichtung (im besten Fall mit Stroke Unit) beein-
flusst wirde. Die Zustandigkeit fir den Rettungsdienst sowie die Krankenhausplanung seien je-
doch Landersache. Ein 0S-Verfahren auf Bundesebene kénne demnach an den entscheidenden
Punkten, dass die Zeit bis zur Behandlung zu lang sei und keine flachendeckende Verfligbarkeit
von Stroke Units vorliege, nichts andern. Auch die Rehabilitationsbehandlung liege nicht im Re-
gelungsbereich des G-BA. Es wird sich deshalb teilweise fur ein Belassen des Verfahrens auf Lan-
derebene ausgesprochen. Allerdings wird vorgeschlagen, eine bundesweite Auswertung der QS-
Ergebnisse durchzufiihren. QS-Verfahren missten im Allgemeinen lokale Besonderheiten be-
rdcksichtigen. Einige der Expertinnen und Experten halten es zudem flir sinnvoll, die telemedizi-
nischen Strukturen auszubauen. Dieser Ausbau solle sich auch auf den Rettungsdienst erstre-
cken. Eine weitere Mdglichkeit zur Verbesserung der Versorgung, die von den Expertinnen und
Experten diskutiert wurde, liegt in dem Ausbau der Pravention z. B. im Sinne von Aufklarungs-
kampagnen zu Risikofaktoren. Auch ein Ausbau der Stroke Units, insbesondere in landlichen Re-
gionen, sei ein sinnvolles Mittel zur Verbesserung der Schlaganfallversorgung. Zusatzlich sei ein
Ausbau der ambulanten sowie stationaren Nachsorge ein wichtiger Punkt bei der Optimierung der
Versorgung von Patientinnen und Patienten nach einem Schlaganfall. Auch eine Zentralisierung
wird als qualitatsfordernde Méglichkeit gesehen.

Uber die abgefragten Kategorien hinaus hatten die Expertinnen und Experten die Méglichkeit,
Hinweise und Anmerkungen zu weiteren Aspekten zu auBern. Es wird grundsatzlich darauf hin-
gewiesen, dass es maB3geblich um die Zeit zwischen Schlaganfall und Krankenhauseinweisung
gehe, was jedoch nicht im Regelungsbereich des G-BA liege. Es seien bereits groBe Verbesserun-
gen durch gute Kampagnen der Neurologinnen und Neurologen und Einrichtung von Stroke Units
zu verzeichnen. Allerdings sei auch die Einrichtung und Planung von Stroke Units Landeraufgabe.
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Es wird fir die Forderung und den Ausbau von ambulanter und stationarer Nachsorge und Reha-
bilitation pladiert, hier seien die Prozesse zwischen stationar und ambulant flieBend. Auch sollte
sich auf Pravention von GefaBerkrankungen fokussiert werden.

4.6.6 Analysen von Sozial- und Abrechnungsdaten

Der Schlaganfall wurde aufgrund seiner mortalitatsbedingten Krankheitslast fir initiale Daten-
analysen ausgewahlt. Es wurde die 30-Tage-Sterblichkeit nach Krankenhausaufnahme unter
Nutzung der Daten einer kooperierenden Krankenkasse anhand eines recherchierten Indikators
analysiert. Der ausgewahlte Indikator wurde vom WIdO entwickelt (WIdO 2024). Fir den vorlie-
genden Bericht wird der Indikator ,30-Tage-Sterblichkeit bei Schlaganfall” betrachtet, da inner-
halb dieses kurzen Zeitraums die Wahrscheinlichkeit vergleichsweise hoch ist, dass das Verster-
ben der Patientinnen und Patienten mit der Qualitat der initialen Versorgung des Schlaganfalls in
Zusammenhang gebracht werden kann. Dieser Indikator wurde fur die vorliegende Auswertung
in angepasster Form eingesetzt, die entsprechende Indikatorbeschreibung findet sich in Tabelle
19 im Anhang C.3.

Die Berechnung auf der Ebene von PLZ-3-Gebieten erfolgt risikoadjustiert. Als Untersuchungs-
zeitraum wurden die Jahre 2021 und 2022 festgelegt. Ausschlusskriterium war eine Entlassung
aus der stationaren Behandlung nach dem 31. Dezember 2022 In den Jahren 2021 und 2022 erfull-
ten ca. 377.000 Versicherte die Auswabhlkriterien flr die Grundgesamtheit des Indikators, etwas
weniger als die Halfte davon waren weiblich (48,6 %). In den Jahren 2021 und 2022 verstarben
hochgerechnet 47.000 Versicherte mit der Hauptdiagnose Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen
nach stationarer Aufnahme (55,8 % davon weiblich).

Tabelle 61 zeigt die Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach stationarer Aufnahme im Kontext
der Gesamtsterblichkeit. Es ist zu erkennen, dass nach einer (ersten) stationaren Aufnahme we-
gen Schlaganfalls in den Jahren 2021 und 2022 innerhalb des Nachbeobachtungszeitraums bis
zum 30. April 2024 ein Drittel der Versicherten verstorben sind. Die Sterblichkeit ist bei weiblichen
Versicherten sowohl kurzfristig (innerhalb von 30 Tagen: 14,2 % vs. 10,2 %) als auch langfristig (in-
nerhalb eines Jahres: 26,6 % vs. 22,1 %) héher als bei mannlichen Versicherten.

Tabelle 61: Sterblichkeit nach stationdrer Aufnahme wegen Schlaganfalls (Hochrechnung auf Bundes-
ebene)

Sterblichkeit mannlich weiblich insgesamt
nach
stationarer
Aufnahme wg.
Schlaganfalls

innerhalb von 21.000 10,6 % 26.000 14,2 % 46.000 12,4 %
30 Tagen

innerhalb ei- 43.000 221 % 49.000 26,6 % 92.000 24,2 %
nes Jahres
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Sterblichkeit mannlich weiblich insgesamt
nach
stationdrer
Aufnahme wg.
Schlaganfalls

bis zum Ende 60.000 31.0 % 66.000 36,1 % 126.000 | 33,5%
des Beobach-
tungszeit-
raums
(30.04.2024)

Grundgesamt- 194.000 100,0 % 183.000 | 100,0 % 377.000 | 100,0 %
heit: Versi-
cherte mit ers-
ter stationaren
Aufnahme
2021 oder 2022

Das (hochgerechnete) Bundesergebnis des Indikators ,30-Tage-Sterblichkeit bei Schlaganfall”
betrdgt 12,4 % (Tabelle 19: ). In einem weiteren Auswertungsschritt wurde das Verbesserungspo-
tenzial fiir den untersuchten Zeitraum (2 Jahre) geschatzt (Tabelle 19: ).

Tabelle 62: Ergebnisse der Ql-Berechnungen und zum Verbesserungspotenzial - ,30-Tage-Sterblichkeit
bei Schlaganfall”

Aktueller Indikatorwert 124 %

Erreichbarer Indikatorwert "1.9%

Kennzahl 1: Anzahl verbesserbarer Ereignisse 2.000 von 46.000 (1,9 %)

(vermeidbare Todesfalle)

Kennzahl 2: Anteil Regionen mit signifikanter 6.2 %
Abweichung vom erreichbaren Indikatorwert
(bezogen auf 517 PLZ-3-Gebiete)

Wie bereits erwahnt, kdnnen bei Analysen auf der Auswertungsebene Region lediglich Verbesse-
rungspotenziale abgebildet werden, die durch regionale Unterschiede bedingt sind. Es ist dabei
zu erwarten, dass die Anzahl verbesserbare Ereignisse unterschatzt wird und sich entsprechend
nur ein geringer Abstand zwischen aktuellem und erreichbarem Indikatorergebnis ergibt. Dies
trifft auch flr die 30-Tage-Sterblichkeit bei Schlaganfall zu.

Die regionalen Unterschiede sind gering: Nur fir 6,2 % der Regionen existieren signifikante Ab-
weichungenvom erreichbaren Indikatorwert. Selbst unter diesen Bedingungen wiirden sich unter
der Annahme, dass alle Regionen den erreichbaren Indikatorwert aufweisen, pro Jahr mindestens
1.000 Todesfalle® vermeiden lassen. Bei einer leistungserbringerbezogenen Auswertung ist ent-
sprechend von einem hdéheren Verbesserungspotenzial auszugehen.

512.000 Todesfélle im untersuchten Zeitraum von zwei Jahren.
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4.6.7 Aufwand-Nutzen-Verhaltnis und Empfehlung

Die Bedeutung flr Patientinnen und Patienten ergibt sich aus einer Mortalitat von Gber 50.000
Todesféllen pro Jahr (Abu Sin et al. 2015). Damit ist der Schlaganfall die zweithaufigste Todesur-
sache und verursacht auBerdem die meisten Behinderungen im Erwachsenenalter in Deutsch-
land (Stiftung Deutsche Schlaganfall-Hilfe/Universitat Bielefeld 2023). Funktionelle Einschran-
kungen bis hin zur Pflegebedirftigkeit und Einschrankungen der Lebensqualitat nach einem
Schlaganfall sind haufig dauerhaft, sodass sich der Schlaganfall als ein komplexes chronisches
Krankheitsbild darstellt (Kaender et al. 2022, Schwarzbach et al. 2020). Pro Jahr kommt es zu (iber
280.000 Krankenhausfallen (Destatis 2023d). Bezliglich des Verbesserungspotenzials zeigt sich
eine groBe regionale Varianz, was die Durchdringung der Versorgungslandschaft mit schlagan-
fallspezifischen und neurologischen Versorgungseinrichtungen (z.B. Stroke Unit) betrifft
(Audebert et al. 2022, Ebbeler et al. 2021). Der Anteil der auf einer spezialisierten Einheit behan-
delten Schlaganfallpatientinnen und -patienten variiert ebenfalls regional (Geraedts et al. 2022).
Auch liegen Hinweise auf Abweichungen von Leitlinienempfehlungen vor, die in erster Linie die
Nachsorge und Sekundérpravention betreffen (Schwarzbach et al. 2020). Hinsichtlich einer leitli-
niengemaBen Diagnostik und Therapie bei PSD scheint es bei gleichzeitig beobachteter Unter-
und Uberversorgung ebenfalls ein Verbesserungspotenzial zu geben (Werheid et al. 2022). Im
Rahmen der empirischen Sozialdatenanalysen wurde mit jahrlich ca. 1.000 vermeidbaren Todes-
fallen ein erhebliches Verbesserungspotenzial ermittelt. Die Zuweisung von Patientinnen und Pa-
tienten durch den Rettungsdienst sowie der Zustand, in dem Patientinnen und Patienten mit
Schlaganfall die Klinik erreichen, ist durch die Klinik selbst nicht zu beeinflussen. Grundsatzlich
besteht jedoch eine Gestaltungsmadglichkeit der Leistungserbringer in der Wahl der leitlinienge-
maBen Therapie im Rahmen der gemeinsamen Entscheidungsfindung. Insbesondere in der
Nachsorge kommt der Hausarztin oder dem Hausarzt eine Koordinationsfunktion zu, um geman
den Empfehlungen der Leitlinien eine Sekundarpravention z. B. kardiovaskularer Risikofaktoren,
Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln und ggf. Pravention und Therapie von Komplikationen si-
cherzustellen (Schwarzbach et al. 2020).

Um die Eignung einer datengestitzten Qualitatssicherung zu beurteilen, muss dem beschriebe-
nen Nutzen der Aufwand der zur Verfligung stehenden MaBnahmen gegentibergestellt werden. In
Bezug auf die initiale Behandlung des akuten Schlaganfalls in einer geeigneten Einrichtung im
Sinne einer Stroke Unit ergeben sich jedoch Limitationen flr eine MaBnahme der externen Quali-
tatssicherung. Viele Patientinnen und Patienten weisen sich selbst in ein - potenziell - nicht ge-
eignetes Krankenhaus ein, das Rettungswesen und dessen Qualitatssicherung fallen nicht unter
die Zustandigkeit des G-BA. Somit kdnnen durch den G-BA keine konkreten qualitdtssichernden
MaBnahmen angestoBen werden, um den Anteil der Patientinnen und Patienten zu erhéhen, die
durch die Rettungsdienste initial in ein entsprechend geeignetes Krankenhaus transportiert wer-
den. Hier kénnte jedoch ggf. ein Monitoring Aufschluss dariber geben, wie sich die beschriebene
Situation in unterschiedlichen Regionen darstellt, um ggf. Handlungsanschlisse flir verschiedene
Akteure ableiten zu kdnnen. Veranderungen kénnten sich auch durch das KHVVG und die damit
eingeflihrte Leistungsgruppe ,Stroke Unit” ergeben - zur Evaluation der Auswirkungen dieser
Einflhrung wirde sich das Monitoring ebenfalls anbieten.
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In Bezug auf Latenzen bei der initialen Bildgebung bzw. Verlegung zur Thrombektomie ware
grundsatzlich ein Verfahren mit fallbezogener Dokumentation beim Leistungserbringer geeignet.
Zugleich kdnnten mit dem Instrument auch klinische Scores zum Aufnahmestatus bzw. das Be-
wusstsein bei Aufnahme flir eine angemessene Risikoadjustierung erfasst werden, die ebenfalls
nicht in den Sozialdaten bei den Krankenkassen enthalten sind. Aufgrund eines entsprechenden
Aufwands fur die Leistungserbringer kann diese Option jedoch nicht empfohlen werden. Da die
notwendigen Angaben, z. B. Datum und Uhrzeit der Krankenhausaufnahme bzw. der Leistungs-
erbringung (OPS-Kode), nicht ausreichend valide bzw. nicht normiert in den Abrechnungsdaten
vorliegen, ist jedoch alternativ ein Verfahren einzig auf Basis von Sozialdaten nicht geeignet. Al-
lerdings werden die erforderlichen Daten auf Landerebene im Rahmen der ADSR bereits erhoben,
somit ware hier ein ,hybrides” Verfahren mit Sozialdaten unter Einbeziehung von Registerdaten
denkbar.

Auch in Bezug auf die Sterblichkeit bei Schlaganfall kann ein Monitoring mittels Sozialdaten auf-
schlussreich sein. Die erforderlichen Daten liegen in Form von ICD-Kodes sowie Angaben zum Vi-
talstatus in den Sozialdaten vor und kénnten ohne Mehraufwand fir die Leistungserbringer im
Rahmen eines Monitorings analysiert werden. Score-Angaben zum Aufnahmestatus liegen in den
Sozialdaten allerdings nicht vor. Empfehlungen der Leitlinien beziehen sich haufig darauf, dass
Patientinnen und Patienten bestimmte Therapie- oder Unterstiitzungsangebote gemacht werden
sollen, was jedoch nicht in den Sozialdaten abgebildet wird. Auch die Indikation fir in Anspruch
genommene Heil- oder Hilfsmittel wird nicht in den Sozialdaten abgebildet, sodass die Bedarfs-
gerechtigkeit nicht anhand der Verordnungsdaten gemessen werden kann. In Bezug auf potenzi-
elle Defizite in der Nachsorge waren daher ein Verfahren mit fallbezogener Dokumentation beim
Leistungserbringer oder auch eine Patientenbefragung ein geeignetes Instrument. Die Problema-
tik einer Fehlversorgung von Schlaganfallpatientinnen und -patienten mit einer bzw. ochne PSD
scheint in Bezug auf ein mdgliches Defizit bei der Indikationsstellung nicht spezifisch fir den
Schlaganfall. Vielmehr konnen Schlaganfallpatientinnen und -patienten als eine Teilpopulation
der von einer Depression Betroffenen betrachtet werden. In Bezug auf die Indikationsstellung und
Unter- bzw. Uberversorgung mit einer leitliniengerechten Therapie kann daher auf das Cluster
.Unipolare Depression” verwiesen werden (siche Abschnitt 4.7).

Mit den Schlaganfallregistern auf Landesebene und dem darauf basierenden Qualitatssiche-
rungsverfahren der ADSR liegen QualitatssicherungsmaBnahmen vor, die sehr gut etabliert und
akzeptiert sind und einen groBen Anteil der Schlaganfallversorgung und der jeweiligen Leistungs-
erbringer bundesweit erfassen. Eine weitere Erganzung der datengestiitzten Qualitatssicherung
bietet die Einrichtung von Stroke Units, die zuklinftig als Leistungsgruppe mit einheitlichen Struk-
turanforderungen in Plankrankenhausern fiir eine spezialisierte Akutversorgung von Schlagan-
fallpatientinnen und -patienten vorgesehen sind, wodurch eine verbesserte Qualitat der Versor-
gung erwartet wird (BT-Drs. 20/11854 vom 17.06.2024). Die Verfahren G-I0l und QSR bieten keine
umfassenden flachendeckenden Messungen Giber alle Patientinnen und Patienten und Leistungs-
erbringer, kénnen jedoch als Vorlage fiir ein Monitoring mit Sozial- und Abrechnungsdaten die-
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nen. AbschlieBend empfiehlt das IQTIG eine beschleunigte Indikatorentwicklung zur bzw. Monito-
ring der Akutbehandlung in einer Stroke Unit und der Sterblichkeit bei Schlaganfall®?. Diese Kenn-
zahlen kénnen auch zur Evaluation der Leistungsgruppe ,Stroke Unit” dienen (siehe auch Ab-
schnitt 4.6.3). Ein Qualitatssicherungsverfahren mit Dokumentation durch die Leistungserbringer
wird aufgrund der existierenden landesweiten QS-Verfahren nicht empfohlen. Deren Ausweitung
auf samtliche Bundeslander sowie eine Verzahnung mit dem Rettungsdienst sollten gef6rdert
werden.

4.7 Unipolare Depression

Die Qualitat der Versorgung von erwachsenen Patientinnen und Patienten mit einer unipolaren
Depression liegt im Regelungsbereich des G-BA.

Hinweise auf Defizite in der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Depression ergeben
sich aus der orientierenden Recherche (Innovationsfondsprojekte des G-BA, Artikel aus Fachzeit-
schriften). So fanden sich in einer Analyse von Diagnose- und Abrechnungsdaten (Basisjahr 2018,
Vorbeobachtungszeitraum 2015-2017 und Nachbeobachtungsjahr 2019) einer groBen deutschen
Krankenkasse Hinweise darauf, dass insbesondere die Versorgung von Patientinnen und Patien-
ten mit einer schweren Depression unzureichend ist. Den Ergebnissen der Untersuchung nach
erhalten nur 10 % dieser Patientengruppe eine psychotherapeutische Behandlung nach Psycho-
therapie-Richtlinie (PT-RL).% Zudem erhalten nur 60 % der Patientinnen und Patienten mit einer
schwergradigen Depression eine psychopharmakologische Therapie, wobei dies zumindest teil-
weise auch auf eine Ablehnung dieser Therapieoption seitens der Behandelten zurickzufihren
sein kann. Zusatzlich entspricht die Therapie dieser Personengruppe nach Angabe der Autorin-
nen und Autoren nicht den Empfehlungen der NVL Unipolare Depression. Hierbei ist allerdings
anzumerken, dass aus der Analyse der Abrechnungsdaten nicht abschlieBend zu klaren ist, ob
dies an einer unzureichenden Versorgung, z. B. einer unzureichenden Diagnostik hinsichtlich des
Schweregrads, oder an Faktoren liegt, die patientenseitig oder strukturell bedingt sind
(Stahmeyer et al. 2022). Eine nicht der NVL Unipolare Depression entsprechende Therapie von
Patientinnen und Patienten wurde auch in einer weiteren Analyse von Versichertendaten festge-
stellt. Eine Untersuchung der Daten aus den Jahren 2008 bis 2012 (primérer Beobachtungszeit-
raum 2011) ergab, dass etwa 23 % der Patientinnen und Patienten, bei denen eine mittelgradige bis
schwere Depression diagnostiziert wurde, nicht behandelt wurden. Diese Personen erhielten we-
der eine Behandlung mit Antidepressiva noch eine Psychotherapie oder stationare Therapie, ob-

52 Auf Basis dieser Empfehlung ist bei Leistungserbringern und Landesarbeitsgemeinschaften mit keinen weite-
ren Aufwanden im Hinblick auf Softwareanschaffungen oder Stellungnahmeverfahren zu rechnen. Fir das IQTIG
wiirden zusatzlich zum Entwicklungsaufwand Aufwénde fiir das Monitoring (die Verfahrenspflege und ggf. tie-
fergehende Analyse) entstehen. Bei einer eventuellen spateren Entscheidung zur Uberflihrung des Verfahrens in
ein Verfahren nach DeQS-RL miisste bedacht werden, dass im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens Aufwande
bei Landesarbeitsgemeinschaften entstehen kénnten, die aber tber den Referenzbereich gesteuert werden kén-
nen.

% Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses ber die Durchfiihrung der Psychotherapie. In der Fassung
vom 19. Februar 2009, zuletzt gedndert am 15. August 2024, in Kraft getreten am 1. November 2024. URL:
https://www.g-ba.de/richtlinien/20/ (abgerufen am: 25.03.2025).
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wohl dies in der NVL Unipolare Despression empfohlen wird. Weitere 27 % der betrachteten Sub-
population (mittelgradige bzw. schwere Depression und Dysthymie) erhielten zwar eine der bei-
den Monotherapien (nur Antidepressiva oder nur psychotherapeutische Behandlung) oder eine
Kombinationstherapie aus beiden, diese Therapie wurde jedoch nicht ausreichend lang bzw. hau-
fig durchgeflhrt. Insgesamt ergab sich aus der Analyse der GKV-Routinedaten, dass 27 % der Per-
sonen eine der Leitlinie entsprechende und ausreichend lange Therapie mit Antidepressiva er-
hielten. Eine Psychotherapie von ausreichender Lange erhielten 7% der Patientinnen und
Patienten und eine leitliniengerechte Kombinationstherapie oder eine stationare Behandlung er-
hielten 11 bzw. 6 % der betrachteten Population. Insgesamt bedeutet dies, dass weniger als die
Halfte der Personen mit einer mittelgradigen bis schweren Depression oder Dysthymie eine leit-
liniengerechte Behandlung erhielten (Melchior et al. 2014). Die Gruppe der Patientinnen und Pati-
enten mit einer schwerwiegenden Depression erhielt in 26 % der Falle eine Behandlung, die den
Leitlinienempfehlungen entspricht (12,1 % Kombinationsbehandlung aus Psychotherapie und An-
tidepressiva und 14 % stationére Behandlung). Die haufigste Behandlungsart war die Therapie mit
Antidepressiva. 16 % der Behandelten erhielten jedoch keine ausreichende Dosis. Zudem erhielten
18 % der Patientinnen und Patienten mit einer schweren Depression keine der betrachteten Be-
handlungen. Eine solche Unterversorgung zeigen die Daten zudem fiir die Gruppe an Patientinnen
und Patienten mit einer chronischen Depression. Den Ergebnissen der Untersuchung zufolge
wurden nur 12 % der Patientinnen und Patienten leitliniengerecht behandelt (3 % Kombinations-
therapie und 3 % stationare Therapie). 31% der Versicherten mit einer chronischen Depression
erhielten keine der betrachteten Behandlungen. Der Anteil derjenigen, die eine Pharmakotherapie
erhielten, lag bei 45 % (17 % ohne entsprechende Mindestdosis) (Melchior et al. 2014).% Hinweise
auf eine von den Empfehlungen der NVL Unipolare Depression abweichende Behandlung von De-
pressionen finden sich auch in einem Schwerpunktbericht des RKI zur psychischen Gesundheitin
Deutschland. Der Bericht an sich stellt eine Zusammenflihrung zentraler Einzelergebnisse des
Gesundheitsmonitorings des RKI dar. Zum einen weisen diese Ergebnisse darauf hin, dass auch
bei erfolgtem Arztkontakt ein hoher Anteil der Patientinnen und Patienten keine adaquate bzw.
keine leitliniengerechte Behandlung erhalt. Zwei Drittel der Betroffenen erhalten keine facharzt-
liche Abklarung ihrer Erkrankung, sondern werden ausschlieBlich hausarztlich versorgt. Dem Be-
richt des RKI nach waren etwa 70 % der stationaren Behandlungen durch eine adaquate ambu-
lante Behandlung vermeidbar. Zusatzlich ergeben sich aus dem Bericht des RKI Hinweise auf eine
regionale Varianz der leitliniengerechten Versorgung in Abhangigkeit von der Verfligbarkeit spe-
zialisierter Behandler. Die Wahrscheinlichkeit fir eine leitliniengerechte Versorgung ist in Regio-
nen mit mehr spezialisierten Leistungserbringern héher und Regionen mit einer héheren Haus-
arztdichte niedriger. Zugleich gibt es Hinweise auf eine Ubererfassung von Depressionen. So
besteht in der (ibermaBigen Kodierung einer unspezifischen Depressionsdiagnose (ohne
Schweregradeinschatzung, die fiir die leitliniengerechte Behandlung bendtigt wiirde) und der
Tatsache, dass selbstberichtete arztliche Diagnosen im klinischen Interview oft nicht bestatigt

% Zwar liegt die Erhebung von Melchior et al. (2014) zeitlich schon etwas zuriick, jedoch weisen aktuellere Studien
noch in die gleiche Richtung.
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werden, ein Anhaltspunkt daflr, dass von Behandelnden nicht immer eine kriterienbasierte Diag-
nostik vorgenommen wird. Dies wird von von den Autorinnen und Autoren zudem als ein Hinweis
gewertet, dass insbesondere in der hausarztlichen Versorgung andere Konzepte davon vertreten
werden, was eine Depression ausmacht. Hinzukommt, dass finanzielle Anreize flr die Versorger
die Vergabe der Diagnose beglinstigen (Cohrdes et al. 2022). Allerdings scheint aufgrund fehlen-
der Kapazitaten bei Psychiaterinnen und Psychiatern sowie psychologischen Psychotherapeu-
tinnen und -therapeuten ein Behandlungsbeginn bei der Hausarztin oder dem Hausarzt fir die
Uberwiegende Zahl der Patientinnen und Patienten die einzige Versorgungsmaoglichkeit zu sein.
Dem Bericht zu den QISA von Depressionen nach mussen Patientinnen und Patienten derzeit
lange Wartezeiten in Kauf nehmen, um eine Richtlinientherapie in Anspruch nehmen zu kdnnen.
Eine Uberbriickung dieser Wartezeit durch eine priméararztliche Behandlung auch zur Vermei-
dung einer Symptomverschlechterung bzw. einer Chronifizierung ist wiinschenswert. Neben den
langeren Wartezeiten wird zudem ein Optimierungsbedarf bei der abgestuften oder vernetzten
Versorgung zwischen Hausarztinnen und -arzten, Psychiaterinnen und Psychiatern sowie psy-
chologischen Psychotherapeutinnen und -therapeuten gesehen. Auch wird innerhalb des Be-
richts von Hinweisen auf Defizite in Bezug auf die Indikationsstellung fir ambulante sowie statio-
nare Behandlungen berichtet (Schneider et al. 2020). Einem Bericht zu einem durch den G-BA
gefdrderten Innovationsfonds-Projekt nach besteht zudem ein Hinweis auf ein Defizit, das zu ei-
ner hohen Wiederaufnahmerate bei stationar behandelten Patientinnen und Patienten mit De-
pression fuhrt: Etwa die Halfte der Patientinnen und Patienten ist demnach krankheitsbedingt
nicht in der Lage, die nétige rezidivprophylaktische Langzeitbehandlung ausreichend lange
durchzuhalten. Ein mégliches Defizit besteht darin, dass hochwirksame, die Adharenz férdernde
Interventionen zwar grundsatzlich existieren, diese in der ambulanten Regelversorgung aller-
dings kaum angeboten werden bzw. nicht in Anspruch genommen werden. Die stationare Wie-
deraufnahmerate ist dadurch um mehrals 100 % hdher, als sie bei einer Versorgung entsprechend
dem aktuellen medizinischen Wissensstand sein miisste (Kissling et al. [2021]). Noch ein Hinweis
auf eine mdgliche Versorgungsliicke ergibt sich aus einem weiteren Projekt des Innovationsfonds
des G-BA. Hierin wird auf die fehlende Versorgungsmaoglichkeit zwischen einer ganztagigen sta-
tiondren Therapie und einer ambulanten Psychotherapie, die in der Regel einmal wdéchentlich
stattfindet, hingewiesen. Hiervon sind insbesondere berufstatige Patientinnen und Patienten so-
wie solche mit sozialen Verpflichtungen betroffen. Diese Gruppe musste entweder ihre stabilisie-
rende Berufstatigkeit bzw. sozialen Verpflichtungen unterbrechen, um sich in stationare Behand-
lung zu begeben, oder eine mdéglichweise nicht ausreichende ambulante Therapie beginnen
(Dinger-Ehrenthal et al. [2021]).

4.7.1 Nutzen - Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten

Sterblichkeit/Letalitat/Mortalitat

Depressive Patientinnen und Patienten weisen im Vergleich zur Gbrigen Bevdlkerung eine 1,63-
bis 2-fache Mortalitat auf (BAK et al. 2022, Cohrdes et al. 2022). Die Lebenserwartung der Be-
troffenen ist dabei um durchschnittlich 7-14 Jahre reduziert (BAK et al. 2022). Eine Ursache hier-
fiir ist die erhdhte Suizidrate (BAK et al. 2022). Der Anteil der Patientinnen und Patienten, die an

© I0TIG 2025 238



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Abschlussbericht

einer Depression leiden und an Suizid versterben, unterscheidet sich in der Literatur. So wird be-
richtet, dass der Anteil der Erkrankten, die durch Suizid sterben, zwischen 3 bis 15 % liegt (Cohrdes
et al. 2022, Schneider et al. 2020). Suizidgedanken geben 16,6 % der erkrankten Personen an
(Cohrdes et al. 2022). Insgesamt liegt der Anteil der Patientinnen und Patienten mit Depressionen,
die Suizid begehen, an den 10.000 jahrlichen Suiziden in Deutschland bei 40 bis 70 % (BAK et al.
2022). Der Uberwiegende Anteil der Suizide ist durch psychische Stérungen bedingt. Depressive
Erkrankungen stellen hierbei die haufigste Ursache dar (Cohrdes et al. 2022). Im Vergleich zur All-
gemeinbevolkerung ist die Suizidrate depressiver Patientinnen und Patienten etwa um das 20-
Fache hoher(BAK et al. 2022). Der Anteil der Patientinnen und Patienten, die Suizid begehen, steigt
zudem mit dem Alter kontinuierlich an. Das Suizidrisiko ist demnach insbesondere bei Hochbe-
tagten hoch. Zudem sterben Manner im Vergleich zu Frauen bis zu dreimal haufiger an einem Su-
izid (BAK et al. 2022, Cohrdes et al. 2022, Schneider et al. 2020). Neben dem Alter und dem Ge-
schlecht ist die Suizidrate depressiver Patientinnen und Patienten zusatzlich erhéht, wenn
komorbide psychische Stérungen vorliegen, die mit zusatzlichem Stress oder einer beeintrach-
tigten Impulskontrolle einhergehen (BAK et al. 2022). Zusétzlich zur erhéhten Suizidrate ist die
erhohte Mortalitat bei Patientinnen und Patienten mit Depressionen auch durch ein erhéhtes Ri-
siko fur korperliche Erkrankungen bzw. eine schlechtere Verlaufsprognose, durch Abhangig-
keitserkrankungen oder einen krankheitsférdernden Lebensstil bedingt (BAK et al. 2022). Insbe-
sondere im Zusammenhang mit kardiovaskuldren Erkrankungen ist die Mortalitdt erh6ht (Cohrdes
etal. 2022).

Risiko fiir Komplikationen / unerwiinschte Ereignisse

Depressionen gehen mit einem erhéhten Risiko flr vollendete bzw. versuchte Suizide einher (BAK
et al. 2022, Cohrdes et al. 2022). Der Anteil der Patientinnen und Patienten mit Suizidgedanken
liegt dabei bei 40 bis 80 % (Schneider et al. 2020). Ein erhéhtes Suizidrisiko liegt auch bei Patien-
tinnen und Patienten vor, die an komorbiden Erkrankungen leiden. Diese weisen zudem ein er-
hohtes Risiko flr eine Chronifizierung der depressiven Erkrankung auf. Zudem besteht bei dieser
Population eine ungiinstigere Prognose (BAK et al. 2022).

Dauer der Erkrankung / unerwiinschten Ereignisse / resultierenden Einschrankungen

Eine depressive Episode dauert im Durchschnitt etwa 16 Wochen (vorwiegend mittel- und
schwergradige Erkrankungen). Allerdings sind die Verlaufe depressiver Erkrankungen individuell
sehr unterschiedlich (BAK et al. 2022). So kommt es haufig zu phasenweisen Erkrankungsverlau-
fen mit depressiven Episoden und symptomfreien Phasen (Cohrdes et al. 2022). Die Mindestdauer
einer depressiven Episode betragt dabei 14 Tage (BAK et al. 2022). Bei Personen, die bereits eine
depressive Episode durchlebt haben, besteht eine 40- bis 60-prozentige Wahrscheinlichkeit fur
das Auftreten einer weiteren depressiven Episode (BAK et al. 2022, Cohrdes et al. 2022). Nach zwei
erlebten Episoden steigt die Wahrscheinlichkeit fiir eine erneute depressive Episode auf 70 %.
Insbesondere bei Bestehen einer Residualsymptomatik einer vorherigen depressiven Episode ist
die Wahrscheinlichkeit fir eine erneute Phase mit depressiven Symptomen erhéht. Bei Anhalten
einer Episode Uber zwei Jahre, ohne dass eine Besserung oder Remission eintritt, wird von einer
chronischen Erkrankung gesprochen. Der Anteil dieser Art der Depression liegt Studien zufolge
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bei 15 bis 30 % (BAK et al. 2022). Chronische Verldufe sind hierbei besonders schwerwiegend und
gehen mit einer erh6hten Komorbiditat korperlicher wie psychischer Art und einem erhéhten Sui-
zidrisiko einher (Cohrdes et al. 2022).

Schwere der Erkrankung / unerwiinschten Ereignisse / resultierenden Einschrankungen

Personen mit einer diagnostizierten Depression berichten in etwa doppelt so haufig Gber Tage mit
Funktionseinschrankungen aufgrund psychischer oder physischer Faktoren wie Personen ohne
psychische Erkrankung. Unter den psychischen Erkrankungen gehdren die Depression und die
Dysthymie zu den Erkrankungen mit den schwersten Folgen. Auch im Vergleich zu korperlichen
Erkrankungen und chronischen Beschwerden weisen Personen mit depressiven Erkrankungen in
besonderem Mafe funktionelle Beeintrachtigungen auf. Dies gilt insbesondere fir Betroffene im
jlingeren bis mittleren Lebensalter (Cohrdes et al. 2022). GemaR der BURDEN-Studie gehen durch
depressive Stérungen (Majore Depression und Dysthymie) durch gesundheitliche Einschréankun-
gen insgesamt 469.767 Lebensjahre verloren (YLD-Years lived with disability). Der GroBteil fiel
hierbei mit 328.027 auf Frauen (Wengler et al. [2023]).

Auswirkungen der Erkrankung auf die Lebensqualitat

Personen mit Depression weisen haufiger Einschrankungen in der gesamten Lebensfihrung auf.
Diese gehen u. a. mit einem hohen Leidensdruck, Selbstzweifeln, Beeintrachtigungen des Wohl-
befindens sowie kdrperlichen Beschwerden einher (BAK et al. 2022, Schneider et al. 2020). Zudem
ist die Bewaltigung alltaglicher Aufgaben stark beeintrachtigt. Darlber hinaus kommt es zu Beein-
trachtigungen infolge von Konzentrationsstérungen, Stérungen des Schlaf- und Essverhaltens sowie
zu einer Neigung zum Griibeln (BAK et al. 2022). Auch ihre gesundheitsbezogene Lebensqualitét wird
von Menschen mit Depressionen haufig als weniger gut oder schlecht eingestuft (Cohrdes et al. 2022).

Bevolkerungsbezogene Krankheitslast

Die unipolare Depression gilt aufgrund ihrer sozio6konomischen Folgen als Volkskrankheit
(Cohrdes et al. 2022). Neben den individuellen Beeintrachtigungen bringen Depressionen auch
gesellschaftliche Auswirkungen mit sich und sind besonders relevant fur die Gesundheit der Be-
volkerung (Cohrdes et al. 2022, Schneider et al. 2020). Die Versorgung der Erkrankung stellt eine
Herausforderung fiir das Gesundheitssystem dar (Schneider et al. 2020). So verursachen depres-
sive Erkrankungen die meisten Krankenhausbehandlungen (Kissling et al. [2021]). Zudem steigen
die Kosten durch die Behandlung psychischer Erkrankungen (Cohrdes et al. 2022, Dinger-
Ehrenthal et al. [2021]). Insbesondere Depressionen stehen mit direkten und indirekten Kosten in
Verbindung. Bei Letzteren handelt es sich um Kosten fir die Volkswirtschaft, die etwa durch Ar-
beitsunfahigkeit entstehen (Cohrdes et al. 2022). Hierbei ist relevant, dass vorzeitige Berentungen
aufgrund einer verminderten Erwerbstatigkeit am haufigsten durch psychische, insbesondere
depressive Erkrankungen bedingt sind (BAK et al. 2022, Cohrdes et al. 2022). Der NVL Unipolare
Depression zufolge wurden im Jahr 2015 etwa 31.000 Personen (etwa zwei Drittel weiblich) auf-
grund einer depressiven Erkrankung vorzeitig berentet. Im Durchschnitt waren die Personen zum
Zeitpunkt der Berentung 50 Jahre alt. Hinsichtlich der Frihberentungen bei Depressionen ist zu-
dem ein steigender Trend zu erkennen. (BAK et al. 2022). Weitere indirekte Kosten entstehen
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durch Arbeitsunfahigkeitstage infolge einer depressiven Erkrankung. Die Einzeldiagnose der de-
pressiven Episode istim Zusammenhang mit Arbeitsausfallen die haufigste Diagnose nach Atem-
wegserkrankungen und Riickenschmerzen (BAK et al. 2022, Cohrdes et al. 2022). Hierfir ist im
Fall der unipolaren Depression weniger die Zahl der Falle als vielmehr die Dauer der Arbeitsunfa-
higkeit (im Mittel 64 Tage) ursachlich. Insbesondere mit zunehmendem Alter ist ein deutlicher An-
stieg der Dauer der Arbeitsunfahigkeit zu beobachten (Cohrdes et al. 2022). Im Rahmen der NVL
Unipolare Depression wird von Untersuchungen berichtet, deren Ergebnissen zufolge 4,2 % aller
Arbeitsunfihigkeitstage auf depressive Episoden zuriickzufiihren sind (BAK et al. 2022, Cohrdes
etal. 2022). Insbesondere Menschen mit einer schweren Depression sind hdufiger von vorzeitiger
Berentung bzw. Arbeitslosigkeit betroffen. Insgesamt werden flir depressive Erkrankungen An-
teile von bis zu 5 % an allen indirekten Krankheitskosten berichtet. Hierbei tragt vermutlich auch
die verminderte Produktivitat infolge der depressiven Erkrankung zur Steigerung der indirekten
Kosten bei (Cohrdes et al. 2022). Direkte Kosten entstehen unmittelbar durch die Inanspruch-
nahme von Leistungen (Cohrdes et al. 2022). Hierbei fallen pro Patientin bzw. Patient im Jahr zwi-
schen 3.000 und 5.000 Euro an direkten Kosten an (BAK et al. 2022).

Wertvorstellungen

Das Bewusstsein fiir psychische Erkrankungen in der Offentlichkeit steigt zwar, dennoch erfahren
Menschen mit psychischen Erkrankungen wie etwa Depressionen nach wie vor Stigmatisierung
(BAK et al. 2022). Zudem werden die individuellen und gesellschaftlichen Auswirkungen depres-
siver Erkrankungen oft unterschatzt (BAK et al. 2022, Schneider et al. 2020).

Vulnerabilitdt der Patientenpopulation

Insbesondere altere bzw. hochaltrige Personen sind von Depressionen betroffen. So sind Depres-
sionen die haufigste psychische Erkrankung im hdheren Alter. Zusétzlich bestehen bei &lteren Be-
troffenen haufig Komorbiditaten, die korperliche sowie funktionelle Einschrankungen mit sich bringen
(Schneider et al. 2020). So wird die Pravalenz der Depression in stationaren Einrichtungen der Al-
tenpflege auf bis zu 50 % geschatzt (BAK et al. 2022). Zudem unterscheidet sich die Haufigkeit
depressiver Erkrankungen Uber die sozialen Schichten. So sind Personen niedrigerer sozialer
Schichten bis zu doppelt so haufig betroffen (BAK et al. 2022). Bei Frauen ist dieser Unterschied
bis zu dreimal so hoch (Cohrdes et al. 2022). Insbesondere erwerbslose Menschen sind vermehrt
von Depressionen betroffen, und die Wahrscheinlichkeit fir eine Erkrankung steigt mit der Dauer
der Erwerbslosigkeit weiter an. Weitere Personengruppen mit einem erhéhten Risiko flr die Ent-
wicklung einer Depression sind Menschen ohne soziale Unterstitzung, Personen, die von chroni-
schem Stress sowie chronischen kérperlichen Komorbiditaten betroffen sind, sowie Personen
ohne feste Partnerschaft (Cohrdes et al. 2022).

4.7.2 Nutzen - Potenzial zur Verbesserung

Haufigkeit der Erkrankung / des Eingriffs

Von depressiven Erkrankungen sind in der gesamten Europaischen Union etwa 30 Millionen Men-
schen betroffen. Depressionen gehdren damit zu den haufigsten Erkrankungen in der Versorgung
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und stellen einen der haufigsten Beratungsanlésse dar (BAK et al. 2022, Schneider et al. 2020). Be-
zlglich der Lebenszeitpravalenz der Depression werden in den identifizierten Wissensquellen Anteile
von 11,6 bis 20 % fiir Deutschland sowie fiir andere Staaten berichtet (BAK et al. 2022, Schneider et al.
2020). Bei Personen mit chronischen kérperlichen Erkrankungen liegt die Lebenszeitpravalenz bei
42 % (Schneider et al. 2020). Die Lebenszeitprévalenz von Depressionen mit Suizidgedanken liegt bei
2,4 % (Cohrdes et al. 2022). Die berichtete 12-Monats-Pravalenz schwankt in den betrachteten Wis-
sensquellen zwischen 7,1und 15,7 % (BAK et al. 2022, Cohrdes et al. 2022). Das berichtete Erkrankungs-
risiko von Frauen ist dabei beinahe doppelt so groB wie bei Mannern (Schneider et al. 2020). Bei er-
krankten Mannern zeichnet sich jedoch ein steigender Grad der Beeintrachtigung ab (BAK et al. 2022).
Das durchschnittliche Erkrankungsalter bei einer unipolaren Depression liegt zwischen 25 und 35 Jah-
ren, wobei sich eine Erkrankung in jedem Alter entwickeln kann. Derzeit ist ein Trend hin zu Erkran-
kungen im jungen Lebensalter zu beobachten. Zugleich sind depressive Erkrankungen die am haufigs-
ten auftretende psychische Erkrankung bei alteren Personen. Bei diesen Betroffenen bestehen haufig
Komorbiditaten, die kérperliche sowie funktionelle Einschrankungen mit sich bringen (Schneider et al.
2020). Ungeachtet des Alters sind somatische sowie psychische Komorbiditdten bei Personen mit de-
pressiven Erkrankungen haufig (Schneider et al. 2020).

Varianz

Es besteht eine ausgepragte regionale Varianz hinsichtlich des Anteils der Patientinnen und Pa-
tienten mit einer Depression, die eine angemessene bzw. leitlinienorientierte Behandlung erhal-
ten (Cohrdes et al. 2022, Melchior et al. 2014). So werden auf Landkreisebene variierende Anteile
leitliniengerechter Behandlungen zwischen 39 und 72 % berichtet, wobei etwa die Halfte der
Landkreise Anteile zwischen 53 und 67 % aufweisen (Melchior et al. 2014). Hierbei liegen die Land-
kreise mit héheren Anteilen leitliniengerechter Behandlung eher im Norden sowie im Nordosten
und Nordwesten Deutschlands. Geringere Anteile angemessener Behandlung der Depression fin-
den sich hingegen im Osten und Sdden des Landes. Auf Bundeslandebene sind die Behandlungs-
raten in Thuringen und Sachsen-Anhalt am geringsten und in Nordrhein-Westfalen und Rhein-
land-Pfalz am hdochsten (Melchior et al. 2014). Je nach Wohnort ist es flir Betroffene
unterschiedlich einfach, eine angemessene Behandlung zu erhalten. So scheint die Wahrschein-
lichkeit fir eine leitliniengerechte Therapie in Regionen mit einer héheren Dichte an spezialisier-
ten Behandelnden (psychotherapeutischen sowie psychiatrischen) erhéht zu sein. Bei einer er-
héhten Hausarztdichte in den Regionen zeigt sich eine niedrigere Wahrscheinlichkeit fir den
Erhalt einer angemessenen Versorgung (Cohrdes et al. 2022, Melchior et al. 2014).

Abweichung von leitliniengerechter Versorgung

Bezuglich der Behandlung unipolarer Depressionen werden Abweichungen von Leitlinien-Emp-
fehlungen einschlieBlich der PT-RL berichtet (Cohrdes et al. 2022, Dinger-Ehrenthal et al. [2021],
Melchior et al. 2014, Stahmeyer et al. 2022). Insbesondere bei schweren und chronischen Depres-
sionen konnte gezeigt werden, dass nur etwa ein Viertel der Betroffenen eine leitliniengerechte
Kombinationstherapie bzw. eine stationdre Therapie erhalt (Melchior et al. 2014). Bei schweren
Depressionen erhalten nur etwa 10 % der Betroffenen antragspflichtige Leistungen nach PT-RL
und nur bei 60 % werden Antidepressiva verordnet (Stahmeyer et al. 2022). Insgesamt wird nur
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ein geringer Anteil mit Psychotherapie behandelt, was aufgrund des nachhaltigeren Effekts und
der geringeren Rickfallrate im Vergleich zur Therapie mit Psychopharmaka problematisch ist
(Dinger-Ehrenthal et al. [2021]). Zudem findet bei etwa zwei Dritteln der Patientinnen und Patien-
ten kein facharztlicher Kontakt statt und die Behandlung erfolgt ausschlieBlich in der hausarztli-
chen Praxis (Cohrdes et al. 2022). Dar(iber hinaus wird berichtet, dass etwa ein Viertel der depres-
siven Patientinnen und Patienten keine Therapie (weder Psychotherapie noch eine Therapie mit
Antidepressiva noch stationdre Behandlung) erhalten (Melchior et al. 2014). Ein weiteres Viertel
der Betroffenen, die eine pharmakologische oder eine psychotherapeutische Behandlung oder
eine Kombination aus beidem verordnet bekommen, erhalten diese jedoch in einer geringeren
Dauer bzw. Dosierung, als in der NVL Unipolare Depression vorgesehen ist (Melchior et al. 2014).
Nach Cohrdes et al. (2022) kann davon ausgegangen werden, dass ein GroBteil der stationéren
Aufenthalte aufgrund einer Depression durch eine rechtzeitige ambulante Versorgung hatte ver-
mieden werden kénnen. Fur die nicht den Leitlinienempfehlungen entsprechende Behandlung
gibt es mehrere mdgliche Erklarungen. So kénnen die Ursachen in der Versorgung liegen und
bspw. durch unzureichende Diagnostik oder begrenzte zeitliche Kapazitaten bedingt sein. Auch
strukturelle Faktoren im Sinne eines mangelnden Zugangs zu spezialisierten Behandelnden (psy-
chotherapeutischen und psychiatrischen) sowie lange Wartezeiten kénnten urséchlich sein. Pa-
tientenseitig ist eine Ablehnung der Therapie ein maglicher Einflussfaktor auf die Behandlung
(Stahmeyer et al. 2022).

Anzahl an Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen (ohne Datenanalysen) keine Hinweise zur
Anzahl an Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial.

Anzahl an Patientinnen und Patienten, bei deren Versorgung Verbesserungspotenzial be-
steht

Der Anteil der Patientinnen und Patienten, der keine oder keine ausreichend lange Behandlung
erhalt, liegt bei etwa 50 %. Etwa ein Viertel der Betroffenen bei behandlungsrelevanter Depression
erhalt gar keine Behandlung. Hiervon sind vor allem auch Patientinnen und Patienten mit schwe-
ren und chronischen Depressionen betroffen (Melchior et al. 2014).

Veranderungen der Rahmenbedingungen

Es ergaben sich aus den verwendeten Wissensquellen (ohne Datenanalysen) keine Hinweise hin-
sichtlich der Veranderungen der Rahmenbedingungen.

Komplexitat der Versorgung

An der Behandlung der unipolaren Depression sind viele verschiedene medizinische, psychothe-
rapeutische und psychosoziale Akteure auf unterschiedlichen Versorgungsebenen beteiligt
(Schneider et al. 2020). Zentrale Aufgaben in der interdisziplindren Versorgung von Menschen mit
Depressionen kommen gemaB der NVL Unipolare Depression hierbei folgenden Beteiligten zu:
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= Hausérztinnen und -arzte (Facharztinnen und -arzte fir Allgemeinmedizin bzw. fir Innere Me-
dizin, praktische Arztinnen und Arzte)

= Facharztinnen und -arzte fir Psychiatrie und Psychotherapie bzw. Nervenheilkunde

= Facharztinnen und -arzte fir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie

= Arztinnen und Arzte mit Zusatzbezeichnung Psychotherapie oder Psychoanalyse; Psychologi-
sche Psychotherapeutinnen und -therapeuten

= weitere Leistungserbringer fiir psychosoziale Therapien (Ergotherapeuten, Sozialarbeiter und
-padagogen, Gesundheitsfachkrafte)

= Universitatskliniken, Fachkrankenhauser und Fachabteilungen in Allgemeinkrankenhausern
flr Psychiatrie und Psychotherapie, Psychiatrie, Psychotherapie und Psychosomatik bzw. Psy-
chosomatische Medizin und Psychotherapie, einschlieBlich zugeordneter Instituts- und Hoch-
schulambulanzen und spezifischer, z. B. gerontopsychiatrischer Zentren

= Rehabilitationseinrichtungen (insbesondere psychosomatische Rehabilitationskliniken)” (BAK
et al. 2022, Schneider et al. 2020).

Eine zentrale Rolle kommt hierbei den Hauséarztinnen und -&rzten zu, da die meisten der Patien-
tinnen und Patienten mit Depressionen ber die hausarztliche Praxis in die Versorgung eintreten
(Schneider et al. 2020). So berichten Stahmeyer et al. (2022), dass etwa 78,3 % der Diagnosen in
der hausarztlichen Praxis gestellt werden. Viele der Patientinnen und Patienten werden langfris-
tig von der Hauséarztin bzw. dem Hausarzt behandelt (Schneider et al. 2020). Der Anteil derjenigen,
die aufgrund ihrer depressiven Erkrankung Kontakt zu einem spezialisierten Facharzt hatten, lag
gemaB Stahmeyer et al. (2022) bei 18,7 %. Der Anteil derjenigen, die Kontakt zu einer psychologi-
schen Psychotherapeutin bzw. einem psychologischen Psychotherapeuten hatten, lag bei 51%
(Stahmeyer et al. 2022). Hausarztinnen und -arzten kommen in der Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit Depression wichtige Aufgaben zu. So haben sie eine Beratungs- sowie Koordi-
nationsfunktion hinsichtlich des Einbezugs der spezialisierten Leistungserbringer sowie komple-
mentarer Heilberufe und anderer Einrichtungen und Dienste (Schneider et al. 2020). Die hausérzt-
liche Praxis fungiert darlber hinaus nicht nur als erste Kontaktstelle, sondern auch als
Uberbrickende Anlaufstelle, da eine zeitnahe Behandlung durch arztliche oder psychologische
spezialisierte Behandelnde oft aufgrund eingeschrankter Kapazitaten nicht méglich ist. Als tiber-
brickende Lésung kann dies hilfreich sein, allerdings ist die zeitliche Behandlungskapazitat und
die Verfligbarkeit spezialisierten klinischen Wissens tber die komplexe Erkrankung in der haus-
arztlichen Versorgung oftmals nicht ausreichend. Deshalb sollten in die Versorgung der Patien-
tinnen und Patienten spezialisierte arztliche und psychologische Behandelnde eingebunden sein
(Schneider etal. 2020). Die Versorgung von Menschen mit Depressionen kann zudem durch haufig
auftretende komorbide psychische und kérperliche Erkrankungen komplex sein (BAK et al. 2022,
Schneider et al. 2020). Im Rahmen der NVL Unipolare Depression wird berichtet, dass bis zu 60,7 %
der Patientinnen und Patienten mindestens eine weitere psychische Diagnose und 24,1% drei
oder mehr weitere Diagnosen aufweisen. Gleichzeitig treten vor allem folgende Stérungen auf:

= Angst- bzw. Panikstérungen
= substanzbezogene Stérungen (vor allem bzgl. Alkohol, Drogen und Medikamenten)
= Essstérungen
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= somatoforme Stérungen
= Persodnlichkeitsstorungen
= Zwangsstorungen

Zudem gibt es eine wechselseitige Beeinflussung zwischen psychischen Erkrankungen wie der
Depression und physischen Erkrankungen (BAK et al. 2022). Aufgrund der Komplexitat der Ver-
sorgungsprozesse rund um die Depression wurden insbesondere bei der chronischen Depression
ein DMP beschlossen (Schneider et al. 2020).

4.7.3 Aufwand und Eignung datengestiitzter Qualitatssicherung

Vorhandensein evidenzbasierter Leitlinien zum Versorgungsbereich
Fur das Thema ist die folgende Leitlinie relevant:
= S3-Leitlinie NVL Unipolare Depression (BAK et al. 2022)

Gestaltungsmdoglichkeit durch den Leistungserbringer / Zuschreibung bei mehreren Leis-
tungserbringern

An der Versorgung der unipolaren Depression sind viele verschiedene Professionen beteiligt.
Hierunter fallen u. a. arztliche sowie psychologische Psychotherapeutinnen und therapeuten im
ambulanten sowie im stationaren Sektor sowie Hausarztinnen und -arzte (Schneider et al. 2020).
Die Wahl der leitliniengemaBen Therapie nach der NVL Unipolare Depression liegtim Rahmen der
gemeinsamen Entscheidungsfindung mit der Patientin oder dem Patienten in der Verantwortung
des diagnosestellenden Leistungserbringers (BAK et al. 2022). Die Behandlung der unipolaren De-
pression ist wie in Abschnitt 4.7.2 dargestellt komplex. Der primare Anlaufpunkt flr Betroffene ist
oftmals die hausarztliche Praxis (Schneider et al. 2020). Die Schwierigkeit besteht, wie oben dar-
gestellt, darin, dass aufgrund fehlender Kapazitaten bei den arztlich bzw. psychologisch psycho-
therapeutischen Leistungserbringern sowie den Arztinnen und -arzten fiir Psychiatrie und Psy-
chotherapie bzw. Nervenheilkunde und fiir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie
Wartezeiten bei den Betroffenen entstehen kdnnen. In der Zwischenzeit werden diese ggf. aus-
schlieBlich durch ihre Hausarztin oder ihren Hausarzt versorgt. Eine Kooperation mit Fachspezi-
alistinnen und -spezialisten ist jedoch aufgrund des teilweise eingeschrankten Spezialwissens
Uber diese komplexe Erkrankung im hausarztlichen Bereich sowie der sehr begrenzten Konsulta-
tionszeit unbedingt notwendig (Schneider et al. 2020). Neben den strukturellen Gegebenheiten
kdénnen sich auch patientenseitige Faktoren wie das Ablehnen einer Behandlung oder eine feh-
lende krankheitsbedingte Therapieadharenz auf die Beeinflussbarkeit durch den bzw. die Leis-
tungserbringer auswirken (Kissling et al. [2021], Stahmeyer et al. 2022).

Die beschriebenen Hinweise auf Defizite beziehen sich sowohl auf die Qualitat der Diagnosestel-
lung und Versorgung durch Hauséarztinnen und -arzte als auch auf die Versorgung durch Fach-
spezialistinnen und -spezialisten. Zusatzlich bestehen Hinweise auf z. B. fehlende Therapie-
platze. Die beschriebenen Versorgungsdefizite liegen nur bedingt im Verantwortungsbereich der
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Leistungserbringer (Zugang, Wartezeiten). Defizite im Bereich der leitliniengemaBen AMT kénn-
ten jedoch der diagnostizierenden und behandelnden Arztin bzw. dem Arzt zugeschrieben wer-
den.

Zahl und Art der beteiligten Leistungserbringer

Tabelle 63 lassen sich Zahl und Art der an der Versorgung beteiligten ambulanten Leistungser-
bringer der Jahre 2022 bzw. 2022 entnehmen (KBV 2024a). Enthalten ist auch die Zahl der betei-
ligten Fachabteilungen aus dem Jahr 2023 (Destatis 2023f).

Tabelle 63: Zahl und Art beteiligter Leistungserbringer und Fachabteilungen (Destatis 2023f, KBV 2024a)

Art der beteiligten Leistungserbringer Anzahl
Hausarztinnen und -arzte 2023 55.327
Ambulant tatige arztliche Psychotherapeutinnen 2.768

und Psychotherapeuten 2023

Ambulant tatige Kinder- und Jugendlichen-Psy- 1.347
chiaterinnen und Psychiater 2023

Psychologische Psychotherapeutinnen und - 33.715
therapeuten 2023

Fachabteilung Allgemein-Psychiatrie 2022 403
Fachabteilung Kinder- und Jugendpsychiatrie 144
2022

Fachabteilung Psychosomatik/ Psychotherapie 279
2022

Zahl an Fallen/Prozeduren

Siehe hierzu die Ausflihrungen zu der Haufigkeit der Erkrankung in Abschnitt 4.7.2.

(Durchschnittliche) Fallzahl pro Leistungserbringer

Eine durchschnittliche Fallzahl pro Leistungserbringer lieB sich mit den verfligbaren Wissens-
quellen und Datensatzen nicht ermitteln.

Mogliche Erhebungsinstrumente/Datenquellen

Die Durchflihrung einer dem diagnostizierten Schweregrad entsprechenden Psychotherapie so-
wie die Verordnung entsprechender Psychopharmaka lieBen sich mittels Sozialdaten bei den
Krankenkassen erfassen. Eine Ablehnung einer Psychotherapie, einer Therapie mit Psychophar-
maka oder einer Kombinationstherapie lieBe sich jedoch nicht erfassen. Diese Information konnte
Uber eine Patientenbefragung oder QS-Dokumentation beim Leistungserbringer zusatzlich erho-
ben werden. Voraussetzung flir die Beurteilung der Therapie auf Basis von Sozialdaten ist jedoch,
dass im Zuge der Diagnose eine entsprechende Schweregradeinstufung dokumentiert wurde.
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Diese Schweregradeinstufung bleibt jedoch haufig aus, weshalb eine Erfassung des Versorgungs-
geschehens mittels Sozialdaten eingeschrankt ist (Cohrdes et al. 2022). Auch bei Analyse derjeni-
gen Falle, bei denen eine entsprechende Schweregradeinstufung durchgefihrt wurde, ist eine Er-
mittlung madglicher Ursachen fiir das Defizit mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht
moglich. So ist eine Erfassung von versorgungsseitigen Faktoren wie einer Einschrankung be-
zlglich zeitlicher Kapazitaten oder diagnostischer MaBnahmen, struktureller Defizite in Form ei-
nes mangelnden Zugangs zu spezialisierten Behandelnden sowie langer Wartezeiten auf eine
Therapie oder aber Faktoren wie ein Ablehnen der psychotherapeutischen oder pharmakologi-
schen Behandlung durch Patientinnen und Patienten ist mit Sozialdaten bei den Krankenkassen
nicht méglich (Stahmeyer et al. 2022). Es wére stattdessen eine QS-Dokumentation bei den psy-
chotherapeutisch tatigen Psychologinnen und Psychologen sowie Arztinnen und Arzten erforder-
lich, um eine Aussage Uber die Durchfihrung von Psychotherapie und die Verordnung von
Psychopharmaka im Einklang mit den Leitlinien-Empfehlungen zu erhalten. Da die Patientinnen
und Patienten jedoch aufgrund langer Wartezeiten, bedingt durch eingeschrankte Kapazitaten
bei den entsprechenden Leistungserbringern, Gberbrickend in der hausarztlichen Praxis betreut
werden, ist davon auszugehen, dass die nicht dem Schweregrad und damit der Leitlinie entspre-
chende Versorgung vor Behandlung in der psychotherapeutischen Praxis zu verorten ist. Eine Do-
kumentation durch diese Leistungserbringer scheint daher flir die Qualitatssicherung der hier
identifizierten Defizite in der Versorgung wenig geeignet.

Auslosbarkeit mit verfiigbarer Datenquelle

Die Prozesse (Durchfiihrung von Psychotherapie und/oder Verordnung entsprechender Psycho-
pharmaka) und Diagnosen sind in den Sozialdaten anhand von EBM-, ATC- und ICD-Kodes grund-
satzlich auslosbar.

Abbildbarkeit in verfiigbarer Datenquelle

Der Anteil der Haufigkeit der Durchflihrung einer Psychotherapie sowie Verordnungen von
Psychopharmaka bei diagnostizierten Depressionen mit Schweregradeinstufung entsprechend
den Empfehlungen der NVL Unipolare Depression waren mit Sozialdaten bei den Krankassen ab-
bildbar. Zwar ist die Ausldsbarkeit der Diagnosen und Behandlungen mittels der ICD-10-Kodes,
ATC-Kodes und EBM-Ziffern mdéglich, allerdings liegt der recherchierten Evidenz nach bei einem
groBen Teil der Diagnosen keine entsprechende bzw. adaquate Schweregradeinstufung vor. Eine
Beurteilung des Anteils an Patientinnen und Patienten, die eine leitliniengetreue Therapie erhal-
ten, lasst sich aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen somit nicht zuverlassig abbilden, da die
Behandlungsempfehlungen an die Schweregradeinstufung der depressiven Episode gebunden
sind (BAK et al. 2022). Zusatzlich kénnen mdgliche Einflussfaktoren auf die Durchfiihrung be-
stimmter Therapien wie die Wiinsche der Patientinnen und Patienten in den Daten nicht abgebil-
det werden. Mittels Sozialdatenanalysen ist nicht zu klaren, ob tatsachlich eine unzureichende
Versorgung vorliegt oder Wiinsche der Patientinnen und Patienten oder strukturelle Griinde zu
den Abweichungen von Behandlungsempfehlungen flihren (Stahmeyer et al. 2022). Auch die
Lange von Wartezeiten bis zu einer entsprechenden Therapie lasst sich mit den Daten nicht um-
fassend abbilden. So kann es sein, dass manche Patientinnen und Patienten zu dem Zeitpunkt, an
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dem sie eine offizielle Diagnose erhalten und damit in den Daten identifizierbar werden, bereits
eine lange Krankheitsphase chne adaquate Therapie hinter sich haben.

Die Durchflihrung einer Psychotherapie sowie Verordnungen von Psychopharmaka bei diagnos-
tizierten Depressionen mit Schweregradeinstufung entsprechend den Empfehlungen der NVL
Unipolare Depression kdnnten auch mittels einer fallbezogenen QS-Dokumentation beim Leis-
tungserbringer abgebildet werden. Auch hier ist der hohe Anteil der unspezifischen Depressions-
diagnosen relevant. Man konnte im Rahmen einer Dokumentation beim Leistungserbringer je-
doch zusatzliche Bereiche wie die kriterienbasierte Diagnostik der Depression erheben. Wie im
Abschnitt Magliche Erhebungsinstrumente/Datenquellen bereits erldutert, besteht bei der Do-
kumentation bei den Leistungserbringern jedoch die Schwierigkeit, dass ein GroBteil der Be-
troffenen zunachst oder dauerhaft in der hausarztlichen Praxis behandelt wird. Hier entstiinde
durch die Zahl an Hausérztinnen und -arzten ein erheblicher Dokumentationsaufwand. Zudem
waren weder mittels Sozialdaten noch mittels Dokumentation bei den Leistungserbringern pati-
entenseitige Faktoren wie die vorzeitige Beendigung sowie das Ablehnen einer Therapie abbild-
bar. Auch Informationen zu Aspekten der Versorgung wie die Therapiepraferenzen oder das Er-
leben der Symptomatik konnten nicht erfasst werden (Stahmeyer et al. 2022). Diese
patientenseitigen Faktoren waren dagegen mittels einer Befragung von Patientinnen und Patien-
ten abbildbar. Jedoch bestehen auch hier die Schwierigkeiten bei der Zuschreibbarkeit und der
Ausl6sung der entsprechenden Patientengruppe.

Beobachtungszeitraum/Versorgungsdauer

Der Verlauf einer depressiven Storung ist sehr variabel und schwer einzugrenzen. Manche Be-
troffene kdnnen eine einzelne Episode erleben, die mindestens 14 Tage und im Mittel 16 Wochen-
dauert. Bei 50 % der Betroffenen kommt es zu mindestens einer weiteren Episode (Schneider et
al. 2020). Bei Anhalten einer depressiven Episode (iber mehr als zwei Jahre spricht man von einer
persistierenden bzw. chronischen Depression. Das Risiko hierfir liegt bei etwa 15 bis 30 % (BAK et
al. 2022).

Implementationsbarrieren

Aufgrund des geringen Aufwands eines sozialdatenbasierten Verfahrens fiir die Leistungserbrin-
ger wére grundsatzlich mit einer eher hohen Akzeptanz zu rechnen. Allerdings ware eine Uber-
prafung hier mittels Sozialdaten erst dann sinnvoll, wenn die Patientinnen und Patienten bereits
bei arztlichen oder psychologischen Psychotherapeutinnen und -therapeuten bzw. Facharztin-
nen und -arzten angebunden sind. Einem Verfahren, das stattdessen die primararztliche Versor-
gung in den Blick nimmt, wiirde aufgrund der groBen Zahl an Leistungserbringern vermutlich mit
geringer Akzeptanz begegnet. Weiter minimiert wird die Akzeptanz vermutlich dadurch, dass be-
reits andere qualitatssichernde MaBnahmen etabliert sind (siehe Abschnitt 4.7.4).
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4.7.4 Weitere Kriterien

Vorhandensein anderer (wirksamer) MaBnahmen zum gleichen Versorgungsaspekt

DMP Depression

Das DMP fir Patientinnen und Patienten mit Depression enthalt u. a. Vorgaben zu therapeuti-
schen MaBnahmen (Psychotherapie und bzw. oder pharmakologische Therapie) in Abhangigkeit
vom Schweregrad. Zusatzlich sind Vorgaben zur Kooperation der Versorgungssektoren inkl. Vor-
gaben zur Koordination mit sowie Uberweisung zu spezialisierten arztlichen oder psychologi-
schen Behandelnden in Abhangigkeit von der eigenen Qualifikation enthalten.

Wirtschaftlichkeitspriifung drztlich verordneter Leistungen (§ 106b Abs. 2 SGB V)

Die Rahmenvorgaben nach § 106b Abs. 2 SGB V fur die Wirtschaftlichkeitsprifung arztlich verord-
neter Leistungen regeln bundeseinheitlich gultige Mindeststandards fir die Wirtschaftlichkeits-
prifung von Verordnungen nach §106b SGB V. Unter die zu prifenden Leistungen fallen gemaB
8§ 2 Abs. 2 auch Verordnungen von Arzneimitteln (§ 73 Abs. 2 Nr. 7 SGB V) (GKV-SV/KBV 2024b).

QISA-Indikatoren Depression
Im Rahmen des QISA-Bandes fur die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Depression
wird eine Reihe an Qualitatsindikatoren flir die ambulante Versorgung vorgeschlagen:

= Patienten mit diagnostizierter Depression

= Screening auf Depression bei Patienten mit somatischen Erkrankungen mit hoher Wahr-
scheinlichkeit fir eine komorbide Depression

» Suizidalitatsabklarung bei Patienten mit Depression

» Patientenaufklarung/-information zu Selbsthilfe- und Angehérigengruppen bei Patienten mit
Depression

» Patienten mit Depression, bei denen der Schweregrad bestimmt wurde

= Patienten mit anhaltender Depression ohne spezifische Therapie

= Patienten mit mittelgradiger Depression, denen eine antidepressive Pharmakotherapie oder
eine Psychotherapie angeboten wurde

» Patienten mit schwerer depressiver Episode, denen eine Kombinationstherapie angeboten
wurde

= Ausreichende Dauer der antidepressiven Pharmakotherapie nach Remission bei Patienten mit
Depression

= Verschreibung von Anxiolytika, Hypnotika bzw. Sedativa langer als vier Wochen bei Patienten
mit Depression

= Patienten mit koronarer Herzerkrankung (KHK) und komorbider depressiver Stérung, die
trizyklische Antidepressiva verordnet bekommen

= Patienten mit Depression im héheren Lebensalter, denen eine Psychotherapie angeboten
wurde

= Hausérzte mit Fortbildung zur Depression (Schneider et al. 2020)
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Verfiigbarkeit von datengestiitzten 0S-Verfahren im Regelbetrieb / in der Entwicklung, die
den Versorgungsaspekt adressieren

Es existiert bereits ein QS-Verfahren zur ambulanten Psychotherapie, das derzeit erprobt wird
(IQTIG 2024e). Ein Qualitatssicherungsverfahren, das explizit die Versorgung der unipolaren De-
pression adressiert, ist bisher weder in der Entwicklung noch im Regelbetrieb vorhanden. Im Rah-
men des Verfahrens zur ambulanten Psychotherapie gibt es zwei Indikatoren, die sich mit der Di-
agnostik beschéftigen. Das Verfahren richtet sich jedoch an Psychotherapeutinnen und -
therapeuten (arztlich und psychologisch) und adressiert mégliche Defizite bei der Diagnostik vor
der psychotherapeutischen Versorgung nicht. Die weiteren Hinweise auf Defizite, die identifiziert
wurden, werden mit dem in Erprobung befindlichen QS-Verfahren ebenfalls nicht adressiert
(I0TIG 2024¢).

Dimensionen (Struktur-, Prozess-, Ergebnisqualitét)

Die Durchfihrung einer dem Schweregrad entsprechenden psycho- und/oder psychopharmako-
logischen Therapie sowie die adaquate Diagnostik mit Schweregradeinstufung konnen der Qua-
litatsdimension der Prozessqualitat zugeordnet werden. Defizite hinsichtlich des Zugangs zur
adaquaten Versorgung, einer Vernetzung zwischen der hausarztlichen Versorgung und speziali-
sierten Behandlern sowie eines ausreichenden Therapieangebots sind der Qualitatsdimension
der Strukturqualitat zuzuordnen.

Ubereinstimmung mit nationalen Zielsystemen/Strategien

Im Jahr 2006 wurde das nationale Gesundheitsziel ,Depressive Erkrankungen: verhindern, frih
erkennen, nachhaltig behandeln” beschlossen (GVG 2006). Enthalten sind u. a. Zielformulierungen
zur Aufklarung und Pravention sowie zur Diagnostik, Indikationsstellung und zur Therapie. Dar-
Uber hinaus enthélt das Gesundheitsziel Vorgaben zur Stérkung der Patientinnen und Patienten
sowie Betroffener und zur Rehabilitation und Versorgungsstruktur (GVG 2008).

4.7.5 Bewertung durch Expertinnen und Experten

Die Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten wurde in der ersten Runde mit durchschnittlich
7,87 von 10 maximal erreichbaren Punkten bewertet (Tabelle 64). In der zweiten Runde sank die
Bewertung auf 7,77 von 10 mdéglichen Punkten. Begriindet wird dies mit der Schwere und Haufig-
keit der Erkrankung. Auch die Auswirkungen der Erkrankung auf die Lebensqualitat und Erwerbs-
tatigkeit der Betroffenen sowie auf das Leben der Angehdérigen, aber auch auf die Volkswirtschaft
begriinden die Bewertung der Expertinnen und Experten. Insbesondere die langen Wartezeiten
bis zur Behandlung hatten dabei auch auf Angehdrige und Arbeitgeber groBe Auswirkungen. Zu-
dem liege bei nicht addquater Behandlung eine signifikante Mortalitat vor. Es wird darauf hinge-
wiesen, dass Depressionen auch soziale Ursachen hatten, die die Krankheit maBgeblich mitbe-
stimmten. In den nachsten Jahren sei auBerdem eine Steigerung der Pravalenz zu erwarten.
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Tabelle 64: Detaillierte Ergebnisse der Bewertung des Clusters,Unipolare Depression” der zweiten

Runde (ersten Runde)

n Minimum Maximum Mittelwert Median
Bedeutung fiir (30) (2,00) (10,00 (7.87) (8,50)
Patientinnen und 26 3,00 10,00 7,77 8,00
Patienten
Verbesserungs- (30) (1,00) (10,00) (6,83) (7,50)
potenzial 26 1,00 10,00 6,81 7,00
Beeinflussbarkeit (30) (1,00 (10,00 (6,10) (7,00)
27 0,00 9,00 5,63 6,00
Durchschnittliche (6,93)
Bewertung 6.74

Das Verbesserungspotenzial wurde in der ersten Runde mit durchschnittlich 6,83 von 10 maximal
erreichbaren Punkten bewertet. In der zweiten Runde sank die Bewertung auf 6,81 von 10 mogli-
chen Punkten. Die Expertinnen und Experten begrinden ihre Bewertung u. a. damit, dass bei der
leitliniengerechten Therapie ein groBes Verbesserungspotenzial gesehen werde. Defizite began-
nen bereits bei der nicht bzw. nicht richtig gestellten Diagnose in der Hausarztpraxis. Allerdings
liege die wesentliche Begrindung hierflr in dem geringen Anteil der facharztlich behandelten
Personen aufgrund der nicht ausreichenden Behandlungskapazitaten. Die Kontaktzeit bei Haus-
arztin oder Hausarzt reiche flr eine leitliniengerechte, langfristige Behandlung nicht aus. Die
Probleme bei der leitliniengerechten Behandlung seien nicht unbedingt auf eine mangelnde Qua-
litat der Behandlung an sich, sondern eher auf die fehlenden Behandlungskapazitaten zurtickzu-
fuhren. Es gebe regional eine unzureichende Versorgung mit arztlicher bzw. psychologischer
Psychotherapie. Die Qualitat der Behandlung durch die richtigen Leistungserbringer (Facharztin-
nen und -arzte sowie Psychotherapeutinnen und -therapeuten) sei an sich nicht defizitar. Zu den
ohnehin schon nicht ausreichenden Behandlungskapazitaten komme zusatzlich noch eine immer
weiter steigende Zahl an Betroffenen.

Die Beeinflussbarkeit durch den/die Leistungserbringer wurde in der ersten Runde mit durch-
schnittlich 6,10 von 10 maximal erreichbaren Punkten bewertet. In der zweiten Runde sank die Be-
wertung auf 5,63 von 10 mdglichen Punkten. Hierzu wird von den Expertinnen und Experten kom-
mentiert, dass die Einflussmdglichkeit der Hauséarztinnen und -arzte sich auf die leitlinien-
gerechte pharmakologische Behandlung sowie die Koordination mit und die Uberweisung an zu-
stéandige Facharztinnen und -arzte sowie Psychotherapeutinnen und -therapeuten beschranke.
Strukturelle Probleme wie die nicht dem hohen Bedarf entsprechenden Kapazitaten bei arztlichen
und psychologischen Psychotherapeutinnen und -therapeuten kénnten von einzelnen Leistungs-
erbringern nicht beeinflusst werden. Die Verantwortung hierfiir liege bei denjenigen, die fir die
Bedarfsplanung zustandig sind. Auch wird auf den Einfluss der Compliance der Patientinnen und
Patienten auf die Behandlung hingewiesen. Eine Rolle hierbei spiele wiederum die drohende oder
beflirchtete Stigmatisierung. Hierauf hatten Leitungserbringer ebenfalls keinen Einfluss.
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Von allen zur Bewertung zur Verfligung gestellten Clustern wurde das Thema Unipolare Depres-
sion in der ersten Bewertungsrunde auf Rang 4 und in der zweiten Bewertungsrunde auf Rang 7
eingestuft. Durchschnittlich wurden die Clusterinhalte insgesamt mit 6,74 (6,93) von méglichen 10
Punkten bewertet.

Hinsichtlich der Eignung der datengestiitzten Qualitatssicherung wird von einigen der Teilneh-
menden auf das schon vorhandene DMP verwiesen. Aus diesem Grund und wegen der Ursache
der Defizite in strukturellen Faktoren sowie der sehr bedingten Beeinflussbarkeit durch den oder
die Leistungserbringer ist ein datengestlitztes 0S-Verfahren aus Sicht vieler der Expertinnen und
Experten flir das Thema Unipolare Depression nicht geeignet. Den Zugang zur ambulanten Psy-
chotherapie und die facharztliche Erreichbarkeit konne man mit einem QS-Verfahren nicht ver-
bessern. Die eingeschrankte Beeinflussbarkeit stelle einigen Expertinnen und Experten nach je-
doch keinen Ausschlussgrund fir ein indikatorengestitztes QS-Verfahren dar. So begriinde die
Relevanz des Themas den Bedarf flr ein Verfahren. Es missten Mittel bereitgestellt werden, die
Beeinflussbarkeit zu erhéhen. Von einem indikatorengestutzten QS-Verfahren wird sich u. a. der
Erhalt qualitativ besserer Daten versprochen. Hiermit kénnten regionale Versorgungsunter-
schiede evaluiert werden. Allerdings wird auch darauf hingewiesen, dass sektorenibergreifende
Analysen bendtigt wiirden, die derzeit nicht adaquat durchgefiihrt werden konnten. Zudem liege
bei den Sozialdaten eine schlechte Datenqualitat aufgrund mangelnder dokumentierter Diagno-
sen vor. Wirde ein 0S-Verfahren zu diesem Thema entwickelt, halten es die Expertinnen und Ex-
perten aufgrund von beobachtbaren Trends fir sinnvoll, sich spezifische Patientenpopulationen
wie z. B. Frauen mit niedrigerem sozio6konomischem Status genauer anzusehen. AuBerdem wird
darauf hingewiesen, dass neben Unterversorgung auch Uber- und Fehlversorgung insbesondere
in Bezug auf die leichte depressive Episode vorldagen. Bei der Entwicklung eines QS-Verfahrens
solle darauf geachtet werden, dass keine Anreize fiir eine Uberversorgung gesetzt wiirden. Im
Kontext der Entwicklung eines indikatorengestitzten QS-Verfahrens zur unipolaren Depression
wird allerdings auch auf mégliche Wechselwirkungen mit der Patientenbefragung sowie dem in-
dikatorengestiitzten QS-Verfahren zur ambulanten Psychotherapie hingewiesen. Es wird nahe-
gelegt, dessen Erprobung abzuwarten.

Anstelle eines 0S-Verfahrens werden von den Teilnehmenden andere Mittel vorgeschlagen, die
die Qualitat der Versorgung verbessern kénnten:

= sachgerechte Bedarfsplanung / Beheben struktureller Probleme

= (Offentliche Aufklarungskampagnen

= Schaffung von Anreizsystemen zur Steigerung der Behandlungskapazitaten

= strukturelle Veranderungen in der ambulanten sowie stationaren Versorgung zur Schaffung
von mehr Behandlungskapazitaten

= mehr Berlcksichtigung psychischer Erkrankungen in der somatischen Medizin

= obligatorische facharztliche Uberprﬂfung von Diagnosen

= Erh6éhung des erkrankungsspezifischen Kenntnisstandes bei Hauséarztinnen und -arzten /
Starkung der hausérztlichen Kompetenzen zur Notfallversorgung zur Uberbriickung der War-
tezeit

= Honoraranpassung im hausarztlichen Bereich
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= Kooperation bzw. Netzwerk zwischen Hausarztinnen und -arzten sowie arztlichen und psycho-
logischen Psychotherapeutinnen und -therapeuten steigern
= Uberbriickung der Wartezeit mittels telemedizinischer Betreuung

4.7.6 Analyse von Sozial- und Abrechnungsdaten

Zudenindiesem Cluster identifizierten Hinweisen auf Defizite in der Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit unipolarer Depression wurden keine Analysen von Sozial- oder Abrechnungs-
daten durchgefihrt. Dies begrindet sich in den Einschrankungen hinsichtlich der Abbildbarkeit
der identifizierten Defizite mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen (siehe Abschnitt 4.7.3).

4.7.7 Aufwand-Nutzen-Verhaltnis und Empfehlung

Der Versorgungsbereich der unipolaren Depression ist in der Gesamtschau von hoher Bedeutung
flr Patientinnen und Patienten. Dies begriindet sich mit dem Zusammenhang zwischen unipola-
rer Depression und einer erhdhten Mortalitat, die sowohl durch ein erhdhtes Suizidrisiko als auch
durch ein erhdhtes Risiko flir kdrperliche Erkrankungen, negative Auswirkungen auf den Lebens-
stil sowie komorbide Suchterkrankungen bedingt sein kann (BAK et al. 2022). Nach einer Gber-
standenen depressiven Episode besteht eine hohe Wahrscheinlichkeit fir eine erneute Episode
bzw. ein Rezidiv. Zudem bringt die unipolare Depression erhebliche individuelle sowie gesell-
schaftliche bzw. soziodkonomische Folgen mit sich (BAK et al. 2022, Cohrdes et al. 2022,
Schneider et al. 2020). Es sind darlber hinaus vorwiegend besonders vulnerable Personen betrof-
fen (BAK et al. 2022, Cohrdes et al. 2022). Zudem I&sst sich ein hohes Verbesserungspotenzial hin-
sichtlich der Versorgung unipolarer Depressionen feststellen. Die unipolare Depression ist haufig
und hat eine hohe Lebenszeitpravalenz. Es besteht eine erhebliche regionale Varianz bezlglich
der der Psychotherapie-Richtlinie angemessenen bzw. leitlinienorientierten Therapie der de-
pressiven Erkrankungen (BAK et al. 2022, Cohrdes et al. 2022, Melchior et al. 2014). Der Anteil der-
jenigen Patientinnen und Patienten, die eine leitliniengerechte Therapie der Depression (insbe-
sondere schwere Depression) erhalten, ist zudem nicht ausreichend hoch (Cohrdes et al. 2022,
Melchior et al. 2014, Stahmeyer et al. 2022). Zusatzlich sind an der Versorgung viele unterschied-
liche Akteure beteiligt, und es bestehen eine erhohte Komplexitat der Versorgung sowie ein er-
hohter Koordinationsbedarf (Schneider et al. 2020). Eine schweregradabhéngige Behandlung im
Sinne der NVL findet zudem haufiger in Regionen statt, die mehr arztliche und psychologische
Psychotherapeutinnen und -therapeuten aufweisen. Jedoch bestehen oft lange Wartezeiten bis
zur Méglichkeit einer psychotherapeutischen Behandlung (Cohrdes et al. 2022). Eine kurzfristig
Uberbriickende Behandlung durch Hausarztinnen und -arzte mit dem Zweck der Vermeidung ei-
ner Symptomverschlechterung oder Chronifizierung der Erkrankung kann hierbei also win-
schenswert sein (Schneider et al. 2020). Eine addquate auf der NVL basierende Therapie kann
hierdurch aber keinesfalls ersetzt werden. Zwar besteht eine Kernkompetenz der hausarztlichen
Versorgung in der psychosozialen Grundversorgung gem. §§ 24, 25, 26 PT-RL%, jedoch gehdren
die Hausérztinnen und -arzte nicht zu den gem. § 1 Abs. 3 PT-RL® befahigten Berufsgruppen fir
die Durchfiihrung einer Psychotherapie (DEGAM 2025, DEGAM [2014]). Die psychosomatische
Grundversorgung ist nur bei Patientinnen und Patienten durchzufiihren, bei deren Erkrankungen
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psychische und psychosoziale Faktoren eine Rolle spielen, jedoch kein Bedarf fir eine Psycho-
therapie besteht (Kruse et al. 2001). Gemé&B den Empfehlungen der NVL ist dies in aller Regel bei
Patientinnen und Patienten mit einer unipolaren Depression nicht der Fall (BAK et al. 2022). Der
Versorgungsbereich der unipolaren Depression ist mit den identifizierten Defiziten aufgrund der
hohen Bedeutung fir Patientinnen und Patienten sowie des duBerst hohen Verbesserungspoten-
zials u. a. in Form von Abweichungen der Empfehlungen der evidenzbasierten Leitlinien als rele-
vant zu bewerten.

Die datengestlitzte Qualitatssicherung mit ihren verschiedenen Erhebungsinstrumenten er-
scheint bezlglich des hier betrachteten Versorgungsbereiches nicht geeignet, um diese spezifi-
schen Defizite zu verbessern oder Transparenz herzustellen. Die Expertinnen und Experten sehen
die Eignung der datengestitzten Qualitatssicherung fur die Verbesserung der Defizite in der Ver-
sorgung der unipolaren Depression ebenfalls als nicht gegeben an. Bei der Versorgung der unipo-
laren Depression besteht ein primares Defizit darin, dass die Patientinnen und Patienten nicht
bzw. erst nach langen Wartezeiten von den hierflr qualifizierten arztlichen oder psychologischen
Psychotherapeutinnen und -therapeuten behandelt werden. Durch die mangelnde Kapazitat bei
den spezialisierten Behandelnden ist der Zugang zur Psychotherapie erschwert. Wie bereits im
Rahmen des Abschlussberichtes zum Verfahren zur ambulanten Psychotherapie aus dem Jahr
2021 festgestellt, ist der Zugang zur Psychotherapie durch die einzelnen Leistungserbringer nicht
beeinflussbar (IQTIG 2021f). Dies gilt ebenfalls fir die hausarztlichen Leistungserbringer, die fir
die Behandlung im Sinne der Empfehlungen der NVL zudem nicht zusténdig sind. Diese einge-
schrankte Beeinflussbarkeit durch den bzw. die Leistungserbringer wird auch im Rahmen der Be-
wertung durch Expertinnen und Experten bekraftigt. Der Zugang zu einer ambulanten Psycho-
therapie sowie eine bessere facharztliche Erreichbarkeit kénnten mittels eines 0S-Verfahrens
nicht verbessert werden. Die Eignung der datengestltzten Qualitatssicherung sei zudem durch
die strukturellen Ursachen der Defizite beschrankt. Ein datengestiitztes 0S-Verfahren mit ein-
richtungs- oder fallbezogener Dokumentation durch den Leistungserbringer sowie Indikatoren
auf der Basis von Sozial- und Abrechnungsdaten sind bei den hier identifizierten Hinweisen auf
Defizite nicht das geeignete Mittel. Eine Befragung von Patientinnen und Patienten kommt auf-
grund der Schwierigkeiten bei der Zuschreibbarkeit und der Auslésung der entsprechenden Pa-
tientengruppe ebenfalls nicht infrage.

Aus Sicht des IQTIG ist der Versorgungsbereich mit den hier identifizierten Defiziten in der Ge-
samtschau zwar grundsatzlich als relevant anzusehen, allerdings sind die Defizite besser durch
MaBnahmen zu adressieren, die den Zugang zur Versorgung durch qualifizierte arztliche oder
psychologische Psychotherapeutinnen und -therapeuten verbessern. Hierdurch knnten Warte-
zeiten verklrzt und der Anteil an Diagnosen mit adaquater Schweregradeinstufung und folgender
leitlinien- undrichtliniengetreuer Therapie gesteigert werden. Datengestitzte Qualitatssicherung
erscheint nicht als das Mittel der Wahl zur Behebung der identifizierten Hinweise auf Qualitatsde-
fizite.
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4.8 Pflegerische Versorgung bzw. Versorgung bei Pflegebediirftigkeit

In der orientierenden Literaturrecherche (strukturierte Literaturrecherche, Ergebnisberichte zu
Innovationsfondsprojekten) sowie in den Experteninterviews ergaben sich Hinweise auf Defizite,
die in dem Querschnittcluster ,pflegebediirftige Patienten”®® zusammengefasst wurden. Erwar-
tungsgeman zeigt sich dabei, dass der Begriff ,Pflege” iberwiegend im Kontext von Leistungen
der sozialen Pflegeversicherung bzw. der (Gesundheits-)Versorgung von Menschen, die einen An-
spruch auf diese haben (,Pflegebediirftige”), verwendet wird. AuBerdem werden Hinweise auf De-
fizite speziell der medizinischen Versorgung von Bewohnerinnen und Bewohnern stationarer Ein-
richtungen (,Pflegeheimbewohner”) hdufig mit dem Begriff ,Pflege” assoziiert. Aufgrund dieser
inkonsistenten Verwendung des Begriffs in den recherchierten Quellen ist anzumerken, dass der
vorliegende Abschnitt sich ausschlieBlich mit Versorgungsbereichen befasst, die im Rahmen des
SGBV geregelt sind und der Zustandigkeit des G-BA unterliegen. Neben den o. g. Quellen wurden
aus der internen Abfrage bei den zustandigen Organisationseinheiten nach Einbindung des Ex-
pertengremiums auf Bundesebene zu adressierende pflegerische Themen genannt.

Von Behrendt et al. wurden ,Qualitatsindikatoren fir die Pflege” entwickelt, um anhand von Rou-
tinedaten die ,Versorgung von [...] Pflegeheimbewohnenden” fiir Versicherte einer gesetzlichen
Krankenkasse an der Schnittstelle zwischen pflegerischer und medizinischer Versorgung auf
Bundesland- sowie Kreisebene darzustellen (Behrendt et al. 2023). Analysiert werden z. B. pro-
blematische Dauerverordnungen von Schlaf- und Beruhigungsmitteln oder auch Krankenhaus-
aufenthalte aufgrund einer Dehydratation bei Demenz bzw. aufgrund eines Sturzes unter Sturzri-
siko erhohender Medikation (,Fall-risk-increasing drugs FRIDs”). Die analysierten ,QCare-
Indikatoren” weisen dabei auf verschiedenen Ebenen regionale Unterschiede auf. So erhalten in
den Landkreisen des 4. Quartils 9,9 % bzw. in 5 % aller Kreise zwischen 15 und 25 % aller Pflege-
heimbewohnerinnen und -bewohner eine Dauerverordnung von Schlaf- und Beruhigungsmitteln.
Die Kreise mit erhéhtem Anteil finden sich ausschlieBlich in Nordrhein-Westfalen und im Saar-
land. Etwas weniger stark ausgepragt, jedoch ebenfalls auffallig stellt sich die Kreislandschaft
auch in Baden-Wirttemberg dar. Hingegen ergeben sich flr die ,neuen” Bundeslander ganz
Uberwiegend Ergebnisse unterhalb des Bundesdurchschnittes. Fir einen dehydratationsbeding-
ten Krankenhausaufenthalt von demenziell erkrankten Pflegeheimbewohnerinnen und -bewoh-
nern ergibt sich ein bundesweiter durchschnittlicher Anteil von rund 4 % bei einer Schwankung
zwischen 0,4 und 13 % auf Kreisebene. Die Landkreise des 4. Quartils weisen einen Anteil von 5 %
an demenziell erkrankten Pflegeheimbewohnerinnen und -bewohnern mit diesem Ereignis auf
und finden sich hauptsachlich in Bayern, Niedersachsen, Rheinland-Pfalz und Nordrhein-West-
falen. Nicht in das 4. Quartil fallen die Mehrzahl der Kreise in Baden-Wirttemberg, Brandenburg,
Berlin, Bremen und Hamburg. Wahrend in Mecklenburg-Vorpommern die Ergebnisse relativ
gleichmaBig innerhalb des 3. Quartils liegen, zeigt sich innerhalb der Gbrigen Bundeslander eine
gréBere Varianz zwischen den Kreisen. Koharente Verteilungsmuster, die ein Gefélle entlang be-

% Das vorliegende Cluster ist aus zeitlichen Griinden vor der Vorpriorisierung beschrieben worden und soll den
Leserinnen und Lesern nicht vorenthalten werden. Ein erweiterter Problemaufriss ist nicht erstellt worden.
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stimmter geografischer Achsen erkennen lieBen, lassen sich allerdings nicht nachweisen. Hin-
sichtlich einer sturzbedingten Hospitalisierung von Pflegeheheimbewohnerinnen und -bewoh-
nern mit FRIDs errechnet sich ein Bundesdurchschnitt von 16 % auf Kreisebene. Die Kreise des 1.
Quartils mit Anteilen von 9 bis 14 % befinden sich mit 22 von 44 Kreisen in Baden-Wirttemberg
sowie mit 8 Kreisen in Mecklenburg-Vorpommern. Auffallige Ergebnisse zeigen sich fir Bayern
und Rheinland-Pfalz mit einem Gberwiegenden Anteil von Kreisen im 4. Quartil, was einem Anteil
der entsprechenden Pflegeheimbewohnerinnen und -bewohner mit sturzbedingtem Kranken-
hausaufenthalt von 20 bis 27 % entspricht. Die Anzahl der Pflegeheimbewohnerinnen und -be-
wohner in den 10 % der Kreise mit den hdchsten Raten variiert dabei von 141 bis 1.875 Personen je
Kreis, was einem Durchschnitt von 468 entspricht. Auch nach Risikoadjustierung bezuglich der
Bewohnerprofile ergeben sich fur die meisten Kreise keine oder nur unwesentliche Veranderun-
genin den Ergebnissen (Behrendt et al. 2023).

Eine explorative Mixed-Methods-Studie im Rahmen eines Innovationsfondsprojekts untersucht
die spezifische Versorgung von Menschen mit Psoriasis im Pflegeheim bzw. Veranderungen nach
dem Ubertritt der Patientinnen und Patienten von der eigenen Hauslichkeit in eine stationére
Pflegeeinrichtung (Petersen et al. 2022). Die Autorinnen und Autoren kommen zu dem Schluss,
dass beim Pflegepersonal haufig nicht das notwendige dermatologische Fachwissen vorhanden
ist. Aus ihrer Sicht ist daher eine kontinuierliche Unterstltzung flr Kranken- oder Altenpflege-
krafte z. B. in Form von Telekonsilen oder Pflegevisiten erforderlich.

Hinweise auf Defizite in Form haufig bestehender Mangelerndhrung und fehlender Ernahrungs-
therapie bzw. fehlenden Erndhrungsmanagements wurden nicht nur in Pflegeheimen, sondern
auchin Krankenh&usern gefunden (Ebbers 2023).,Die Pflege” spielt dabei eine wichtige Rolle, wo-
flr auch bereits Expertenstandards entwickelt wurden. Allerdings haben lediglich 15 % der Kran-
kenhauser spezielle Ernahrungsteams etabliert, und derzeit werden diese Leistungen im Rahmen
des DRG-Systems in Krankenhausern nicht gesondert vergutet. Die Autorin unterstreicht daher
die Notwendigkeit einer verpflichtenden ernahrungsmedizinischen Versorgung auch in Kranken-
hausern mit MaBnahmen wie einem routinemaBigen Screening auf bzw. einem Assessment flr
das Risiko einer Mangelernahrung neben der Implementierung von Erndhrungsteams.

Bei der Implementierung von Leitlinien der Européischen Kardiologischen Gesellschaft (European
Society of cardiology, ESC) zur Behandlung von Herzinsuffizienz gibt es ebenfalls Hinweise auf
Defizite bei der ,Pflege” . Im Rahmen einer Fallstudie legen Baldewijns et al. (2022) dar, inwieweit
in einzelnen Regionen in mehreren europdischen Landern (Belgien, Niederlande, Deutschland) die
allgemeinen Empfehlungen der ESC-Leitlinie jeweils in eigenen Programmen umgesetzt werden.
In Deutschland fehlten demnach innerhalb des DMP Herzinsuffizienz®® die Festlegung und Zu-
schreibung von Verantwortlichkeiten innerhalb des multidisziplinaren Versorgungsteams sowie

% Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V. In der Fassung vom 20. Mé&rz 2014, zuletzt gedndert am 18. Ap-
ril 2024, in Kraft getreten am 1. Oktober 2024. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/83/ (abgerufen am:
25.03.2025).

© I0TIG 2025 256


https://www.g-ba.de/richtlinien/83/

Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Abschlussbericht

die explizite Einbindung von spezialisierten Pflegekraften (Heart Failure Nurses, HF nurses) als
eine der Hauptverantwortlichen im Versorgungsprozess (Baldewijns et al. 2022).

In zwei Experteninterviews wird auf ein allgemeines strukturelles Defizit in der Pflege aufgrund
fehlender Ressourcen hingewiesen (EI 13: 47-57, 155-167; EI 16: 107-112). So wird zum einen die li-
mitierte Verfligbarkeit von Pflege- und Funktionsdienst fiir spezifische Krankheitsbilder genannt,
die die Qualitéat der Versorgung zunehmend geféhrde (EI 16: 107-112). Zum anderen fehlten Kapa-
zitaten in der hauslichen Krankenpflege im Anschluss an eine Krankenhausbehandlung, wie Gber-
haupt die Nachsorgestrukturen im pflegerischen Bereich nicht ausreichend seien (EI 13: 47-57,
155-167). Des Weiteren wurden in den Interviews eine Reihe von relevanten Themen genannt, nicht
aber explizit Qualitatsdefizite: Sturzprophylaxe, Mangelernahrung, Umgang mit Menschen mit
chronischen Wunden, Schmerzmanagement, Entlassung (El 11: 54-58, 351-352). Zu diesen The-
men liegen auch pflegerische Expertenstandards vor (EI 11: 50-52).

Aus der Abfrage in Organisationseinheiten des IQTIG unter Einbindung des Expertengremiums auf
Bundesebene ergab sich folgende Rickmeldung: Im Kontext der externen Qualitatssicherung im
Bereich der vollstationdren Versorgung werden Pflegethemen aktuell ausschlieBlich durch das
0S-Verfahren Dekubitusprophylaxe (0S DEK) abgebildet. Das neu entwickelte QS-Verfahren Ent-
lassmanagement (0S ENTLASS) befindet sich derzeit in der Weiterentwicklung (G-BA 2023c). An-
gesichts der demografischen Entwicklung in Deutschland und der damit verbundenen zuneh-
menden Relevanz der Pflege ist der Einbezug weiterer relevanter Pflegethemen in die
datengestltzte Qualitatssicherung sinnvoll. Eine fir die Sicherheit von Patientinnen und Patien-
ten bedeutsame Thematik stellt bspw. die Sturzprophylaxe (Simon et al. 2022) dar. Um hierbei
einen angemessenen Dokumentationsaufwand zu gewahrleisten, ware die Umsetzung eines QS-
Verfahrens mittels Sozial- oder Abrechnungsdaten zu prifen, vergleichbar z. B. dem Verfahren
0S DEK.%" Darliber hinaus werden maoglicherweise von Expertinnen und Experten mit pflegeri-
scher Expertise aus dem Gremium auf Bundesebene zukiinftig weitere fir die externe Qualitats-
sicherung relevante Themen angefihrt.

Die Ausgestaltung der gesetzlichen Qualitatssicherung nach § 136 SGB V mit dem Fokus auf pfle-
gebedirftige Menschen oder pflegerische Leistungen, die Abgrenzung oder Verzahnung von oder
mit dem SGB XI kénnten Gegenstand einer konzeptionellen Beauftragung sein.

4.9 Zugang zur Versorgung

Beim Thema Zugang zur Versorgung konnten aus der orientierenden Literaturrecherche (struk-
turierte Literaturrecherche, Innovationsfond-Projekte) sowie aus den Experteninterviews Hin-
weise auf Versorgungsdefizite festgestellt werden.®® Diese Zugangsschwierigkeiten betreffen

57 Aktuell werden in 0S DEK zwei Datenfelder hdndisch ausgefillt. Nach Umsetzung der Empfehlungen aus dem
Abschlussbericht zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung
(IQTIG 2024a) wird dies ab dem EJ 2026 ausschlieBlich das Datenfeld ,War der Dekubitus bei der Aufnahme vor-
handen? (,Present on Admission”)” betreffen.

% Das vorliegende Cluster ist aus zeitlichen Griinden vor der Vorpriorisierung beschrieben worden und soll den
Leserinnen und Lesern nicht vorenthalten werden. Ein erweiterter Problemaufriss ist nicht erstellt worden.
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Patientinnen und Patienten mit bestimmten Erkrankungen, Patientinnen und Patienten mit be-
sonderen Zugangsproblemen (z. B. Migrationshintergrund, Menschen mit Behinderung sowie
kognitiv beeintrachtigte, geriatrische oder pflegebediirftige Patientinnen und Patienten) und auf
der Seite des Gesundheitswesens besondere Versorgungsangebote oder Diagnostik (z. B. Haus-
besuche, Schulungen, Physiotherapie, Logopadie), hausérztliche, psychotherapeutische fach-
arztliche und zahnmedizinische Versorgung sowie Kliniken. So tauchen Zugangsprobleme sowohl
nur regional (z. B. Stadt vs. Iandliche Regionen) als auch mit geringen regionalen Unterschieden
auf.

So gibt es im Bereich der Psychotherapie fir Menschen mit psychischen Erkrankungen einige
Hinweise auf Defizite beim Zugang zu psychotherapeutischen Leistungen. Laut Expertinnen und
Experten ist dies ,ein Dauerthema, wo es [...] keine guten, validen Zahlen dazu gibt.” (EI1: 253-
277). Die ,Patienten mit einem psychotherapeutischen Behandlungsbedarf, die ja eh schlecht bei-
einander sind, [stoBen] dann sehr oft auf groBe Probleme [...] in eine Richtlinientherapie reinzu-
kommen.” (EI 1: 420-423). Im Bereich der Versorgung psychischer Stérungen im Kindes- und Ju-
gendalter liegt die Richtlinienpsychotherapie(RP)-Inanspruchnahme deutlich unter den
Pravalenzen. Den Ergebnissen einer Analyse von Abrechnungsdaten zufolge betrug 2018 die War-
tezeit auf eine RP durchschnittlich 17.8 Wochen (Jaite et al. 2022). Deutliche Hinweise auf Versor-
gungsdefizite gibt es in der psychotherapeutischen Behandlung ebenso beim Zugang zur Akut-
behandlung und Rezidiv-Prophylaxe. Demgegenlber hat die Einflhrung der psychothera-
peutischen Sprechstunde beim Erstzugang zu psychotherapeutischen Behandlungen zu Verbes-
serungen gefiihrt (Abels et al. 2023). Insbesondere fiir Menschen mit schweren psychischen Er-
krankungen scheinen spezielle Versorgungsangebote, wie besondere Wohnformen oder Assis-
tenzleistungen, bundesweit zu fehlen, sodass diese weiterhin oftmals als Langzeitpatientinnen
und -patienten in psychiatrischen Einrichtungen leben (Bramesfeld 2023).

Bei den unterschiedlichen Versorgungsformen sehen die Expertinnen und Experten ,im ambu-
lanten Rahmen [...] enorme Probleme [...] und eine Unterversorgung [...] fiir schwerkranke Men-
schen, also flir Menschen mit schweren psychischen Stérungen” (EI12: 51-70). Der Zugang zur
ambulanten psychotherapeutischen Versorgung ist durch das mangelnde Angebot an Modellen
und durch lange Wartezeiten erschwert (Abels et al. 2023, Schneider et al. 2020). GleichermaBen
zeigen sich deutliche Unterschiede in der Anzahl der Therapiestunden. In Abhangigkeit vom je-
weiligen Psychotherapieverfahren fielen laut einer retrospektiven Datenanalyse der Abrech-
nungsdaten der Kassenarztlichen Vereinigung in Deutschland die meisten Therapiestunden im
Rahmen psychoanalytischer Psychotherapien an, gefolgt von tiefenpsychologischer Psychothe-
rapie und Verhaltenstherapie (Jaite et al. 2022). Einen weiteren Grund fiir diese Problematik se-
hen die Expertinnen und Experten bspw. in ,zunehmenden Inzidenzen in dem Bereich psychi-
scher Erkrankungen” (El1: 485-497). Die Wartezeiten vom Erstkontakt bis zum Beginn einer
Richtlinientherapie fur die Patientinnen und Patienten mit psychischen Stérungen nehmen stetig
zu, wobei laut einer Umfrage im Rahmen einer Mixed-Methods-Beobachtungsstudie erst eine
Wartezeit Uiber sechs Monate als negativ wahrgenommen wird, da die Patientinnen und Patienten
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auch wéhrend der Wartezeit einige Leistungen nutzen kdnnen (Kruse et al. 2023). Gerade im Be-
reich der ambulanten Psychotherapie betragen die Wartezeiten einige Monate. Hier sind auch re-
gionale Unterschiede aufgrund von Versorgungsengpéssen feststellbar (Christoffer et al. 2022).

Ein Versorgungsdefizit gibt es auch in der ambulanten Betreuung junger Patientinnen und Pati-
enten mit Diabetes in Bezug auf die Unterstiitzung in einer Langzeittherapie. Die Betroffenen ha-
ben bei auffalligem Essverhalten oder Essstorungen einen eingeschrankten Zugang zu einer psy-
chologischen oder psychiatrischen Behandlung, da in der ambulanten Diabetologie psychische
Probleme und gestértes Essverhalten nicht regelmaBig erfasst werden. Insbesondere im Rahmen
der Transition von der padiatrischen in die internistische Behandlung wird haufig den psychoso-
zialen Problemen zu wenig Bedeutung beigemessen und der Zugang zu niederschwelligen psy-
chotherapeutischen Angeboten ohne lange Wartezeiten erschwert (SaBmann et al. 2020). Einen
erschwerten Zugang haben Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus (siehe Abschnitt 4.5)
auch zu den strukturierten Schulungsprogrammen, die ein wichtiger Bestandteil der Therapie
sind. Den Ergebnissen einer Fragebogenerhebung im Rahmen einer quantitativen Querschnitts-
studie zufolge wiinschen sich Patientinnen und Patienten von Hausarztinnen und -arzten mehr
Informationen und eine vielseitigere Beratung Uber die Angebote im Zusammenhang mit Schu-
lungsprogrammen. Von den 637 Befragten haben 68 % (n = 405) angegeben, an Schulungen teil-
genommen zu haben (Horvath et al. 2022). Fir Patientinnen und Patienten mit KHK (koronare
Herzkrankheit) mit MHI (mental health issues) gibt es gleichermaBen einen eingeschrankten Zu-
gang zu hilfreichen Ressourcen hinsichtlich psychotherapeutischer Therapie (Abels et al. 2023,
Peltzer et al. 2022).

Von Problemen beim Zugang zur Versorgung wird auch flir Patientinnen- und Patientengruppen
wie Menschen mit Autismus und anderen schweren kognitiven Beeintrachtigungen berichtet. So-
genannte Drehtirpatienten wenden sich wiederholt an Notaufnahmen und werden aufgrund feh-
lender Voraussetzungen flir eine adaquate medizinische Versorgung rasch nach Hause entlassen
(Severin 2023). Bei der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Autismus und ADHS wird
von einem der Expertinnen und Experten ein erhebliches Problem aufgrund der steigenden Fall-
zahlen und der zum Teil verzégerten Uberleitung der Betroffenen zu spezifischer Versorgung in
der Padiatrie bzw. in der Kinder- und Jungendpsychiatrie berichtet (El 14: 668-679).

Hinweise auf einen defizitdren Zugang sind auch im Bereich der Versorgung neurologischer St6-
rungen wie bei Patientinnen und Patienten mit Myalgischer Enzephalomyelitis / Chronischem
Fatigue Syndrom (ME/CFS) zu finden. Viele an ME/CFS erkrankte Kinder haben keine Zugangs-
moglichkeiten zu Post-COVID-Ambulanzen und adaquater Psychotherapie. Zudem ist die Versor-
gungslage in diesem Zusammenhang in verschiedenen Bundeslandern sehr unterschiedlich aus-
gepragt (BT AfGesundh 2023b).

Fir Parkinson-Patientinnen und -Patienten unterscheiden sich die Zugangsmadglichkeiten zur
neurologischen Versorgung deutlich zwischen Stadt und Land. Patientinnen und Patienten in
landlichen Regionen haben einen deutlich schlechteren Zugang zu spezialisierten Behandlungs-
angeboten (Timpel et al. 2022).
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Weitere Hinweise auf Defizite sind beim Zugang zur Versorgung flir Menschen nach einem
Schlaganfall feststellbar (siehe Abschnitt 4.6). Insbesondere der Ubergang aus der akutstationa-
ren in die ambulante poststationare Versorgung ist mit erheblichen Schwierigkeiten verbunden
und fahrt haufig bei der - fir die Vermeidung von Rezidivereignissen entscheidenden - Sekun-
darprophylaxe zu Versorgungsdefiziten. Diese Schnittstellenproblematik wirkt sich ebenso in der
Versorgung der Betroffenen mit Physiotherapie und Logopé&die aus (Schwarzbach et al. 2020). Die
Expertinnen und Experten sehen Probleme im Zugang zur Versorgung besonders in landlichen
Gebieten sowie in Gebieten mit schwachen Versorgungsstrukturen, wo die Patientinnen und Pa-
tienten ,nicht in die geeigneten Einrichtungen, sondern erst mal woandershin, [...] dann verlegt
(werden). Dann gehen so Zeitfenster zu und so weiter” (El 4: 355-360; 190-198). Gerade bei der
neurologischen Notfallversorgung haben Kliniken in landlichen Regionen mit der ,Rund-um-die-
Uhr-Vorhaltung” eines Notfallteams aufgrund des Arztemangels immense Probleme (Audebert et
al. 2022).

Im Bereich der Behandlung von Wirbelsdulenerkrankungen und Riickenschmerzen (siehe Ab-
schnitt 4.2) gab es einen Hinweis auf einen eingeschrankter Zugang zu einer spezialisierten
schmerz-psychologischen Diagnostik. Ebenso wird das multimodale Schmerz-Assessment sel-
ten angeboten (Chenot 2020).

Bei der Versorgung gynakologischer Patientinnen wurde ein Hinweis auf erschwerten Zugang flr
Frauen mit Migrationshintergrund identifiziert. Den Ergebnissen einer prospektiven Quer-
schnittsstudie (Datenerhebung 2017-2018) zufolge nutzten Frauen mit Migrationshintergrund gy-
nékologische Notaufnahmen haufiger ohne facharztliche Uberweisung als Nichtmigrantinnen
und haufig erst bei dringlichen starken Beschwerden. Frauen mit Migrationshintergrund wissen
haufig aufgrund eingeschrankter Sprachkenntnisse nicht, welche ambulante Alternativen es flr
eine gynakologische Versorgung gibt (Schwachenwalde et al. 2020). Ein weiterer Hinweis auf de-
fizitdren Zugang ergibt sich fiir Patientinnen mit Endometriose, die erst verzogert Zugang zu spe-
zialisierter Behandlung erhalten. Grund dafir ist die lange Dauer bis zur Diagnosefeststellung (im
Durchschnitt bis zu acht Jahren), da bei den Vorsorgeuntersuchungen standardisierte Abfrage-
verfahren fir Endometriose fehlen (BT AfGesundh 2023a).

Des Weiteren gibt es einen erschwerten Zugang zur psychoonkologischen Betreuung und auch
zur Palliativmedizin und -pflege bei Patientinnen und Patienten mit Brustkrebs, insbesondere in
landlichen Regionen (Stangl et al. 2021).

Frauenin kleineren Gemeinden geben verglichen mit Frauen in GroBstadten haufiger an, dass sich
bei ihnen eine gynakologische Untersuchung bzw. Behandlung aufgrund der Entfernung zu einer
entsprechenden Einrichtung der Gesundheitsversorgung verzdgert. Laut den Ergebnissen der
bundesweiten Befragung GEDA (Gesundheit in Deutschland aktuell, 2014/2015) (Krause und Pritz
2020) war es jede zwanzigste Frau ab 50 Jahren. Als weiteren Grund fiir den erschwerten Zugang
zu gynakologischen Behandlungen sowie zur Geburtshilfe in Iandlichen Regionen geben (Dini und
Priitz [2021]) den Arztemangel an.
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Auch bei der hausarztlichen Versorgung kdnnen deutliche Hinweise auf einen defizitaren Zugang
festgestellt werden. In erster Linie sind altere Patientinnen und Patienten aufgrund ihrer einge-
schrankten Mobilitat davon betroffen und auf hausérztliche Hausbesuche angewiesen (Albers et
al. 2015). Hinweise auf einen eingeschrankten Zugang fiir dltere Patientinnen und Patienten gab
es auch im Bereich der Palliativversorgung. So zeigen die Ergebnisse der reprasentativen, retro-
spektiven Stichproben-Analyse ,Age matters” (2019), dass auch hier alle Gruppen von dlteren Be-
troffenen und insbesondere Patientinnen und Patienten im Alter ab 85 Jahre mit Lungenkrebs
zum Zeitpunkt der Erhebung (2009) einen schlechteren Zugang zu einer strukturierten Palliativ-
versorgung hatten (Walter et al. 2019). Die Expertinnen und Experten berichten, dass in der Palli-
ativversorgung die Patientinnen und Patienten schon in GroBstadten bis zu dreieinhalb Wochen
warten mussen, bis sie eine adaquate Schmerztherapie bekommen. Die Grinde liegen haufig da-
rin, dass in der allgemeinmedizinischen sowie der hausarztlichen Versorgung haufig keine neuen
Patientinnen und Patienten aufgenommen wirden und die Arztinnen und Arzte sich fiir sie nicht
zustandig fihlten (EI 3: 401-416).

Fdar Menschen mit Behinderung zeigen sich Zugangshindernisse zur spezialisierten arztlichen
Versorgung im ambulanten Sektor (Wellkamp et al. 2023). Gerade bei der Transition von Kinder-
und Jugendmedizin in die Erwachsenenversorgung haben Menschen mit (geistiger) Behinderung
einen eingeschrankten Zugang zu einem bedarfsgerechten interdisziplinaren ambulanten Ange-
bot in Bezug auf die individuellen medizinischen, psychologischen und sozialmedizinischen Fra-
gestellungen (Spielberg 2023).

Fur Erwachsene mit angeborenem Herzfehler (EMAH) besteht ein Hinweis auf verzogerten Zu-
gang zu einer weiteren spezialisierten Versorgung. Nach einer in der Regel guten kinderherzme-
dizinischen Versorgung geben 80 % der befragten EMAH eine Hausarztin oder einen Hausarzt als
wichtigsten arztlichen Kontakt auch in kardialen Fragen an und nur etwa die Halfte der Betroffe-
nen suchen eine kardiologische Praxis auf. Griinde daftr liegen (Stiller et al. 2023) zufolge in der
unzureichenden Kenntnis der bestehenden Versorgungsstrukturen, wie z. B. auf die Behandlung
von EMAH spezialisierte Arztinnen und Arzte oder EMAH-Zentren, sowohl bei Patientinnen und
Patienten, als auch bei Hausarztinnen und -arzten.

In der Versorgung von Kindern mit Amblyopie wurde ebenfalls ein Hinweis auf einen defizitaren
Zugang identifiziert: Gerade in Bezug auf den Behandlungsbeginn, die regelmaBige Therapie-
steuerung sowie die Friherkennung sind einige Qualitatsdefizite in der Amblyopie-Therapie fest-
stellbar (Eingabe 215).

Einen erschwerten Zugang zur zahnmedizinischen Versorgung haben pflegebedirftige Men-
schen durch eine eingeschrénkte Mobilitat bzw. eingeschrénkte kognitive Fahigkeiten (Herzberg
et al. [2022]).

Fazit

Das Querschnittsthema Zugang zur Versorgung ist trotz der groBen Zahl an identifizierten Hin-
weisen auf Defizite nicht priorisiert worden und wird damit auch nicht vorgeschlagen fur die wei-
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tere Befassung im Rahmen der datengestitzten QS. Hier bieten sich zunachst Strukturverande-
rungen (z. B. Fahrdienste, Bedarfs- und Krankenhausplanung), bei denen ,sich praktische Zu-
gangsaspekte mit medizinischen und Inklusionsaspekten” vermischen (Wellkamp et al. 2023), so-
wie Gesundheitsaufklarung an. Beispielweise wurde wunlangst der Zugang zur
psychotherapeutischen Versorgung fiir besonders vulnerable Patientinnen und Patienten ver-
bessert (Fiinfte Verordnung zur Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragsérztinnen und
-arzte Vom 14. Februar 2025). Dennoch kénnten mithilfe der datengestiitzten Qualitatssicherung
strukturelle Defizite bzw. Zugangsprobleme lokalisiert und aufgezeigt werden.

So konnte im Rahmen des Sozialdatenmonitorings die Inanspruchnahme z. B. facharztlicher
Leistungen, Richtlinienpsychotherapien oder Physiotherapien bestimmter Patienten- oder Al-
tersgruppen (z. B. Kinder und Jugendliche, altere Menschen) gemessen werden. Uber regionale
Vergleiche konnten auf diese Weise strukturelle Defizite bzw. Zugangsprobleme aufgezeigt wer-
den.

Zwar haben Wartezeiten bei der Wahl eines Leistungserbringers durch Patientinnen und Patien-
ten eine vergleichsweise geringe Bedeutung (IQTIG 2021d: 111, 117), trotzdem kann auch die regio-
nale Betrachtung der Wartezeiten der Identifikation von strukturellen bzw. Zugangsproblemen
dienen. Wartezeiten kdnnten bei Patientinnen und Patienten, die letztlich Zugang zur Versorgung
gefunden haben, Uber Patientenbefragungen erhoben werden. Eine Zuschreibbarkeit ist nicht ge-
geben, stattdessen waren regionale Auswertungseinheiten zu wahlen.

4.10 Kommunikation

In der orientierenden Literaturrecherche (strukturierte Literaturrecherche, Innovationsfondspro-
jekte) sowie in den Experteninterviews ergaben sich verschiedenste Hinweise auf Defizite in der
Kommunikation mit Patientinnen und Patienten sowie zwischen Leistungserbringern (intersek-
toral und interprofessionell), die in dem Querschnittcluster ,Kommunikation”%® zusammengefasst
wurden. In mehreren Quellen wird die unzureichende Kommunikation bei sektorentibergreifender
Versorgung bzw. auch mangelnde interprofessionelle Kommunikation thematisiert ((Deininger
[2022], El Kurd et al. [2021]); EI 5: 190-228; EI 11: 77-80; EI12: 154-157; EI13: 32-42; EI15: 329-331).
So besteht in Pflegeheimen haufig eine defizitare arztliche, insbesondere facharztliche Versor-
gung, verursacht durch mangelnde Organisation und Kommunikation der Beteiligten (Deininger
[2022]). In einem durch den Innovationsfonds geférderten Projekt wird daher eine verbesserte
Koordination und Kommunikation bei der Versorgung von Patientinnen und Patienten in statio-
naren Pflegeheimen durch eine zentrale Kommunikationsplattform, die von den beteiligten Haus-
und Facharztinnen und -arzten genutzt wird, angestrebt. Damit sollen u. a. auch vermeidbare
Krankenhauseinweisungen und Krankentransporte reduziert werden (Deininger [2022]). Die
mangelnde Einbindung von Hausarztinnen und -arzten an den Sektorentibergangen, wie an der
Aufnahme- und Entlassungsorganisation von Patientinnen und Patienten aus dem Krankenhaus,
ist hdufig die Ursache flir vermeidbare Rehospitalisierungen (El Kurd et al. [2021]). Daher zielt ein

% Das vorliegende Cluster ist aus zeitlichen Griinden vor der Vorpriorisierung beschrieben worden und soll den
Leserinnen und Lesern nicht vorenthalten werden. Ein erweiterter Problemaufriss ist nicht erstellt worden.
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weiteres durch den Innovationsfonds gefordertes Projekt darauf ab, durch verbesserte Koopera-
tion und Koordinierung beim Ubergang zwischen ambulantem und stationdrem Sektor die sekto-
renlbergreifende Versorgung zu verbessern und so Versorgungslticken zu schlieBen und Rehos-
pitalisierungen potenziell zu vermeiden (El Kurd et al. [2021]).

In mehreren Experteninterviews wurden ebenfalls ein mangelnder intersektoraler und interpro-
fessioneller Informationsfluss (EI 5: 56-60; 190-229; EI 11: 77-80; EI12: 154-157) sowie das Fehlen
einer Koordinationsfunktion thematisiert (E110: 633-634; EI 13: 61-73). Beides flihre zu defizitére-
rer Abstimmung zwischen den Leistungserbringern, aber auch zu Informationsverlusten fir Pati-
entinnen und Patienten (EI 5: 167-181; 240-252; 453-460; EI10: 641-642; EI 11: 77-80; EI 13: 32-42;
El15: 241-248; E116: 104-107). Namentlich der Austausch zwischen Haus- und Facharztinnen und
-arzten bei psychiatrischen Patientinnen und Patienten sei verbesserungsfahig (EI 12: 154-157). In
diesem Zusammenhang wurde auf die fehlende sektorentbergreifende Verfligbarkeit von Daten
und zugleich auf die Notwendigkeit eines zentralen Datenspeichers wie der elektronischen Pati-
entenakte (ePA) hingewiesen (EI 5: 190-229; EI13: 61-73; EI 16: 61-70).

In Bezug auf Arztbriefe als Informationsmedium zeigen sich in einer qualitativen Querschnittsbe-
obachtung Unterschiede in der Qualitat der Nachbehandlungsempfehlungen bei Entlassung aus
einem Traumazentrum (Schmidt und Schmidt 2022). Dabei weisen in (iberregionalen Traumazen-
tren 24 von 63 Arztbriefen differenzierte und 16 Arztbriefe nur ungenliigende Nachversorgungs-
empfehlungen auf. Hingegen enthalten lediglich 3 von 28 Entlassungsbriefen aus regionalen
Traumazentren qualitativ gute Nachbehandlungsempfehlungen, wahrend 9 der Briefe keine
Empfehlungen beinhalten. In lokalen Traumazentren sind in mehr als der Halfte der Arztbriefe (5
von 9) keine Nachversorgungsempfehlungen enthalten. Nach Uberzeugung der Autoren ist auch
bei veranderten Qualitatskriterien und héheren Fallzahlen ein &hnliches Ergebnis zu erwarten.

Auf die Bedeutung und Verbesserungsfahigkeit einer strukturierten Informationsweitergabe bei
der klinischen Versorgung von Patientinnen und Patienten, insbesondere mit Blick auf Informati-
onsverluste in Ubergabesituationen zwischen den verschiedenen Berufsgruppen, weisen (Pilz et
al. 2020) hin. So seien etwa 80 % der Fehler im Behandlungsverlauf durch Verlust von klinischen
Informationen und mangelnde Kommunikation zwischen den Berufsgruppen verursacht. Mit dem
Einsatz von standardisierten Kommunikationswerkzeugen soll eine fehlerfreie Weitergabe von
klinischen Informationen unterstitzt werden.

Insbesondere im komplexen OP-Setting bedeuten Kommunikationsprobleme ein erhebliches
Storpotenzial, was wiederum die Wahrscheinlichkeit von Fehlern oder unerwinschten Ereignis-
sen fiir die Patientin oder den Patienten erhéhen kann (Poimann et al. 2017). Die Autorinnen und
Autoren empfehlen daher die Anwendung von Checklisten im OP, bspw. der World Health Orga-
nization (WHO) im Jahr 2008 veréffentlichten ,Surgical Safety Checklist”. Die Anwendung von
Checklisten soll die multidisziplinaren Teams bei der Fokussierung auf kritische Aspekte in der
Durchflihrungsroutine unterstiitzen und dadurch eine qualitativ bessere und sicherere Behand-
lung ermdglichen.

Auf ein Defizit in der Kommunikation mit Patientinnen und Patienten mit Sprachbarrieren weisen
FUhrer und Brzoska (2020) hin. Demnach kommen in Krankenh&usern bei der Kommunikation mit
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Patientinnen und Patienten nur selten professionelle Dolmetscherinnen und Dolmetscher zum
Einsatz, stattdessen wird Gberwiegend auf Sprachmittlung durch Angehdrige oder Krankenhaus-
personal mit entsprechenden Sprachkenntnissen zurlickgegriffen (Fiihrer und Brzoska 2020).

Fazit

Mangelnde Kommunikation und Informationsverluste, insbesondere an Schnittstellen bzw. zwi-
schen verschiedenen Leistungserbringern im Behandlungsverlauf, sind haufig unmittelbar rele-
vant fir die Patientensicherheit. Auch fir Patientinnen und Patienten ist Kommunikation ein
wichtiger Aspekt. So stlitzen sie die Auswahl ihres Krankenhauses auch auf das ,Kommunikati-
onsverhalten von Arztinnen und Arzten” (I0TIG 2021d: 111, 118) und ,bevorzugen Krankenhauser, in
denen das Personal respektvoll und versténdlich mit ihnen kommuniziert” (IQTIG 2021d: 118).

Der Verbesserung der interprofessionellen und intersektoralen Kommunikation soll auch die ePA
dienen. Durch eine Erhebung der Kommunikation einzelner Sachverhalte entstinde durch QS-
Dokumentation ein zusatzlicher unverhaltnismaBiger Aufwand. In Patientenbefragungen im Rah-
men der datengestutzten Qualitatssicherung sind Aspekte der Koordination sowie Kommunika-
tion zwischen arztlichem und pflegerischem Personal und Patientinnen und Patienten bereits
etabliert und sollten auch bei einer allgemeinen Patientenbefragung (siehe Abschnitt 5.4.6) erwo-
gen werden.

4.1 Qualitatsziel: LeitliniengemaBe Versorgung bei Lungenkarzinom

Das Thema Lungenkarzinom wurde fiir eine exemplarische Bearbeitung priorisiert, da es auf-
grund der hohen Krankheitslast an erster Stelle der Rangfolge steht und dariber hinaus das Be-
stehen eines Nationalen Krebsplans (BMG 2025c) sowie einer Nationalen Dekade gegen Krebs
(NDK 2022) eine herausgehobene gesellschaftliche Bedeutung des Themas signalisiert. Als quali-
tatssichernde MaBnahme existiert zu diesem Thema eine Vereinbarung zur Durchfihrung der Po-
sitronenemissionstomographie,® es gibt jedoch keine weiteren qualittssichernden MaBnahmen,
die das gesamte Thema betreffen. Zudem liegt mit der aktuellen S3-Leitlinie Pravention, Diagnos-
tik, Therapie und Nachsorge des Lungenkarzinoms (Leitlinienprogramm Onkologie 2024) eine bis
2029 qlltige Leitlinie vor, die als Grundlage fir die Ermittlung von Qualitatszielen dienen kann.
Daraus konnten 76 starke Empfehlungen (73 Positivempfehlungen, 3 Negativempfehlungen) ex-
trahiert werden, um zu prifen, inwieweit sie zu Qualitatsindikatoren fur ein Monitoring auf Basis
von Sozialdaten bei den Krankenkassen operationalisiert werden kdnnen (siehe Anhang D.1). In
der Leitlinie enthalten sind auBerdem 16 bereits operationalisierte Qualitatsindikatoren, die eben-
falls fiir eine Ubernahme in ein Monitoring mit Sozialdaten gepriift wurden (siehe Anhang D.1). Ei-
nige der Empfehlungen beziehen sich auf Pravention oder Diagnostik, also auf ein Spektrum von
Fallenim Vorfeld einer gesicherten Diagnose. Die Mehrzahl richtet sich auf die Therapie des nicht-

80 Vereinbarung des Gemeinsamen Bundesausschusses iber MaBnahmen zur Qualitdtssicherung bei der Durch-
flihrung der Positronenemissionstomographie (PET) in Krankenh&usern bei den Indikationen nichtkleinzelliges
Lungenkarzinom (NSCLC) und solide Lungenrundherde gemé&B § 137 Abs. 1Satz 3 Nr. 2 SGB V. In der Fassung
vom 15. Marz 2007, in Kraft getreten am 1. Juli 2007. URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/58 (abgerufen am:
26.03.2025).
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kleinzelligen Lungenkarzinoms oder Behandlung des kleinzelligen Lungenkarzinoms, jeweils dif-
ferenziert nach unterschiedlichen Stadien. Fir eine Fallauslésung zum Thema Lungenkarzinom
stlinden grundsatzlich sechs ICD-Kodes zur Verfligung (Tabelle 65), die in den Sozialdaten abge-
bildet werden.

Tabelle 65: ICD-10-GM, Version 2025: Bésartige Neubildung der Lunge

ICD-10-Kode Beschreibung

C34.0 Bosartige Neubildung der Bronchien und der Lunge: Hauptbronchus

C34.1 Bosartige Neubildung der Bronchien und der Lunge: Oberlappen (-Bronchus)

C34.2 B&sartige Neubildung der Bronchien und der Lunge: Mittellappen (-Bronchus)
C34.3 Bosartige Neubildung der Bronchien und der Lunge: Unterlappen (-Bronchus)
C34.8 Bosartige Neubildung der Bronchien und der Lunge: Bronchus und Lunge, mehrere

Teilbereiche Gberlappend

C34.9 Bosartige Neubildung der Bronchien und der Lunge: Bronchus oder Lunge, nicht na-
her bezeichnet

Die Prifung der extrahierten Empfehlungen ergab jedoch einige wesentliche Limitationen fir die
Fallauslosung bzw. die Operationalisierung zu Qualitatsindikatoren flr ein sozialdatenbasiertes
Monitoring. Insbesondere Empfehlungen der Leitlinie, die allgemeinpraventiv auf Lebensstil- und
Umweltfaktoren zielen, beziehen sich auf eine gesunde bzw. symptomfreie Grundgesamtheit von
Versicherten zu einem Zeitpunkt, da diese (noch) nicht in Form konkreter Behandlungsfalle in Er-
scheinung getreten sind und somit nicht von der gesetzlichen Qualitatssicherung erfasst werden.
Empfehlungen zu durchzufihrenden bzw. zu unterlassenden Interventionen oder diagnostischen
MaBnahmen sollen bereits zu Beginn eines Behandlungsfalles Beachtung finden, zu einem Zeit-
punkt also, an dem noch keine gesicherte Diagnose, sondern lediglich eine Verdachtsdiagnose,
ein Symptom oder ein Befund existiert. In der ambulanten Versorgung sind Diagnosen bei der
Ubermittlung zwar obligatorisch mit einem Zusatzkennzeichen wie ,V Verdachtsdiagnose bzw.
auszuschlieBende Diagnose[,] Z (symptomloser) Zustand nach der betreffenden Diagnose[,] A
ausgeschlossene Diagnosel,] G gesicherte Diagnose” (ICD-10-GM) zu versehen und somit in den
Sozialdaten abgebildet. Aussagen zu Vollstandigkeit und Vollzahligkeit dieser Angaben kénnen
jedoch vom IQTIG nicht getroffen werden. Sofern lediglich unspezifische Symptome oder Befunde
kodiert werden, sind Rickschlisse auf moglicherweise dahinterliegende auszuschlieBende Ver-
dachtsdiagnosen nicht mdglich. Falle mit Risikofaktoren bzw. auffalligen Befunden oder vermu-
teten Diagnosen, auf die in den Empfehlungen zu Pravention oder Diagnostik Bezug genommen
wird, werden demnach in den Sozialdaten nicht, nicht eindeutig oder nicht valide abgebildet und
kdénnen daher als nicht sicher auslésbar eingeschéatzt werden. Behandlungsfalle mit diagnosti-
ziertem Lungenkarzinom sind zwar grundséatzlich mittels ICD-Kode ausldsbar (Tabelle 85). Aller-
dings enthalt die Leitlinie explizite Empfehlungen jeweils flr die Therapie des nicht-kleinzelligen
Lungenkarzinoms oder des kleinzelligen Lungenkarzinoms oder fiir verschiedene Stadien (z. B.
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.Behandlung der Tumorstadien T3-4 und/oder N2-3, MO [Limited disease] Empfehlung 9.13: Pa-
tientinnen und Patienten mit SCLC Stadium Ill mit bestrahlungsfahiger Primartumorausdehnung
sollen eine Bestrahlung der Prim&rtumorregion erhalten” (Leitlinienprogramm Onkologie 2024),
flr die jedoch keine differenzierten ICD-Kodes zur Verfligung stehen. Auch flr eine Stratifizierung
entsprechend den flr jeweils unterschiedliche Stadien spezifizierten Empfehlungen stehen keine
distinkten ICD-Kodes zur Verfligung, demnach fehlen die relevanten Informationen in den Sozial-
daten, um im Rahmen eines sozialdatenbasierten Monitorings Aussagen tber die Umsetzung von
Leitlinienempfehlungen machen zu kénnen. Dieselben Limitationen im Hinblick auf die Uber-
nahme in ein sozialdatenbasiertes Monitoring weisen auch die in der Leitlinie bereits operationa-
lisierten Qualitatsindikatoren auf (Anhang D.1).

Vor diesem Hintergrund wurden die extrahierten Empfehlungen und Qualitatsindikatoren gepruft
und hinsichtlich ihrer Abbildbarkeit mit Sozialdaten kategorisiert. Im Ergebnis konnte fir keine
der extrahierten Empfehlungen bzw. keinen der Qualitatsindikatoren eine adaquate Ausldsbarkeit
bzw. Operationalisierbarkeit mit Sozialdaten bei den Krankenkassen bestatigt werden, da die fur
Zahler und Nenner jeweils maBgeblichen spezifischen Merkmale nicht in den Sozialdaten abge-
bildet werden. Ein rein auf Sozialdaten basierendes Monitoring ist somit nicht umsetzbar. Dage-
gen konnte ein klassisches Verfahren der datengestitzten Qualitatssicherung mit fallbezogener
Dokumentation beim Leistungserbringer in Betracht gezogen werden. Die in den Sozialdaten feh-
lenden Informationen sind Bestandteil der Patientendokumentation und kdnnen daher direkt bei
den Leistungserbringern erhoben werden. Ein derartiges Verfahren ist allerdings regelmaBig mit
einem erheblichen Aufwand fir die Leistungserbringer verbunden und kann daher nicht fir ein
Monitoring empfohlen werden. Alternativ kdnnte ein Verfahren auf Basis von Daten der Klinischen
Krebsregister, an welche die fallbezogenen Daten fiir eine Ql-Berechnung bereits von den Leis-
tungserbringern gemeldet werden, entwickelt werden (siehe Abschnitt 4.4).

412 Qualitatsziel: LeitliniengemaBe Versorgung bei Demenz

Demenz wurde ebenfalls als gesellschaftliches Thema von groBer Bedeutung identifiziert und da-
her zur exemplarischen Bearbeitung ausgewahlt. Die Bedeutung spiegelt sich auch in der Natio-
nalen Demenzstrategie (BMFSFJ/BMG 2020) wider. Zu diesem Thema werden derzeit noch keine
anderen qualitatssichernden MaBnahmen durchgefihrt, und es existiert eine S3-Leitlinie Demen-
zen (DGN/DGPPN 2025).

Zur Ableitung potenzieller Qualitatsziele wurden aus der Leitlinie starke Empfehlungen extrahiert
und geprift, inwieweit sie zu Qualitatsindikatoren im Rahmen eines sozialdatengestitzten Moni-
torings operationalisiert werden kdnnen. Es konnten insgesamt 21 starke Empfehlungen (16 Posi-
tivempfehlungen, 5 Negativempfehlungen) extrahiert werden (siehe Anhang D.2). Mehrere der
extrahierten Empfehlungen beziehen sich auf die Diagnosestellung, Differenzialdiagnostik oder
Prognostik bei Vorliegen unspezifischer Symptome bzw. unklarer Ursache. Weitere extrahierte
Empfehlungen beziehen sich auf eine medikamentdse Therapie bei Alzheimer-Demenz, eine
Empfehlung gilt dticlogieunabhangig fir Demenz. Eine Auslésung von Fallen mit einer Demenz
ware in der stationaren Versorgung anhand der Entlassdiagnose, in der ambulanten Versorgung
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mit der gesicherten Diagnose sowie mit einer definierten Liste der einzuschlieBenden Diagnosen
grundsatzlich mdglich. Dazu wurden 24 ICD-10-Kodes identifiziert (Tabelle 66).

Tabelle 66: ICD-10-GM, Version 2025: Kodes fiir Demenz (Kreuz-Stern-Systematik)

ICD-10-Kode Beschreibung

F00.0 Demenz bei Alzheimer-Krankheit mit frithem Beginn (Typ 2) (G30.01)
F00.1 Demenz bei Alzheimer-Krankheit mit spatem Beginn (Typ 1) (G30.11)
F00.2 Demenz bei Alzheimer-Krankheit, atypische oder gemischte Form (G30.81)
F00.9 Demenz bei Alzheimer-Krankheit, nicht ndher bezeichnet (G30.91)
F01.0 Vaskulare Demenz mit akutem Beginn

FO1.1 Multiinfarkt-Demenz

F01.2 Subkortikale vaskulare Demenz

FO1.3 Gemischte kortikale und subkortikale vaskulare Demenz

F01.8 Sonstige vaskuldare Demenz

FO01.9 Vaskulare Demenz, nicht ndher bezeichnet

F02.0 Demenz bei Pick-Krankheit (G31.0t)

F02.1 Demenz bei Creutzfeldt-dakob-Krankheit (A81.01)

F02.2 Demenz bei Chorea Huntington (G101)

F02.3 Demenz bei primarem Parkinson-Syndrom (G20.-1)

F02.4 Demenz bei HIV-Krankheit [Humane Immundefizienz-Viruskrankheit] (B221)
F02.8 Demenz bei anderenorts klassifizierten Krankheitsbildern

FO3 Nicht ndher bezeichnete Demenz

G30.0 Alzheimer-Krankheit mit friihem Beginn

G30.1 Alzheimer-Krankheit mit spatem Beginn

G30.8 Sonstige Alzheimer-Krankheit

G30.9 Alzheimer-Krankheit, nicht ndher bezeichnet

G31.0 Umschriebene Hirnatrophie

G311 Senile Degeneration des Gehirns, anderenorts nicht klassifiziert
G31.82 Lewy-Korper-Krankheit

Far Demenz ist grundsatzlich ein QS-Verfahren mit fallbezogener Dokumentation beim Leis-
tungserbringer mdéglich. In einem solchen Verfahren waren gegebenenfalls auch Qualitatsindika-
toren mit Bezug zu Diagnostik und Differentialdiagnostik nach Diagnosestellung denkbar. Ein 0S-
Verfahren mit fallbezogener Dokumentation geht jedoch grundsatzlich mit einem erheblichen
Aufwand fir die Leistungserbringer einher.
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Parallel ist auch eine Patientenbefragung denkbar, insbesondere gemaB den Empfehlungen der
Leitlinie, wonach bestimmte Verfahren oder Therapien den Patientinnen und Patienten angebo-
ten werden sollen. Allerdings ist hierbei zu prifen, inwiefern bei der Umsetzung die krankheits-
bedingten kognitiven Einschrankungen der Befragten zu berlicksichtigen sind. Insbesondere bei
dementiellen Erkrankungen kann eine Proxybefragung mit Angehdrigen, Bezugspersonen oder
gesetzlichen Betreuerinnen und Betreuern der Patientinnen und Patienten als zusatzliche oder
stellvertretende Informationsquelle zielfihrend sein.

Alternativ ware ein Verfahren zur Analyse einzelner Empfehlungen der Leitlinie auf Basis von So-
zialdaten bei den Krankenkassen denkbar. Eine Fallauslosung wiirde anhand von ICD-10-Kodes
(Tabelle 66) erfolgen und die Durchfiihrung von in der Leitlinie zur Diagnostik empfohlenen Inter-
ventionen anhand von OPS-Kodes bzw. GOP oder ATC-Kodes innerhalb eines definierten Zeitrau-
mes Uberprift werden.

Zunachst konnten drei Empfehlungen identifiziert werden, die als Qualitatsindikatoren flir ein Mo-
nitoring auf Basis von Sozialdaten operationalisiert werden kdnnten. Es besteht allerdings die
Einschrankung, dass Stadien der Demenz in den Sozialdaten nicht abgebildet werden. Denkbar
ware eine Fallidentifikation fir ein datengestiitztes Monitoring der Empfehlungen 58 und 60 Uber
die ICD-Kodes fiir eine Demenz bei Alzheimererkrankung (Tabelle 67). Mittels ATC-Kodes lieBe
sich dann der Anteil an Fallen mit Alzheimer-Demenz ohne Bericksichtigung der Stadien ermit-
teln, in denen eines der beiden empfohlenen Arzneimittel verordnet wird. Ein Monitoring bezig-
lich der Empfehlung 106, die atiologieunabhangig fir Demenz ausgesprochen wird, kdnnte unter
Einbeziehung aller Falle mit ICD-Kode fiir Demenz erfolgen (Tabelle 67). Mittels OPS-Kodes bzw.
EBM-Ziffern konnte dann der Anteil an Fallen ermittelt werden, die eine Versorgung mit einer per-
kutanen endoskopischen Gastrostomie (PEG) erhalten (Hackel 2018).5!

Tabelle 67: S3-Leitlinie Demenzen: Operationalisierbare Empfehlungen (DGN/DGPPN 2025)

Nr. | Empfehlung

58 Wir empfehlen, Acetylcholinesterasehemmer zur Behandlung von Kognition und der Féhigkeit
zur Verrichtung von Alltagsaktivitaten bei der leichten bis mittelschweren Alzheimer-Demenz
einzusetzen.

60 Wir empfehlen, Memantin zur Behandlung von Kognition und der Féhigkeit zur Verrichtung von
Alltagsaktivitaten bei der mittelschweren bis schweren Alzheimer-Demenz einzusetzen.

106 | Bei Menschen mit fortgeschrittener Demenz soll die Erndhrung nicht durch eine perkutane en-
doskopische Gastrostomie (PEG) erfolgen.

Da es sich bei Demenz um ein gesellschaftlich relevantes Thema handelt, dessen Bedeutung auf-
grund des demografischen Wandels zuklinftig noch zunehmen wird, kdnnte jedoch auch ein 0S-
Verfahren mit Dokumentation beim Leistungserbringer angemessen sein. Hierzu sollte zunachst
eine Prifung zur Ermittlung des Verbesserungspotenzials durchgeflihrt werden, was im Rahmen

8 Weitere Monitoring-0l konnten sich ggf. aus der Literatur im Rahmen einer Indikatorenrechereche ergeben
(z. B. (Hackel 2018))
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des Projekts aktuell nicht mehr mdglich war. Bei einem entsprechenden Ergebnis mit einem ho-
hen zu erwartenden Nutzen kdnnte der Aufwand eines klassischen QS-Verfahrens im Anschluss
durchaus als gerechtfertigt beurteilt werden. Bezlglich der Zuschreibbarkeit bei mehreren betei-
ligten Leistungserbringern ist zu empfehlen, bei der Entwicklung des Verfahrens ein Konzept hin-
sichtlich gemeinsamer Zuschreibbarkeit zu erarbeiten (siehe Abschnitt 4.3).
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5 Konzept

AuftragsgemaB sollte ,ein wissenschaftliches Konzept flir ein Verfahren zur kontinuierlichen und
systematischen Identifizierung von Versorgungsbereichen mit relevanten Qualitatsdefiziten oder
relevanten Qualitatszielen” entwickelt werden (G-BA 2023a: 1.1). Das Vorkonzept wurde bereits im
Rahmen des vorliegenden Berichts einmalig angewendet und miindete in den in Kapitel 4 genann-
ten Themen. Aus dem Vorkonzept wurde anhand der bei der Anwendung gesammelten Erfahrun-
gen das Konzept erstellt.

Vorliegendes Konzept beinhaltet Kriterien flir die Auswahl relevanter Versorgungsbereiche und
Qualitatsdefizite fiir die datengestitzte Qualitatssicherung (siehe Abschnitt 5.1). Weiterhin bein-
haltet es ein Vorgehen zur Identifizierung von Qualitatsdefiziten anhand von ausgewahlten Quel-
len (siehe Abschnitt 5.2). Neben der Identifizierung von Qualitatsdefiziten wird auch eine Orientie-
rung an Zielen vorgeschlagen (siehe Abschnitt 5.3). Um rasch zu neuen Qualitatsindikatoren zu
kommen, enthalt das Konzept eine Methodik fiir eine beschleunigte Entwicklung in einem schma-
len Versorgungsausschnitt (siehe Abschnitt 5.5). Zur kontinuierlichen Identifikation weiterer Qua-
litdtsdefizite schlagt das IQTIG in seinem Konzept weiterhin ein Sozialdatenmonitoring vor (siehe
Abschnitt 5.4). AbschlieBend enthalt das Konzept einen Vorschlag zur Beteiligung von Expertin-
nen und Experten (siehe Abschnitt 5.5).

5.1 Auswahl relevanter Versorgungsbereiche und Qualitatsdefizite

Basierend auf den geflihrten Interviews und der Literatur zu anderen verwendeten kriterienba-
sierten Auswahl- und Priorisierungsprozessen im Gesundheitswesen konnen fur das abschlie-
Bende Konzept die folgenden Kategorien, Kriterien und Subkriterien festgehalten werden (siehe
Tabelle 68), die im Rahmen des Vorkonzepts Anwendung gefunden haben und fiir das Konzept
nach Anwendung und den Rickmeldungen im Beteiligungsverfahren angepasst wurden. Anders
als im Vorkonzept wurde im Konzept eine Kategorie ,Vorbedingungen” eingefthrt. Hierin enthal-
ten ist zum einen das Kriterium, dass der Versorgungsbereich im Regelungsbereich des G-BA lie-
gen muss. Dies war auch im Rahmen der Anwendung des Vorkonzeptes bereits eine Grundvo-
raussetzung flr die Prifung (siehe hierzu Kapitel 4). Ein weiteres Kriterium, das Teil der
Vorbedingungen ist, ist das,Vorhandensein anderer (wirksamer) MaBnahmen zum gleichen Ver-
sorgungsaspekt”. Dieses Kriterium war im Vorkonzept der Kategorie ,weitere Kriterien” zugeord-
net. Nach wie vor wird hierbei geprift, ob bereits andere, wirksame MaBnahmen zum gleichen
Versorgungsaspekt vorliegen wie z. B.:

» Disease Management Programmen (DMP-Anforderungen-Richtlinie)

= Mm (Mindestmengenregelungen)

= Zweitmeinung (Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren/Zm-RL)

= Strukturrichtlinie nach § 136 Abs. 1Nr. 2 SGB V

= Qualitatsvertrdge zwischen Krankenkassen und Kliniken (§ 110a SGB V)

= Qualitatssicherung nach §135 Abs. 2 SGB V

= Wirtschaftlichkeitsprifung arztlich verordneter Leistungen (§ 106b Abs. 2 SGB V)

© I0TIG 2025 270



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Abschlussbericht

Zusatzlich wurde das Kriterium ,Verfligbarkeit von gesetzlichen datengesttitzten 0S-Verfahren im
Regelbetrieb / in der Entwicklung, die den Versorgungsaspekt adressieren” als Subkriterium dem
Kriterium ,Vorhandensein weiterer (wirksamer) MaBnahmen zum gleichen Versorgungsaspekt”
zugeordnet. Werden die Versorgungsaspekte, fir die Hinweise auf Defizite identifiziert wurden,
durch keine der bestehenden MaBnahmen oder ein 0S-Verfahren nach § 136 SGB V qualitatsgesi-
chert und liegt der Versorgungsbereich im Regelungsbereich des G-BA, gelten die Vorbedingun-
gen als erflllt.

Es schlieBt sich die Priifung der Relevanz des Versorgungsbereiches bzw. des Nutzens anhand
der Kriterien ,Bedeutung fir Patientinnen und Patienten” sowie ,Potenzial zur Verbesserung” an.
Hinsichtlich der Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten ergeben sich keine Anderung gegen-
Uber dem Vorkonzept. Solange sich die ,Last durch mangelnde Versorgung” nicht quantifizieren
lasst, bietet die Krankheitslastin DALY oderin YLL als eines der Subkriterien eine gute Mdglichkeit
zur Auswahl relevanter Versorgungsbereiche und Qualitatsdefizite. Es haben sich hinsichtlich der
Bestimmung des ,Potenzials zur Verbesserung” Unterschiede zwischen Vorkonzept und Konzept
ergeben: Im Rahmen des Konzeptes wird das Subkriterium der ,Anzahl von Leistungserbringern
mit Verbesserungspotenzial”, wenn maglich, durch die Berechnung des ,Anteils der Leistungser-
bringer oder Regionen mit signifikanten Abweichungen vom Indikatorwert” erganzt. Die Anzahl
der Patientinnen und Patienten, bei denen ein Potenzial zur Verbesserung vorliegt, wird durch die
~Anzahlverbesserbarer Ereignisse” erganzt. Fir einige Qualitatsdefizite und -ziele bzw. Qualitats-
indikatoren konnten im Rahmen der Anwendung des Vorkonzepts diese Berechnungen bereits
berechnet werden (siehe Abschnitt 2.6.5).

Um zu entscheiden, ob ein datengestltztes QS-Verfahren eingefiihrt werden soll, ist neben der
Relevanz von Verbesserungspotenzialen bzw. Qualitatsdefiziten und dem Nutzen auch der damit
verbundene Aufwand und die Eignung datengestitzter Qualitatssicherung fir den Versorgungs-
bereich zu beriicksichtigen. Zu prifen, ob ein identifiziertes Qualitatsdefizit mit einem datenge-
stltzten QS-Verfahren adressiert werden kann, um ein geeignetes Aufwand-Nutzen-Verhaltnis
zu erreichen, ist zudem zentraler Bestandteil der Beauftragung (G-BA 2023a). Fir die Eignung der
datengestitzten QS spielt unter anderem eine Rolle, ob die Voraussetzungen fir die Entwicklung
von Qualitatsindikatoren gegeben sind. Hierfiir ist unter anderem das Vorhandensein (evidenzba-
sierter) Leitlinien hilfreich, weshalb dies als Kriterium in die Kategorie Eignung der datengestitz-
ten OS und Aufwand aufgenommen wurde.

Daneben ist auch das Kriterium Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer relevant, das
mittels zweier Subkriterien (siehe Tabelle 68) erfasst werden soll. Fiir das in Abschnitt 5.4 présen-
tierte Sozialdatenmonitoring wird die Beeinflussbarkeit nicht als entscheidendes Kriterium her-
angezogen, da sich regionale Daten auch an andere Stakeholder in der Gesundheitspolitik und -
versorgung richten kdnnen.

Um sich dem Aufwand weiter zu nahern, steht die mogliche Datenquelle bzw. das Erhebungs-
instrument im Vordergrund. Fir fallbezogene QS-Dokumentation sind die Kriterien

= Anzahlund Art der beteiligten Leistungserbringer
= Anzahlan Fallen/ Prozeduren/ Verordnungen und
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= (durchschnittliche) Fallzahl pro Leistungserbringer

relevant. Fur Patientenbefragungen ist die Anzahl der Leistungserbringer und Falle nicht so stark
entscheidend, jedoch kénnen die fir die Ausldsung erforderlichen Datenfelder Aufwande erzeu-
gen. Auch die Fallzahl pro Leistungserbringer kann eine Rolle spielen, nicht zuletzt, um die statis-
tische Diskriminationsfahigkeit zu gewahrleisten (IQTIG 2024d). Vor dem Hintergrund der mit der
Beauftragung angestrebten Verbesserung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses istim Rahmen des
Kriteriums ,Mdgliche Erhebungsinstrumente/Datenquellen” neben der Prifung des Aufwandes
fur die fallbezogene 0S-Dokumentation beim Leistungserbringer insbesondere zu priifen, ob die
identifizierten Defizite mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen messbar sind (G-BA 2023a: 5).
Dies erfolgt anhand der Subkriterien®?

= Ausl6sbarkeit mit verfligbarer Datenquelle und
= Abbildbarkeit mit verfligbarer Datenquelle

im Sinne z. B. einer Verfligbarkeit der erforderlichen Variablen in den Sozialdaten. Ist bspw. der
Schweregrad bei einer Erkrankung entscheidend, aber in der Diagnose nicht erfasst, wirden et-
waige Diagnosen sehr heterogen in einen Qualitatsindikator eingehen, was dessen Validitat ver-
schlechtern wiirde.

Far die Einfihrung datengestitzter Qualitatssicherung ist weiterhin entscheidend, wie lange der
relevante Beobachtungszeitraum bzw. die Versorgungsdauer sind. So ist hinsichtlich einer Ein-
schatzung des Aufwandes eines spateren QS-Verfahrens auch die ,Handhabbarkeit eines Be-
obachtungszeitraums” zu berlcksichtigen, also ob Anfang und Ende der Versorgung klar ab-
grenzbar sind, wie lange die Behandlung in der Regel dauert und ob méglicherweise lange Follow-
up-Zeitraume erforderlich sind. SchlieBlich ist das Kriterium ,Implementierungsbarrieren” zu be-
achten. Zum Aufwand muss bei einem klassischen QS-Verfahren der Aufwand fur ein magliches
Stellungnahmeverfahren und QualitatsférderungsmaBnahmen bei Landesarbeitsgemeinschaf-
ten und Leistungserbringern berlcksichtigt werden. Bei Einfiihrung eines indikatorengestitzten
0S-Verfahrens auf Basis von 0S-Dokumentation mussen unter anderem maogliche Kosten fur die
Anschaffung von Software oder Lizenzen bei den Leistungserbringern berlcksichtigt werden.
Auch im Rahmen eines Sozialdatenmonitorings ist fir die Verfahrenspflege sowie eine magliche
tiefergehende Analyse (siehe Abschnitt 5.4.5) mit Aufwanden zu rechnen, die fiir die Leistungser-
bringer und das IQTIG anfallen kdnnten. Mdgliche zusatzliche Aufwande flr Landesarbeitsge-
meinschaften, Krankenkassen, das IQTIG und Leistungserbringer werden im Rahmen der Uber-
prifung des Aufwandes individuell fir den Themenbereich, soweit madglich, ermittelt bzw.
geschatzt und bei der Gesamtbewertung berlcksichtigt. Auf Grundlage dessen und auf Basis von
Rickmeldungen im Rahmen des Beteiligungsverfahrens wurde die Kategorie ,Aufwand” im Kon-
zept durch das Kriterium ,weitere Aufwande” erweitert.

Folgende weitere Kriterien werden bei der Aufwand-Nutzen-Betrachtung einbezogen:

82 |m Vorkonzept waren die beiden Subkriterien noch als Kriterien geflihrt. Aufgrund der Tatsache, dass die Eig-
nung eines Erhebungsinstrumentes oder einer Datenquelle jedoch unmittelbar durch die Auflésbarkeit und Ab-
bildbarkeit mit der jeweiligen Datenquelle zusammenhangt, wurde beides unter dem Kriterium ,Mdgliche Erhe-
bungsinstrumente/ Datenquellen” zusammengefasst.
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= Dimensionen (Struktur-, Prozess- oder Ergebnisqualitat)

= Ubereinstimmung mit nationalen Zielsystemen/Strategien

Abschlussbericht

Die Kriterien werden im Sinne einer Aufwand-Nutzen-Abwagung im Rahmen der Identifizierung

von Versorgungsbereichen mit relevanten Qualitatsdefiziten bzw. Themen, bei denen sich die da-

tengestitzte Qualitatssicherung eignen konnte (siehe Abschnitt 5.2), angelegt. In diesem Rahmen

kann innerhalb der Kategorien aufgrund der Komplexitat der Gesundheitsversorgung keine Ge-

wichtung der Kriterien und jeweiligen Subkriterien untereinander vorgenommen werden.

Tabelle 68: Ubersicht der Kategorien, Kriterien und Subkriterien des Konzeptes®

Kategorie

Kriterium

Subkriterien

Vorbedingungen

Regelungsbereich des G-BA

keine

Vorhandensein anderer (wirksamer)
MaBnahmen zum gleichen Versor-
gungsaspekt

= Verfligbarkeit von gesetzlichen,
datengesttzten 0S-Verfahren
nach § 136 SGB V im Regelbetrieb
/in der Entwicklung, die den Ver-
sorgungsaspekt adressieren

= Verfligbarkeit von anderen MaB-
nahmen der Qualitdtssicherung

Relevanz des Versor-
gungsbereiches und Nut-
zen

Bedeutung flir Patientinnen und
Patienten

= Sterblichkeit/Letalitdt/Mortalitat

= Risiko fiir Komplikationen / un-
erwlinschte Ereignisse bzw.
Wirkungen

= Dauer/Anhalten der Erkrankung
/ unerwiinschten Ereignisse
bzw. Wirkungen / resultierenden
Einschrankungen

= Schwere der Erkrankung / uner-
wiinschten Ereignisse bzw. Wir-
kungen / resultierenden Ein-
schrankungen

= Auswirkungen auf die Lebens-
qualitat (unmittelbar und mittel-
bar)

= bevdlkerungsbezogene Krank-
heitslast

= Wertvorstellungen

= Vulnerabilitat der Patientenpo-
pulation

Potenzial zur Verbesserung

= Varianz zwischen Regionen,
Leistungserbringern, Staaten

83 Anderungen im Vergleich zur Ubersicht im Rahmen des Vorkonzeptes (siehe Tabelle 7) sind kursiv gedruckt.

© I0TIG 2025

273



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen

Abschlussbericht

Kategorie

Kriterium

Subkriterien

= Abweichung von leitlinienge-
rechter Versorgung

= Anzahl von Leistungserbringern
mit Verbesserungspotenzial
bzw. Anteil Leistungserbringer /
Regionen mit signifikanten Ab-
weichungen vom erreichbaren
Indikatorwert

= Anzahl an Patientinnen und Pa-
tienten, flr die ein Verbesse-
rungspotenzial besteht

= Anzahl an verbesserbaren Er-
eignissen bei Leistungserbrin-
gern/in Regionen

= Haufigkeit der Erkrankung/ des
Eingriffes/ der Verordnungen

= Veranderung der Rahmenbedin-
gungen

= Komplexitat der Versorgung

Eignung datengestutzter
0S und Aufwand

Vorhandensein (evidenzbasierter)
Leitlinien zum Versorgungsbereich

Beeinflussbarkeit durch den Leis-
tungserbringer

= Gestaltungsmadglichkeit durch
den Leistungserbringer

= Zuschreibung bei mehreren
Leistungserbringern

Anzahl und Art der beteiligten Leis-
tungserbringer

Anzahl an Fallen/Verordnungen

(Durchschnittliche) Fallzahl pro
Leistungserbringer

Mdgliche Erhebungsinstru-
mente/Datenquellen

= Ausldsbarkeit mit verfligbarer
Datenquelle

= Abbildbarkeit in verfligbarer Da-
tenquelle

Beobachtungszeitraum/ Versor-
gungsdauer

Implementationsbarrieren

Weitere Aufwdnde

Weitere Kriterien

] . o ’
MeBrahmenzumgleichenThema
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Kategorie Kriterium Subkriterien

b i Ouetits
aspektadressieren
Dimensionen (Struktur-, Prozess-,
Ergebnisqualitat)

Ubereinstimmung mit nationalen
Zielsystemen/ Strategien

Statt einer umfangreichen, quantitativen Bewertung der Relevanz und der Eignung der datenge-
sttzten Qualitatssicherung durch Expertinnen und Experten sollte eine kriterienbasierte, fach-
spezifische Beratung (qualitative Argumente und Begriindungen) durch Expertinnen und Exper-
ten erfolgen (siehe Abschnitt 5.6). Auf dieser Grundlage kann das IQTIG nach einer Abwégung der
Kriterien zu einer Empfehlung an den G-BA kommen.

5.2 Identifizierung von Qualitatsdefiziten

Beim methodischen Vorgehen zur Identifizierung von Qualitatsdefiziten flir den vorliegenden Be-
richt wurde die Ubernahme der einzelnen Elemente des Vorkonzepts in ein Konzept zur ,kontinu-
ierlichen” Identifizierung (G-BA 2023a: 1.1) erwogen. Dabei wurden die bei der Anwendung des
Vorkonzepts erzielten Erfahrungen bertcksichtigt.

Strukturierte Literaturrecherche

Bei der strukturierten Literaturrecherche hat sich gezeigt, dass die identifizierten Hinweise auf
Qualitatsdefizite sehr granular sind. Dennoch wird empfohlen, die Recherche zur kontinuierlichen
Identifizierung von Qualitatsdefiziten in regelmaBigen Abstanden zu wiederholen. Als Frequenz
wird eine Durchflihrung alle 3-5 Jahre fiir sinnvoll erachtet. Die Suchstrategie, die im Vorkonzept
angewendet wurde, konnte erweitert und aktualisiert werden. Durch den Wegfall der Vorpriori-
sierung (siehe Abschnitt 2.4) und die effizientere und verbesserte Auswahl der Themencluster
durch die in Abschnitt 5.1 beschriebenen Kriterien kdnnen sich andere Themencluster als bei der
Anwendung des Vorkonzepts ergeben. Spezifischere Literaturrecherchen fiir einzelne Themen,
Bereiche und Fragestellungen erganzen die strukturierte Recherche. Dabei kann je nach Frage-
stellung die Recherchetechnik (Scoping Review, systematische, strukturierte oder orientierende
Recherche) ausgewahlt werden.

Recherche in weiteren Quellen

Die Recherche in weiteren Quellen, wie sie im Vorkonzept Anwendung fand, sollte weiterhin regel-
maBig durchgefihrt werden. Anhand des Rechercheerfolgs in den Quellen, die im Rahmen der
Anwendung des Vorkonzepts durchsucht wurden, wurde geprift und dokumentiert, inwieweit die
Quellen geeignet waren, auch in einer Verstetigung des Konzepts im Sinne einer kontinuierlichen
Recherche Hinweise auf relevante Qualitatsdefizite und -ziele zu erbringen: Aus den Berichten
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der Klinischen Krebsregister, den 6ffentlich verfigbaren Monitorberichten der UPD und verof-
fentlichten Behandlungsfehlerstatistiken konnten bislang kaum oder keine Hinweise auf Quali-
tatsdefizite generiert werden (siehe Abschnitt 2.2). Als grundséatzlich wichtige Quellen sollten sie
trotzdem weiter beobachtet werden: Mit zunehmender Datenqualitat ist bei den Berichten der Kli-
nischen Krebsregister von einer vermehrten Berichterstattung zu Qualitatsfragen der Versor-
gungsqualitat zu rechnen.

Dagegen konnten aus den durch den Innovationsfonds geférderten Projekten, sowohl Versor-
gungsforschung als auch neue Versorgungsformen, Hinweise auf Qualitatsdefizite identifiziert
werden. Eine zukiinftige Verwendung der Projekte aus dem Innovationsfonds wirde zu einer Ver-
zahnung zwischen Innovationsfondsférderung und datengestitzter Qualitatssicherung fihren -
daher empfiehlt das IQTIG deren weitere Nutzung zur stetigen Identifizierung von Qualitatsdefizi-
ten. Weiterhin konnten aus einem Screening einschlagiger Zeitschriften (z. B. Bundesgesund-
heitsblatt, DA, G+G, Das Gesundheitswesen, Gesundheitsdkonomie & Qualitdtsmanagement, Mo-
nitor Versorgungsforschung, ZEFQ), Berichten und Schriftenreihen (z. B. von DKI, ZI, BAK, WIdO,
bifg) Hinweise auf Qualitdtsdefizite identifiziert werden. Hdufig wurden die in diesen Quelleniden-
tifizierten Hinweise selbst von den jeweiligen Autorinnen und Autoren aus Sozialdaten bei den
Krankenkassen berechnet, sodass die Quellen auch zur Themengenerierung flr das vorgeschla-
gene Monitoring genutzt und fiir eine beschleunigte QI-Entwicklung (siehe Abschnitt 5.5) heran-
gezogen werden kdnnen. Bei einer Verstetigung der Identifizierung sollten die in Tabelle 2 und
Tabelle 3genannten Quellen daher beibehalten werden. Weitere Quellen (z. B. aus Zertifizierungen
oder [Peer-Review-]Ergebnisse aus freiwilligen Qualitatsinitiativen, z. B. IQM) kénnen hinzuge-
nommen werden. Fir eine Recherche nach Themen kénnte sich ggf. ber die seit dem KHVVG ans
IQTIG zu Ubermittelnden MD-Gutachten nach § 275a SGB V eine neue Quelle auftun, sollten diese
fur die ldentifizierung von Qualitatsdefiziten verfligbar gemacht werden.

Erkenntnisse aus der Durchfiihrung und Entwicklung der QS-Verfahren

Aus der Durchfihrung und Entwicklung von QS-Verfahren konnten zwar keine neuen Hinweise
auf Defizite identifiziert werden, zur Themenfindung flr die Qualitatssicherung waren die Rick-
meldungen jedoch durchaus relevant. Daher empfiehlt das IQTIG im Kontext bestehender 0S-Ver-
fahren, zusatzlich zu einer Recherche nach Qualitatsdefiziten eine Themensuche zu initiieren. Da-
bei sollten die Expertengremien auf Bundesebene, LAG und Fachkommissionen im Rahmen einer
strukturierten, jahrlichen Abfrage starker eingebunden werden.

Qualitative Interviews

Aus den Interviews mit Expertinnen und Experten lieBen sich zwar zahlreiche Hinweise auf Qua-
litdtsdefizite identifizieren, jedoch finden sie sich kaum in den vorpriorisierten Clustern wieder.
Stattdessen konnen sie als Themengeber fiir weitere Literaturrecherchen und Datenanalysen
dienen. Aufgrund von Aufwand-Nutzen-Erwagungen schlagt das IQTIG keine Interviews zur kon-
tinuierlichen Identifizierung von Qualitatsdefiziten vor.
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Eingaben

Die Mdglichkeit der Eingabe von Verbesserungspotenzialen wurde von der Fachwelt und Patien-
tenverbanden gut angenommen, trotzdem blieb die Zahl der Eingaben handhabbar. Im Ergebnis
des vorliegenden Berichts hat sich jedoch gezeigt, dass die eingegebenen Qualitatsdefizite nurin
wenigen Fallen (z. B. Identifikation und Behandlung von Diabetes mellitus im stationaren Sektor)
auch in die vorpriorisierten Themen eingegangen sind. Zudem ist flr vorliegenden Bericht durch
die geforderten Hinweise auf Evidenz eine hohe Schwelle fiir die Eingaben gesetzt worden. Ins-
gesamt empfiehlt es sich, eine kontinuierliche Mdglichkeit zur Eingabe von Qualitatsdefiziten
durch Expertinnen und Experten sowie Institutionen im Kontext der Gesundheitsversorgung (ein-
schlieBlich Patientenverbanden) zu schaffen. Die Information darliber miisste in der Fachpresse
gestreut werden. Gegentber dem beim G-BA bereits seit vielen Jahren etablierten TuP-Verfahren
(Themenfindung und Priorisierung), bei dem die unparteiischen Mitglieder, die Bénke, Beteiligte
und Patientenvertretung im G-BA, das BMG, das IQWiG und das IQTIG vorschlagsberechtigt sind,
waren bei dem kinftigen Eingabeverfahren u. a. mit Fachgesellschaften und Wissenschaftlerin-
nen und Wissenschaftlern dartber hinaus eine Vielzahl anderer Akteure adressiert.

Die Eingabemdglichkeit sollte dabei niedrigschwelliger als im Vorkonzept angewendet gehalten
werden, sodass bspw. eine Argumentation zu einem Thema anstatt eines Evidenzbelegs aus-
reicht. Dies impliziert in der Folge einen erhdéhten Bearbeitungsaufwand zur Auswertung, zur
Schaffung der notwendigen Evidenz und zur Bewertung aufseiten des IQTIG. Anhand der Eingabe
von Themen anstatt belegten Defiziten kdnnten gezielte Literaturrecherchen und ggf. Datenana-
lysen ausgelost werden. Des Weiteren sollten die Eingaben zur kontinuierlichen Identifizierung
ein héheres Gewicht erhalten (siehe nachster Abschnitt zur Auswahl relevanter Versorgungsbe-
reiche), als sie es gegeniiber der verwendeten Literatur fir vorliegende Ergebnisse, dargestellt in
Kapitel 4, hatten. Eingebende Institutionen oder Personen sollten eine zeitnahe Riickmeldung zu
ihrer Eingabe erhalten; eine Verdffentlichung der eingegangenen und gepriften Eingaben kann
erwogen werden.

Auswabhl relevanter Versorgungsbereiche

Statt der im Vorkonzept eingesetzten Vorpriorisierungskriterien werden die in Abschnitt 5.1 auf-
geflhrten Kriterien zur Auswahl relevanter Versorgungsbereiche und Qualitatsdefizite angewen-
det. Die Menge an Hinweisen auf identifizierte Qualitatsdefizite spielt dann keine Rolle mehr. Eine
weitere Berticksichtigung des Mengenkriteriums wirde Anreize schaffen, bestimmte, als defizitar
empfundene Sachverhalte z. B. mehrfach beim IQTIG einzugeben. Die Krankheitslast bleibt als ei-
nes der erarbeiteten Subkriterien fiir die Bedeutung flir Patientinnen und Patienten bestehen.
Auch die besondere gesellschaftliche Relevanz (Subkriterium Ubereinstimmung mit nationalen
Zielsystemen/Strategien) ist unter den weiteren Kriterien zur Auswahl relevanter Versorgungsbe-
reiche und Qualitatsdefizite zu finden. Zur Bewertung der Kriterien greift das IQTIG auf ein Exper-
tengremium zuriick. Dabei geht es im Gegensatz zum Vorkonzept jedoch in erster Linie nicht um
eine quantitative Einschatzung auf Skalen. Vielmehr hat es sich im Vorkonzept bewahrt, die qua-
litativen Argumente und Begriindungen der Expertinnen und Experten in Form einer kriterienba-
sierten, fachspezifischen Beratung aufzugreifen.
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Analysen von Sozial- und Abrechnungsdaten

Analysen von Sozial- und Abrechnungsdaten ermdglichten eine gute initiale und thesengestitzte
Identifizierung von Qualitatsdefiziten, wie die Analysen in den Abschnitten 4.1.6, 4.2.6 und 4.6.6
zeigen. Das I0TIG empfiehlt eine kontinuierliche Identifizierung von Qualitatsdefiziten und Ver-
besserungspotenzialen bzw. von Qualitatszielen auf Basis eines Qualitatsmonitorings anhand von
Sozialdaten bei den Krankenkassen, wie es ausfihrlich in Abschnitt 5.4 dargestellt wird.

Gesamteinschatzung

Beauftragt war ein Konzept fiir eine ,kontinuierliche[] Identifizierung von Versorgungsbereichen
mit relevanten Qualitdtsdefiziten” (G-BA 2023a: 1.1). Das IQTIG empfiehlt, kiinftig nicht nur nach
JVersorgungsbereichen mit relevanten Qualitatsdefiziten” zu suchen, sondern insgesamt auch
nach relevanten Themen, bei denen sich die datengestitzte Qualitatssicherung eignen kénnte.
Solche Themen wurden zum einenin den Interviews und in den Eingaben genannt und waren zum
anderen Gegenstand von Erkenntnissen aus laufenden QS-Verfahren bzw. Entwicklungen.

Fir eine kontinuierliche Identifikation schlagt das IQTIG vor, kiinftig niedrigschwellig Eingaben
von Themen flir Fachwelt und Patientenorganisationen zu ermdglichen. Dartber hinaus sollten
strukturierte Literaturrecherche und die durchsuchten Quellen (Innovationsfondsprojekte, ein-
schldgige Zeitschriften, Berichte und Schriftenreihen) weiterhin zur Identifikation von Themen
herangezogen werden. Expertengremien auf Bundesebene, LAG und Fachkommissionen sollten
strukturiert Gber regelmaBige Abfragen eingebunden werden.

Fir die identifizierten Themen kann zunachst anhand der entsprechenden Kriterien die Relevanz
bzw. der Nutzen sowie die Eignung datengestitzter Qualitatssicherung gepriift werden (siehe Ab-
schnitt 5.1). Die resultierenden Themen kénnten dann anhand der Kriterien (siehe Abschnitt 5.1)
einer Aufwand-Nutzen-Abwéagung unterzogen und gegeneinander gewichtet werden. Innerhalb
der resultierenden Themen kann anschlieBend mithilfe praziserer Literaturrecherchen nach Qua-
litatsdefiziten recherchiert werden oder unabhangig von Defiziten ein Monitoring aufgebaut wer-
den.

Themen aus allen Quellen kénnen ein Sozialdatenmonitoring (siehe Abschnitt 5.4), eine beschleu-
nigte Ql-Entwicklung (siehe Abschnitt 5.5) oder eine 0S-Verfahrensentwicklung basierend auf
Patientenbefragungen oder eine QS-Dokumentation beim Leistungserbringer bzw. deren Beauf-
tragungen ausldsen. Als Entscheidungsgrundlage erhalt der G-BA einen jahrlichen Bericht zu
identifizierten und aufbereiteten Themen. Eine haufigere Berichtsfrequenz (z. B. halbjéhrlich)
ware moglich, erscheint aber aufgrund der Bearbeitungsdauern nicht notwendig.

.3 Qualitatsziele

Im Rahmen des Auftrags des G-BA (G-BA 2023a: 1, I.1.) ist eine Offnung der Qualitatssicherung in
Richtung,Qualitatsziele” formuliert worden. Um im Sinne eines angemessenen Aufwand-Nutzen-
Verhaltnisses den entstehenden Aufwand zu rechtfertigen und ein QS-Verfahren zu legitimieren,
war es bislang gangige Praxis, dass im Rahmen des Themenfindungs- und Priorisierungsverfah-
rens des G-BA (G-BA 2015) bzw. bei der Entwicklung ein Verbesserungspotenzial belegt werden
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muss. Dadurch liegt flr zahlreiche Indikationsgebiete und Prozeduren keine umfassende Quali-
tatsbeurteilung mit Qualitatsindikatoren flr die Prozess- und Ergebnisqualitat vor
(Regierungskommission Krankenhaus 2022: 21). Dies fiihrt dazu, dass fiir zahlreiche Erkrankun-
gen bzw. Indikationen auch den Patientinnen und Patienten keine Qualitatsdaten zu Informati-
onszwecken zur Verfigung stehen, obwohl diese ,eine leitliniengerechte Behandlung bevorzu-
gen” (IQTIG 2021d: 114) und ihnen diese Informationen aus ethischen Griinden zur Information und
zur Auswahl von Leistungserbringern zusteht.

Aus diesem Grund empfiehlt das IQTIG, zu gesellschaftlich wichtigen Qualitatszielen mit hoher
Krankheitslast bei angemessenem, moglichst geringem Aufwand auch unmittelbar ohne den ex-
pliziten Nachweis von Qualitatsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Qualitatsindikatoren zur
Entwicklung zu beauftragen. Dies wirde zwar eine Abkehr von der reinen Defizitorientierung bei
der Entwicklung von Qualitatsindikatoren bedeuten (vgl. Regierungskommission Krankenhaus
2022: 21), jedoch ist davon auszugehen, dass bei gesellschaftlich relevanten Qualitatszielen eine
gewisse Defizitorientierung stets zugrunde liegt: Sie zeigen Handlungsbedarf auf bzw. adressie-
ren als defizitar erkannte Themen, sodass Qualitatssicherung als ,Férder- und Anreizsystem”
(GVG 2022: 24) geeignet erscheint.

Bei einer reinen Heranziehung der Krankheitslast, ohne Berlicksichtigung eines Kriteriums zur
gesellschaftlichen Relevanz, konnte dieses Vorgehen der Themenfindung dazu fihren, dass Er-
krankungen adressiert werden, die haufig sind, einen schweren Verlauf aufweisen und mit Kom-
plikationen und erhdhter Sterblichkeit einhergehen. Ziel ware eigentlich, Themen bzw. Erkran-
kungen auszuwahlen, bei denen durch die Versorgung eine hohe Last entsteht (,Last der
Versorgungsqualitdt”). Im Rahmen des Sozialdatenmonitorings (siehe Abschnitt 5.4) bliebe der
Aufwand gering, doch fiir ausgewahlte Themen kdnnte auch ein QS-Verfahren mit QS-Dokumen-
tation gerechtfertigt sein.

Zur Ableitung von Qualitatszielen waren Versorgungsziele, die auf nationaler Ebene definiert
wuirden, Goldstandard. Einzelne MaBnahmen sollten an einem Zielsystem aus Ubergreifenden
Versorgungszielen ausgerichtet sein, um die limitierten Ressourcen bei den groBten Handlungs-
bedarfen zu biindeln (Boywitt et al. 2022) und so zu einer Priorisierung auch fiir die MaBnahmen
der datengestitzten Qualitatssicherung zu kommen. Versorgungsziele werden auch benétigt, um
die aktuelle Situation des Gesundheitssystems zu bewerten: Nur wenn messbare Ziele formuliert,
beobachtet und transparent berichtet werden, kann beurteilt werden, wie gut das Gesundheits-
system ist und kénnen MaBnahmen definiert werden, um die gesetzten Ziele zu erreichen. Die er-
brachten Leistungen im Gesundheitswesen sollten sich an definierten und vereinbarten Outco-
mes messen lassen (Neugebauer et al. 2022). Die aus Versorgungszielen abgeleiteten
Qualitatsziele® kénnen zur Erarbeitung von Qualitdtsindikatoren herangezogen werden. Nach der
Definition eines ,Kernsets von Qualitatszielen” (EI 7: 219-229) sollte der Zielerreichungsgrad mit-
hilfe eines ,Versorgungsmonitorings” gemessen werden (El 2: 161-168; El 4: 288-298; EI 10: 103-

8 Eine Definition von Qualitatszielen wird z. B. im Rahmen von DMP und bei der datengestiitzten QS bereits vor-
genommen.
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108). Ziele kdnnten dabei sowohl Ergebnisziele wie die Senkung von (Krankenhaus-)Sterblichkei-
ten und Komplikationen als auch als Prozessziele (z. B. Versorgung in bestimmten Einrichtungen)
definiert werden (El 4: 288-298; 300-309; 310-314). Daher empfiehlt das IQTIG die Entwicklung von
Versorgungszielen im Gesundheitswesen, sodass daraus auch Qualitatsziele abgeleitet werden
kdnnen.

Solange keine solchen definierten Versorgungsziele vorliegen, sollten trotzdem mit der oben dar-
gestellten Begriindung an gesellschaftlich konsentierten Zielen entlang QS-Verfahren bzw. Qua-
litatsindikatoren entwickelt werden. Teilweise wird in den im Rahmen des vorliegenden Berichts
untersuchten Zielsystemen auf die Einhaltung von Leitlinien verwiesen (z. B. Teilziel 6.1: ,Die Be-
handlung erfolgt nach aktuellen wissenschaftlichen Standards” in GVG (2015: 13)). Die in den als
relevant identifizierten Themen vorhandenen Leitlinien bzw. die darin empfohlenen Prozesse
sollten mithilfe von Qualitatsindikatoren gemessen werden; so empfehlen auch Geraedts et al. die
+Ableitung von Ql, die die Umsetzung der Empfehlungen im Sinne eines Erreichungsgrades mes-
sen” (Geraedts et al. 2017: e101).

Priifung der Empfehlungen evidenzbasierter Leitlinien zur Ubernahme in die
Qualitatssicherung

Bei Themen mit gesellschaftlich priorisierten Zielen und hoher Krankheitslast sollten kiinftig neu
erschienene oder geupdatete Leitlinien geprift werden. GemaB den Vorgaben der AWMF sollen
flr eine neue oder zu Uberarbeitende Leitlinie ohnehin,,wahrgenommene Versorgungsprobleme”
bzw. .idealerweise [...] konkrete Verbesserungspotenziale [...] wissenschaftlich belegbar sein”
(AWMF 2023: 9). Leitlinien enthalten Handlungsempfehlungen, ,in die auch eine klinische Wer-
tung der Ziele mit Relevanz fiir Patient*innen/Blrger*innen” eingeht (AWMF 2023: 6). Demnach
sind Leitlinien - genauso wie nationale Zielsysteme - bereits auf Qualitadtsdefizite und Verbesse-
rungspotenziale ausgerichtet. Langerfristig - wenn alle gesellschaftlich relevanten Themen mit
hoher Krankheitslast hinsichtlich ihrer Ubernahme in die Qualitatssicherung Gberpriift worden
sind - kdnnten die bei der AWMF angemeldeten evidenzbasierten Leitlinienvorhaben (neue Leit-
linien oder Updates) zur Uberpriifung eingeplant und nach Erscheinen hinsichtlich ihrer Umsetz-
barkeit geprift werden. Jahrlich erfolgen rund 30 Neuanmeldungen von AWMF-Leitlinien sowie
rund 15 Klassen-Upgrades oder Uberarbeitungen (eigene Auswertungen). Zusétzlich kénnten evi-
denzbasierte Leitlinien in solchen Bereichen (Fachgebiete, Leistungsgruppen) prioritar gepruft
werden, fir die bislang keine qualitatssichernden MaBnahmen etabliert sind.

Die in entsprechenden Leitlinien enthaltenen starken Empfehlungen sollen dahingehend geprift
werden, inwiefern sie flr die datengestiitzte Qualitatssicherung umsetzbar sind bzw. mit wel-
chem Aufwand (siehe Abschnitt 5.1). Vorher erfolgt eine Bewertung der Leitlinie hinsichtlich ihrer
Hochwertigkeit.®® Auf Ebene der Empfehlungen werden gemaB den ,Methodischen Grundla-
gen” 2.1 nur starke Empfehlungen zur Prifung herangezogen. Dabei knnen Prozessindikatoren

% Eine systematische Leitlinienrecherche gemaB den ,Methodischen Grundlagen” 2.1 des IQTIG wird nachtréglich
durchgefiihrt (wahrend des Regelbetriebs des Monitorings), um ggf. fiir die als Indikatoren fiir das Sozialdaten-
monitoring (siehe Abschnitt 5.4) operationalisierten Empfehlungen weitere Evidenz und ggf. weitere relevante
Empfehlungen zu generieren.
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direkt abgeleitet werden, wahrend fir Ergebnisindikatoren einbezogen werden muss, worauf die
prozesshaften Empfehlungen abzielen (Erreichung des Versorgungsziels, Vermeidung von Kom-
plikationen). Sollte zu einem relevanten Thema bereits ein QS-Verfahren existieren, kénnte dies
auf Basis der Leitlinie auf Vollstandigkeit Gberprift werden.

Ein weiteres Beispiel fur den Prozess der Evidenzprifung und der konsekutiven Ableitung von
Empfehlungen in Bezug auf Infektionspravention im ambulanten sowie im stationaren Bereich ist
durch die Kommission flir Infektionspréavention (KRINKO) am RKI in Gesundheitseinrichtungen am
RKI etabliert. Von dieser werden relevante Studien regelmaBig bewertet und daraus ggf. verbind-
liche Empfehlungen abgeleitet. Diese wiederum kénnen als Grundlage zur Bildung von Qualitats-
indikatoren gut geeignet sein.

Da Prozesse haufig nicht mit Sozialdaten bei den Krankenkassen abbildbar sind und auch Schwe-
regrade nicht immer Uber Diagnosen abbildbar sind, kann auch die Entwicklung eines 0S-doku-
mentationsbasierten Verfahrens erwogen werden. Im Vordergrund steht allerdings zunachst eine
Operationalisierung auf Basis von Sozialdaten.

Nach einer Voreinschatzung des IQTIG sollte bei der Ableitung von Indikatoren ein Expertengre-
mium (siehe Abschnitt 5.5) einbezogen werden. Dieses Expertengremium sollte auch bei einer
sich ggf. anschlieBenden Entwicklung von Qualitatsindikatoren sowie bei der Bewertung der Er-
gebnisse und der sich ggf. anschlieBenden Prozesse herangezogen werden (siehe Abschnitt
5.4.5). Damit soll auch sichergestellt werden, dass der Empfehlungscharakter von Leitlinien an-
gemessen berlcksichtigt wird; ein Automatismus zur Ableitung von Qualitatsindikatoren ist nicht
intendiert.

Far eine Priorisierung auf Ebene der Empfehlungen steht ggf. zuklnftig vermehrt ein weiteres
Kriterium zur Verfliigung: In einigen Leitlinien - in Nationalen Versorgungsleitlinien und onkologi-
schen Leitlinien - stehen bereits zu ausgewahlten Empfehlungen Indikatoren zur Verfiigung.
Diese Indikatoren dienen zwar ,in erster Linie der Uberpriifung des Einfiihrungsnutzens einer
Leitlinie” und ,zur Identifizierung von Verbesserungspotenzialen flr die Fortschreibung im Sinne
eines Qualitatsmanagements flr die Leitlinie selbst”, kdnnen aber auch als Priorisierungsgrund-
lage flr die Qualitatssicherung verstanden werden (Kopp 2011: 161). Bei den onkologischen Leitli-
nien entspricht dabei das Vorgehen dem in diesem Bericht vorgeschlagenen:

Fir die Ql-Ableitung werden nur Empfehlungen der Empfehlungsstdrke A bzw.
mit der Ausdrucksweise ,soll” herangezogen, da davon ausgegangen wird, dass
die dort adressierten Interventionen (oder bei Negativempfehlungen auch das
Unterlassen einer solchen) fiir die meisten Patienten einen eindeutigen Nutzen
haben und deshalb als Qualitdtsstandards geeignet sind. Dies ist unabhdngig
davon, ob die Empfehlung evidenz- oder konsensbasiert ist. Studienevidenz
liegt in der Regel nicht fiir alle Bereiche einer Leitlinie vor, die Leitliniengruppe
kann jedoch auch hinsichtlich einer Empfehlung, die im Expertenkonsens ge-
troffen wurde, groBe Verbesserungspotentiale sehen. Weiterhin kénnen spezifi-
sche Ziele der Leitliniengruppe flir die Ql-Erstellung ber(icksichtigt werden (Er-
gebnisqualitdt). (Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 4.2.1., 7)
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Nicht operationalisierbare bzw. messbare Empfehlungen (A1), Empfehlungen mit fehlendem Hin-
weis auf Verbesserungspotenzial (A2), fehlender Versténdlichkeit bzw. groBem Erhebungsauf-
wand in Verhaltnis zum Nutzen (A3) sowie sonstige Empfehlungen (A4, z. B. Dopplungen) werden
hinsichtlich der Ql-Aufstellung ausgeschlossen (Leitlinienprogramm Onkologie 2021: 7, 8). Opera-
tionalisiert werden die von den Leitlinienautorinnen und -autoren vorgeschlagenen Qualitatsin-
dikatoren nicht - nur Zahler und Nenner werden verbal beschrieben (Leitlinienprogramm
Onkologie 2021: 4.2.1. S.7).

In den Leitlinien, deren Erstellung tber den Innovationsfonds des G-BA gefdrdert wird, sieht das
,Konzept fur die Verwertung” insbesondere die Markierung von Leitlinienempfehlungen vor, die
sich ,als Grundlage fiir Vorschlége fir Qualitatsindikatoren” eignen (G-BA Innovationsausschuss
2020: 13). Daher werden bei Innovationsfonds-geférderten Leitlinienerstellungen kiinftig fiir die
Qualitatssicherung markierte Empfehlungen zur Verfligung stehen (G-BA Innovationsausschuss
2020: 13).%8 Auch die Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
bewertet und priorisiert in ihrer S2e-Leitlinie ,Schutz vor Uber- und Unterversorgung - gemein-
sam entscheiden (Living Guideline)” bestimmte Empfehlungen vorhandener DEGAM- und Natio-
naler Versorgungsleitlinien aus allgemeinmedizinischer und hauséarztlicher Sicht (Scherer et al.
2024). Hierzu wird ein ,Priorisierungsprozess” (Scherer et al. 2024: 14) verwendet, der das Vor-
handensein eines,Versorgungsproblems” (Scherer et al. 2024: 19), das,Potenzial fiir Nutzen” und
.Hinweise auf Schaden” (Scherer et al. 2024: 21) beinhaltet. Die Deutsche Gesellschaft fiir Innere
Medizin (DEGIM) priorisiert fir ihre ,Klug-entscheiden’-Empfehlungen (DGIM 2024) ebenfalls The-
men zur Unter- und Uberversorgung (DGIM Konsensus-Kommission 2024) mit dem Ziel, die ,Indi-
kationsqualitat der medizinischen Versorgung und die Therapiesicherheit von Patienten [...] zu
verbessern” (DGIM Konsensus-Kommission 2024). Themen fiir ,Klug-entscheiden’-Empfehlun-
gen werden ausgewahlt aufgrund der Haufigkeit der Erkrankung, der Krankheitslast, von Hinwei-
sen auf unerwlinschte Versorgungsunterschiede in der Praxis, ihrer 6konomischen, ethischen
und sozialen Bedeutung, des Informations- und Gesprachsbedarfs fur die Entscheidungsfindung
und des interdisziplinaren, interprofessionellen oder sektorenlibergreifenden Koordinationsbe-
darfs (AWMF 2020: 5). Laut DEGIM missen die Themen ,herausgehobene Bedeutung” (DGIM
Konsensus-Kommission 2024) aufweisen, es muss bedeutsame Uber- oder Unterversorgung vor-
liegen und Verbesserungspotenzial bestehen (DGIM Konsensus-Kommission 2024). Zur Auswahl
von geeigneten Empfehlungen sollen folgende Kriterien herangezogen werden (AWMF 2020):

= Klarheit der Empfehlung

= Hinweise auf Uber-, Unter-, Fehlversorgung

= Hinweise auf besonderen Gesprachs-/Informationsbedarf

= Evidenzbasis der Empfehlung

= Empfehlungsgrad (,Sicherheit fiir die Nutzen-Schaden-Balance”). (AWMF 2020: 6)
» Beeinflussbarkeit des Versorgungsproblems

» Umsetzbarkeit der Empfehlung im Versorgungsalltag

% Bislang sind die markierten Empfehlungen spérlich (Benecke et al. [2025]: 149, Weidner et al. [2025]: 82,
Werner [2025]).

© I0TIG 2025 282



Konzept zur Identifizierung von Qualitdtsdefiziten und Verbesserungspotenzialen Abschlussbericht

= Risiko fr nicht beabsichtigte Folgen durch Verwendung als ,Klug-entscheiden”-Empfehlung
(AWMF 2020: 6ff.)

Trotz ihres nicht vorhandenen Leitliniencharakters - sie ,diirfen bestehenden Leitlinien [aber]
nicht widersprechen.” (DGIM Konsensus-Kommission 2024) - kdnnen die ,Klug-entscheiden”-
Empfehlungen als zu priorisierende Themen verstanden werden, fir die im Rahmen der datenge-
stutzten Qualitatssicherung Qualitatsindikatoren entwickelt werden kénnten.

Alternativ zur Prafung von Empfehlungen hinsichtlich ihrer Eignung bzw. der Ableitung von Qua-
litatsindikatoren nach Leitlinienentwicklung durch das IQTIG bietet sich eine zur Leitlinienerstel-
lung parallele Erarbeitung von Qualitatsindikatoren des IQTIG gemeinsam mit den Leitlinienauto-
rinnen und -autoren an. Hierfir misste ein Prozess erarbeitet werden, in dem

= Leitlinienautorinnen und -autoren einschl. Patientenvertretern und IQTIG zusammen relevante
Empfehlungen auswahlen und umsetzbare Qualitdtsindikatoren operationalisieren (einschrit-
tig) oder

= im ersten Schritt eine Auswahl von Empfehlungen fiir Qualitdtsindikatoren (Relevanz) gemein-
sam mit IQTIG und Leitlinienautorinnen und -autoren einschlieBlich Patientenvertreterinnen
und -vertretern erfolgt und im zweiten Schritt durch das IQTIG unter Hinzuziehung eines Ex-
pertengremiums (siehe Abschnitt 5.5) eine Priifung der Umsetzbarkeit und des,,Entwicklungs-
strangs” (Verfahrensentwicklung, Entwicklung einer Befragung oder beschleunigte Entwick-
lung in schmalem Versorgungsausschnitt [Sozialdatenmonitoring]) erfolgt (zweischrittig).

Die einzelnen Empfehlungen werden gemeinsam mit den Leitlinienautorinnen und -autoren auf
ihre Relevanz und Tauglichkeit hinsichtlich der Ableitung von Indikatoren zur Qualitatssicherung
mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen oder anderer Erhebungsinstrumente gepruft. Im Un-
terschied zum aktuellen Vorgehen wird dabei direkt Wissen zur Relevanz der Empfehlungen mit
Sachverstand zur datengestitzten Qualitatssicherung und Qualitatsindikatoren verknUpft.

Der Vorschlag, Qualitatsindikatoren bereits wahrend der Leitlinienerstellung zu entwickeln, ent-
spricht auch einem Vorschlag der Regierungskommission:

Qualitdtsindikatoren sollten méglichst auf Empfehlungen von S3-Leitlinien be-
ruhen, die bereits im Rahmen der Leitlinienarbeit entwickelt und nach Veréffent-
lichung und Implementierung der Leitlinien der Regelversorgung gemonitort
werden, um die Versorgungstransparenz frihzeitig zu gewdbhrleisten.
(Regierungskommission Krankenhaus 2023b: 11)

Auch in den Experteninterviews werden primar auf Leitlinien basierende Indikatoren fiir wichtig
gehalten (EI 13: 262-266), weil sie messbar machen, wie ein Leistungserbringer ,neue Erkennt-
nisse in [...] Prozesse umsetzt" (El 9: 247-256). Insbesondere Unterversorgung, wenn Patientin-
nen und Patienten nach Leitlinien indizierte Prozesse nicht erhalten, kann mit datengestitzter
Qualitatssicherung adressiert werden (z. B. neurologische Friihreha nach Schadel-Hirntrauma [El
16: 70-87], Voraussetzungen, Verlaufs- und Erfolgskontrollen der Therapie [El 5: 502-533]. Die
direkte Ableitung von Qualitatsindikatoren aus (neuen) Leitlinienempfehlungen unterstltzt die
Implementierung der Leitlinien in der Versorgungspraxis.
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5.4 Monitoring mit Sozial- und Abrechnungsdaten

Im Rahmen der Beauftragung ,zur kontinuierlichen und systematischen |dentifizierung von rele-
vanten Qualitatsdefiziten und Verbesserungspotenzialen” (G-BA 2023a) schldgt das IQTIG zusatz-
lich zur datengestitzten Qualitatssicherung, bei der regelhaft Konsequenzen und MaBnahmen
ausgeldst werden, ein Sozialdatenmonitoring bzw. ein Qualitatsmonitoring vor: Zusatzlich zu den
klassischen Qualitatssicherungsverfahren, bei denen teilweise bereits Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen genutzt werden, soll ein aufwandsarmes Monitoring der Versorgung und der Versor-
gungsqualitat ausschlieBlich auf der Basis von Sozialdaten eingefiihrt werden. Unter Sozialda-
tenmonitoring wird in diesem Zusammenhang eine Dauerbeobachtung bzw. eine repetitive
systematische Berechnung von Versorgungskennzahlen und Monitoring-0Qls im Sinne eines Hori-
zon Scannings verstanden, die zur Ermittlung von Verlaufen und der Moglichkeit von tiefergehen-
den Analysen, auf deren Basis QualitatssicherungsmaBnahmen empfohlen werden kénnen, ge-
nutzt wird. Monitoring-0ls (M-0ls) sind Kennzahlen auf Basis von Sozial- und Abrechnungsdaten
ohne Referenzwert. Im Vergleich zu Qualitatskennzahlen nach den,Methodischen Grundlagen” 2.1
(I0TIG 2024d: 48f.) erfiillen M-Qls mdglicherweise zunachst noch nicht alle Eignungskriterien
(siehe Abschnitt 5.5.6). lhre Entwicklung wird in den Abschnitten 5.5.1bis 5.5.5 bzw. in Abschnitt
5.5.7 basierend auf Basis eines reduzierten Datensatzes beschrieben.

Qualitats- bzw. Sozialdatenmonitoring ist als sich regelmaBig, z. B. jahrlich wiederholende Mes-
sung zu verstehen und damit der datengestitzten Qualitatssicherung zuzuordnen. Die Ergebnisse
I6sen jedoch zunachst keine weiteren MaBnahmen - auch kein Stellungnahmeverfahren - bei den
Leistungserbringern aus. Somit fuhrt ein solches Qualitatsmonitoring nicht zu zusatzlichen Auf-
wanden bei den Leistungserbringern.

Mit dem Monitoring mit Sozial- und Abrechnungsdaten wird ein Instrument vorgeschlagen, das
regelmaBig unter der Verwendung von Sekundardaten Versorgungsprozesse und -qualitat abbil-
det. Die Nutzung von Sozial- und Abrechnungsdaten ist dabei aufwandsarm; die gesetzlichen
Grundlagen fur die Verwendung der Sozialdaten bei den Krankenkassen existieren. Das Sozialda-
tenmonitoring ist zudem ein Mittel, um rasch zu Qualitdtsindikatoren zu kommen (siehe Abschnitt
5.5). Ziel des Sozialdatenmonitorings ist in erster Linie die kontinuierliche Identifizierung von
Qualitatsdefiziten (siehe Abschnitt 5.4.1). In Abschnitt 5.4.2 werden die Inhalte und Auswertungen
detailliert dargestellt. Als Datengrundlage wird einer der im SGB V vorgesehenen Datensatze nach
§137a Abs. 3 Nr. 6 SGB V oder nach § 303e SGB V am Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ
Gesundheit) empfohlen (siehe Abschnitt 5.4.3). In Abschnitt 5.4.4 wird die Umsetzung des Sozial-
datenmonitorings beschrieben. Sollten sich Auffalligkeiten ergeben, wird eine tiefergehende
Analyse, ggf. mit Datenerhebung, angestoBen (siehe Abschnitt 5.4.5). Sozialdaten werden im Rah-
men von Versorgungsforschung und Qualitatsforschung- und berichterstattung bereits regelhaft
genutzt; ihre Verwendung geht mit Stérken und Limitationen einher (siehe Abschnitt 5.4.3).

5.4.1 Ziele des Monitorings

Aus den Erfahrungen mit dem im Rahmen dieses Projekts angefragten und einmalig zur Verfii-
gung stehenden Sozialdaten einer Krankenkasse und Abrechnungsdaten schlagt das IQTIG vor,
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ein kontinuierliches Qualitatsmonitoring mit Sozialdaten aufzubauen. Ziel ist dabei die kontinu-
ierliche bzw. regelméaBige Identifizierung von Qualitatsdefiziten: Im Sinne der Beauftragung des
vorliegenden Berichts sollen u. a. mithilfe des hier beschriebenen Sozialdatenmonitorings an-
hand von M-Qls ,kontinuierlich und systematisch” ,Versorgungsbereiche[] mit relevanten Quali-
tatsdefiziten” identifiziert werden (G-BA 2023a: 1). Es soll auch der Vorschlag der Regierungskom-
mission Krankenhaus aufgegriffen werden, .ein niedrigschwelliges, orientierendes
Qualitatsmonitoring” zu entwickeln, ,welches die Detektion von Indikationsgebieten mit hoher
Morbiditatslast ermdglicht, fir die weitergehende Erkenntnisse Uber die Qualitat notwendig er-
scheinen” (Regierungskommission Krankenhaus 2023b: 22).

Das IQTIG empfiehlt, ausgehend von Analysen zum Verbesserungspotenzial bei M-Qls (siehe Ab-
schnitt 5.4.2), im Sozialdatenmonitoring tiefergehende Analysen (siehe Abschnitt 5.4.5) anzustel-
len und ,handlungsrelevante[] Wirkzusammenhé&nge” zu detektieren (Veit et al. 2022: 721). Durch
eine solche tiefergehende Analyse konnte der G-BA je nach Ergebnis ein datengestitztes 0S-Ver-
fahren oder eine andere 0S-MaBnahme aufsetzen, ,um das Verbesserungspotenzial entspre-
chend auszuschdépfen” (G-BA 2023a). Anhand von im Rahmen des Monitorings festgestellten Ver-
dnderungen der Versorgung (s. u.; z. B. Verschiebungen von Leistungen oder therapeutischen
Verfahren zwischen Sektoren) kdnnen durch den G-BA unmittelbar etwaige Regelungsbedarfe
festgestellt bzw. geeignete Qualitatssicherungsinstrumente ausgewahlt werden. Das Sozialda-
tenmonitoring zielt primar nicht unmittelbar auf eine Qualitatsverbesserung durch die Leistungs-
erbringer ab.

Mit diesem Ziel bildet das Konzept flir das Qualitatsmonitoring die Grundlage fiir eine Beauftra-
gung zur ,Weiterentwicklung der Qualitatssicherung zu ausgewahlten Leistungen” im Sinne einer
Darstellung der ,Qualitat der ambulanten und stationéren Versorgung [...] auf der Grundlage ge-
eigneter Sozialdaten” nach § 137a Abs. 3 Nr. 6 SGB V:

Nr. 6 sieht als weitere neue Aufgabe vor, dass das Institut beauftragt werden soll,
die Qualitat ausgewdhlter Leistungen der ambulanten und stationdren Versor-
gung auch auf der Basis von sogenannten Routinedaten der Krankenkassen [...]
zu ermitteln und flir den G-BA als Entscheidungsgrundlage zur Weiterent-
wicklung der Qualitéiitssicherung darzustellen. Diese Nutzung von bei den
Krankenkassen vorhandenen Daten zur Messung und Darstellung der Versor-
gungsqualitdt ergdnzt den Erkenntnisgewinn aus spezifischen Qualitdtssiche-
rungsdaten. Die Routinedatennutzung soll insbesondere dazu dienen, Quali-
tdtsdefizite moglichst friihzeitig zu erkennen und mit gezielten Qualitdts-
sicherungsmaBnahmen gegensteuern zu kénnen. (BT-Drs. 18/1307 vom
05.05.2014: 34) (Hervorhebung IQTIG)

Weiteres sekundares Ziel des Sozialdatenmonitorings ist eine Erweiterung der Transparenz Giber
die Versorgungsqualitat. Dabei soll die Versorgung maéglichst breit abgebildet werden, sodass flr
maglichst viele Versorgungsbereiche Versorgungs- und Qualitatsergebnisse vorliegen. Dies be-
trifft sowohl die ambulante als auch die stationare Versorgung. Eine Erweiterung der Transparenz
wird auch von der Regierungskommission Krankenhaus angefiihrt (Regierungskommission
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Krankenhaus 2023b: 11, 21): Versorgungstransparenz soll durch die Entwicklung eines Qualitats-
und Versorgungsmonitorings auf Makro-, Meso- und Mikroebene gefdrdert werden
(Regierungskommission Krankenhaus 2023b: 6, 10).

Sofern beim Monitoring gravierende regionale Unterschiede auffallen, sollte der G-BA diese re-
gionalen Ergebnisse des Sozialdatenmonitorings an entsprechende Stakeholder z. B. fiir Steue-
rungs- und Planungszwecke weitergeben. Ziel ist zunachst nicht, fir Patientinnen und Patienten
Informationen bereitzustellen, um Auswahlentscheidungen zu treffen und Vergleiche zwischen
den Leistungserbringern vorzunehmen, oder im Sinne des Wettbewerbs flr Leistungserbringer
Anreize fir eine Qualitatsverbesserung zu schaffen. Eine leistungserbringerbezogene Veroffent-
lichung soll erst nach einer Eignungspriifung bzw. nach einer mdglichen Uberfiihrung in die
DeQS-RL erfolgen. Eine solche Eignungsprufung erfolgt wahrend des Regelbetriebs des Monito-
rings (im Rahmen der Priifung auf Eignung zur Ubernahme in ein klassisches QS-Verfahren mit
Konsequenzen; siehe Abschnitt 5.5).

Auch von der ,Regierungskommission fur eine moderne und bedarfsgerechte Kranken-
hausversorgung” wurde der Aufbau eines,Qualitats- und Versorgungsmonitorings” ,mit ohnehin
vorhandenen Daten” vorgeschlagen (Regierungskommission Krankenhaus 2023b: S. 5). Eine sol-
che Darstellung kénne die ,Breite der Gesundheitsversorgung” abbilden (Regierungskommission
Krankenhaus 2023b: 21). Orientiert an,Versorgungszielen und evidenzbasierten Leitlinien” kénnte
mit dem Monitoring die Einflhrung und Umsetzung von Leitlinien in der Regelversorgung
(Regierungskommission Krankenhaus 2023b: 11, 21) beobachtet werden. Ein  kontinuierliches sys-
tematisches Monitoring der Versorgungsqualitat” forderte bereits 2012 der SVR Gesundheit, u. a.
um Wettbewerb zwischen Leistungserbringern zu ermdglichen (BT-Drs. 17/10323 vom 10.07.2012:
47).

Auchin den Experteninterviews (siehe Abschnitt 2.8.1) ist ein Qualitdtsmonitoring mithilfe von Se-
kundardaten mit der Rationale thematisiert worden, um die Einhaltung von gesetzten Zielen zu
messen (EIl 7: 219-229, EI 10: 103-108). Daneben kénnte die Einflihrung anderer 0S-Instrumente
(z. B. Mindestmengen) mit der Darstellung von Wirksamkeit und Komplikationen flankiert werden
(El 4: 386-392). Gegebenenfalls lieBen sich liber das Sozialdatenmonitoring auch internationale
Vergleiche (z. B. der DreiBig-Tage-Sterblichkeit) vornehmen (El 4: 515-520).

5.4.2 Inhalte und Auswertungen

Fir das Sozialdatenmonitoring sollen rascher als bisher Indikatoren in Form von M-Qls entwickelt
sowie geeignete Versorgungskennzahlen definiert werden. Das Vorgehen zur beschleunigten
Entwicklung, Recherche, Auswahl, Operationalisierung und Eignungsprifung von M-Qls findet
sich in Abschnitt 5.5. M-Qls entsprechen dabei nicht der Definition von Qualitatsindikatoren nach
den,Methodischen Grundlagen” 2.1; ihre Eignung ist moglicherweise eingeschrankt (siehe unten).
Wie in Abschnitt 5.5.5 ausgefiihrt, erfolgt im Regelbetrieb des Monitorings bzw. im Rahmen der
optionalen Version der beschleunigten Entwicklung (siehe Abschnitt5.5.7) eine Eignungspriifung.

Die M-Qls kénnen einerseits aus den Qualitatszielen (siehe Abschnitt 5.3) abgeleitet werden. An-
dererseits konnen sie entwickelt werden auf Basis der Hinweise auf Qualitatsdefizite, die sich aus
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den Gbrigen Quellen (Literatur und Eingaben) ergeben (siehe Abschnitt 5.2). Weiterhin kénnten
Indikatoren aus der DeQS-RL, die kein ausreichendes Verbesserungspotenzial mehr aufweisen
oder aus anderen Griinden nicht im Rahmen der Richtlinie weitergeflhrt werden sollen und die
mit Sozial- und Abrechnungsdaten abbildbar sind, im Monitoring aufwandsarm weitergefihrt
werden, sodass sie im Bedarfsfall (z. B. bei Verschlechterung der Ergebnisqualitat) auch ver-
gleichsweise rasch wieder in die DeQS-RL aufgenommen werden konnten. Auf diese Weise kann
ein Zusammenspiel bzw. Kreislauf zwischen Monitoring und QS-Verfahren mit Konsequenzen
etabliert werden (Abbildung 6). Eine Herausnahme eines M-0l aus dem Monitoring sollte gut gegen
einen sukzessiven Ausbau eines breiten Auswertungsbestands abgewogen werden. AuBerdem
konnen Versorgungskennzahlen Auskunft iber Mengen und populationsproportionale Anteile
erbrachter Leistungen geben. Sie kdnnen damit neue Erkenntnisse bspw. zu Verschiebungen
zwischen Sektoren und/oder zwischen verschiedenen therapeutischen Verfahren (z. B. Anteile
minimalinvasiver Eingriffe), zur Nutzung von therapeutischen Verfahren durch Leistungserbrin-
ger bzw. Regionen (z. B. Robotik, sofern OPS) sowie zu (iber- oder unterproportionalen Leistungs-
zahlen bringen.

Monitoring

Gaf.

Herausnahme
aus der DeQS-
RL/Monitoring

M-0l und
Versorgungskennzahlen zu
Qualitatsdefiziten und -zielen

Andere QS-Instrumente

Erfassung Uber DeQS-RL und
entsprechende MaBnahmen

Abbildung 6: Zusammenspiel Monitoring und DeQS-RL

Monitoring-Qualitatsindikatoren

M-Qls erflllen nach dem fiir ihre Entwicklung vorgeschlagenen Vorgehen (siehe Abschnitt 5.5)
nicht unbedingt alle Eignungskriterien fir Qualitdtsmessungen des IQTIG (IQTIG 2024d). Die Eig-
nungskriterien des Merkmals werden orientierend gepruft, die Eignungskriterien der Messbarkeit
erst im Rahmen des Regelbetriebs (Tabelle 69). Bei mittelbar patientenrelevanten Merkmalen
kommt es hinsichtlich des Zusammenhangs mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal
zu Einschrankungen, da ein M-0Ql erst im Regelbetrieb Gberprift wird (zur Eignung im Detail sieche
Abschnitt 5.5). M-0Qls bendtigen keinen Referenzbereich, es wird kein Stellungnahmeverfahren
ausgeldst. Stattdessen kann anhand der empirischen Analysen jedoch ein erreichbarer Indikator-
wert berechnet werden und auch ein Zielwert kdnnte gesetzt werden. Die Risikoadjustierung der
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M-0Qls kann weniger komplex sein als bei klassischen Qualitatsindikatoren, da keine Konsequen-
zen flr Leistungserbringer vorgesehen sind. Dies wurde auch im Expertenworkshop zu Qualitats-
sicherung und Sozialdaten (siehe Abschnitt 2.8.4) unterstitzt: Nach Ansicht der Expertinnen und
Experten konnen geringere Anforderungen an die Risikoadjustierung gestellt werden, da zu-
nachst keine Verantwortungszuschreibung erfolgt - Erklarungsansatze (z. B. in manchen Regio-
nen weitere Wege) kdnnten nach Vorliegen der Analysen entwickelt werden. Gegebenenfalls kann
es zu Einschrankungen bei der Zuschreibbarkeit kommen, wenn bspw. M-0Qls aus dem Anteil an
Patientinnen und Patienten ermittelt werden, die in geeigneten Einrichtungen versorgt werden
(vgl. El4: 288-298,300-309), oder wenn keinem einzelnen Leistungserbringer Verantwortung zu-
geschrieben werden kann (z. B. Polymedikation). Ihre Eignung zur Ubernahme in ein QS-Verfah-
ren mit Konsequenzen wird anhand der Eignungskriterien im Rahmen des Regelbetriebs des So-
zialdatenmonitorings gepriift (siehe Abschnitt 5.5.5), bis dahin ist eine Qualitdtsaussage aufgrund

der moglicherweise eingeschrankten Eignung noch nicht unbedingt gegeben.

Tabelle 69: Vergleich von Monitoring-QI mit Qualitdtsindikatoren nach IQTIG (2024d: Kapitel 13)

M-0I 0l nach MeG
Zweck Identifizierung bisher nicht Messung und Bewertung der
adressierter Qualitatsdefizite Qualitat als Basis fur Qualitats-
und Rickschlisse auf geeignete | forderung, Entscheidungen von
0S-MaBnahme Patientinnen und Patienten zur
Auswabhl von Leistungserbrin-
gern oder zur Steuerung des Ge-
sundheitswesens
Entwicklung Beschleunigt (Indikatorrecher- Schrittweise Auswahl von Quali-
che und Auswahl oder Operatio- | tatsaspekten, -merkmalen und
nalisierung auf Basis bestehen- | grundstandige Erarbeitung ei-
der Listen) nes Ql-Sets
Datenquelle Sozial- und Abrechnungsdaten = Sozialdaten bei den Kranken-
nach § 137a Abs. 3Nr.6 SGBV, kassen
§ 303e SGB V oder § 21 KHEntgG | 0S-Dokumentation
= Patientenbefragungen
= Krebsregister
Abgedeckter Bereich = einoder wenige Qualitats- = gesamter Behandlungspfad
aspekte = mehrere Qualitdtsaspekte
= nicht alle Qualitadtsdimensio- « mdglichst mehrere Qualitéts-
nen dimensionen
» nicht der gesamte Behand- = hohe Inhaltsvaliditat durch
lungspfad theoretische Modellgrund-
= |nhaltsvaliditat wird nicht be- lage bzw. Abgleich mit Quali-
ansprucht tatsdimensionen des Rah-
menkonzepts
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M-0I

0l nach MeG

Anforderungen

geringe methodische Anforde-
rungen, niedrigschwellig, ein-
fach erhebbar, grobe Messung,
sensitive Messung

methodische Anforderungen
nach MeG, spezifische Messung

Referenzbereich

keiner, ggf. Zielbereich

Obligatorisch; zur Auslésung
des Stellungnahmeverfahrens

Konsequenzen, weitere
Schritte

tiefergehende Analyse

Stellungnahmeverfahren, Quali-
tatsférderung und Verdffentli-
chung

Eignungskriterium: Bedeutung
fiir Patientinnen und Patienten

= nach orientierender Priifung:
gegeben

= nach Detailprifung im Regel-
betrieb: gegeben

gegeben

Eignungskriterium: Zusam-
menhang mit einem unmittel-
bar patientenrelevanten Merk-
mal

= (berwiegend Ergebnisindi-
katoren

= nach orientierender Prifung:
ggf. nur eingeschrankt erflillt

= nach Detailprifung im Regel-
betrieb und Einschatzung
anhand recherchierter Evi-
denz: gegeben

Einschatzung anhand recher-
chierter Evidenz: gegeben

Eignungskriterium: Potenzial
zur Verbesserung

= orientierende Prifung: Hin-
weise aus Literatur und Ein-
gaben

= Detailprifung im Regelbe-
trieb: empirischer Nachweis

Einschatzung positiver Effekte
anhand der Anzahl betroffener
Patientinnen und Patienten
bzw. LE mit Verbesserungsbe-
darf bzw. Kosten fiir nicht indi-
zierte Behandlungen

Eignungskriterium: Beein-
flussbarkeit durch die Leis-
tungserbringer

= meist per se gegeben bei
Struktur- und Prozessmerk-
malen

= bei Ergebnisindikatoren ori-
entierende Einschatzung:
eindeutige Zuschreibbarkeit
zu einem/mehreren
Leistungserbringern ggf.
noch nicht gegeben

= nach Detailprifung im Regel-
betrieb: gegeben

= meist per se gegeben bei
Struktur- und Prozessmerk-
malen

= bei Ergebnisindikatoren
durch Zusammenstellung in
einem Wirkmodell

Eignungskriterium: Brauch-
barkeit fiir den Handlungsan-
schluss

gegeben fiir Monitoring

gegeben fir Handlungsan-
schluss (z. B. Beratung und Fo6r-
derung, internes Qualitatsma-
nagement der LE)
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M-0I

0l nach MeG

Eignungskriterium: Objektivi-
tat der Messung

= orientierende Einschatzung
auf Basis von Expertinnen
und Experten

= Detailprifung im Regelbe-
trieb

Einschatzung durch Ergebnisse
von Expertenbefragungen, ggf.

Datenvalidierung oder Stellung-
nahmeverfahren

Eignungskriterium: Reliabilitat
der Messung

= orientierende Einschatzung

= Detailprifung im Regelbe-
trieb: auf Basis von Literatur
und Expertinnen und Exper-
ten

Einschatzung durch Ergebnisse
aus Literatur und von Experten-
befragungen

Eignungskriterium: Datenqua-
litat

= orientierende Einschatzung

= Detailprifung im Regelbe-
trieb: auf Basis und Expertin-
nen und Experten

Einschatzung durch Ergebnisse
von Expertenbefragungen, ggf.
Datenvalidierung oder Stellung-
nahmeverfahren

Eignungskriterium: Validitat
der Messung

= orientierende Einschatzung

= Detailprifung im Regelbe-
trieb: auf Basis von Literatur
und Expertinnen und Exper-
ten

Einschatzung mittels sachlogi-
scher Uberlegungen sowie
durch Literatur, Ergebnisse von
Expertenbefragungen oder Stel-
lungnahmeverfahren

Eignungskriterium: Angemes-
senheit der Risikoadjustierung

= orientierende Prifung bzw.
keine Uberpriifung bei Uber-
nahme bestehender Quali-
tatsindikatoren

= Detailprifung im Regelbe-
trieb: auf Basis von Literatur
und Expertinnen und Exper-
ten

gegeben durch fachlich begriin-
dete Identifikation von Einfluss-
faktoren und Einschatzung
durch Literatur, Ergebnisse von
Expertenbefragungen oder Stel-
lungnahmeverfahren

Eignungskriterium: Praktika-
bilitat der Messung

hoch aufgrund der Nutzung von
Routinedaten

Einschatzung auf Basis des er-
mittelten Erfassungsaufwands

Eignungskriterium: Angemes-
senheit des Referenzbereichs

kein Bewertungskonzept vorge-
sehen

Priifung anhand empirischer
Daten, z. B. anhand einer Probe-
rechnung: gegeben

Eignungskriterium: Klassifika-
tionsgiite

kein Bewertungskonzept vorge-
sehen

Beschreibung z. B. anhand der
MaBe Sensitivitat und Spezifitat

Abschlussbericht

Verbesserungspotenzial

Vorgesehen flir das Sozialdatenmonitoring sind M-0Ql-bezogene Auswertungen (Beispiele siehe
unten) und Auswertungen zum Verbesserungspotenzial, also zum Unterschied zwischen dem
Status quo der Erfiillung eines Qualitdtsmerkmals und dem, was erreicht werden kdnnte (erreich-
barer Indikatorwert) (IQTIG 2024d).
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Diese Auswertungen umfassen die Zahl verbesserbarer Ereignisse (je nach Datengrundlage auf
LE-Ebene oder regionaler Ebene berechnet), also das AusmaB des maximalen potenziellen Pati-
entennutzens, sowie den Anteil der Leistungserbringer bzw. Regionen mit statistisch signifikan-
ter Abweichung vom erreichbaren Indikatorwert (siehe Abschnitt 2.6.5). Anhand des Verbesse-
rungspotenzials auf Bundesebene kann eine Gewichtung zwischen den Themen und M-Qls
vorgenommen werden. Bei den M-Qls kénnen Leistungserbringer bzw. Regionen mit extremen
(besonders guten und besonders schlechten) quantitativen Ergebnissen bezogen sowohl auf ihr
relatives Ql-Ergebnis als auch auf ihr absolutes Verbesserungspotenzial fir tiefergehende Analy-
sen (siehe Abschnitt 5.4.5) ausgewahlt werden. Ein Automatismus bzw. eine Ausldésung allein auf-
grund der quantitativen Ergebnisse erscheint nicht zielfihrend - weitere Kriterien wie raumliche
Lage (Ost/West, Stadt/Land) sollten ebenfalls eine Rolle spielen.

Auswertungsebenen

Zur ldentifizierung von Qualitatsdefiziten sollen neben leistungserbringerbezogenen auch regi-
onale Analysen eingesetzt werden. Die mdgliche Auswertungsebene ist u. a. abhangig von der
Datengrundlage. Sollten z. B. zu einem Themenbereich nur Stichprobendaten auf LE- oder Fall-
ebene vorliegen, ist die Ol- bzw. Verbesserungspotenzialberechnung insbesondere bei seltenen
Entitaten nur auf regionaler Ebene mdéglich. Dabei wird auch ein Bundeswert berechnet, ggf. zum
internationalen Vergleich (vgl. HSPA). Sollten aufgrund der Datenbasis regionale Analysen vorge-
nommen werden, wird die Ebene der Landkreise gewahit.%

So konnten Unterschiede zwischen Regionen oder einzelnen Leistungserbringern identifiziert,
tiefergehend analysiert (siehe Abschnitt 5.4.5) sowie die Ergebnisse bzw. Indikatoren nach einer
Eignungsprifung (siehe Abschnitt 5.5.5) ggf. auch in ein 0S-Verfahren nach DeQS-RL Uberfihrt
werden.

Auch in den Interviews (EI 7: 219-229) und von der Regierungskommission Krankenhaus werden
regionale Auswertungen (,qualitdtsbezogene Auswertungen und deren Darstellung auf der Meso-
und Mikroebene” (Regierungskommission Krankenhaus 2023b: 10) vorgeschlagen:

Zusatzlich zur einrichtungsbezogenen Qualitdtsmessung sollte das Qualitdts-
und Versorgungsmonitoring auf die regionale Ebene - sog. Area-Indikatoren -
ausgeweitet werden. Hier sollten entsprechende Indikatorensets entwickelt und
implementiert werden. [...] Auf regionaler und/oder Bundeslandebene kénnten
so laufend Qualitdtsdefizite identifiziert und in zu etablierende 0S-Verfahren
lberfiihrt werden (Regierungskommission Krankenhaus 2023b: 22).

Ein Interview unterst{tzt die Intention von M-Qls als ,zumindest [...] groben Indikator” (EI 16: 70-
87). Nach Ansicht eines anderen Interviewpartners wiirden flir das Sozialdatenmonitoring auf-
grund seiner Ziele keine Referenzbereiche bzw. Bewertungskonzepte bendtigt (EI 12: 413-421).

87 Zu einer Auseinandersetzung mit den verschiedenen Méglichkeiten der réumlichen Differenzierung sei an die-
ser Stelle auf das Konzept zur Begleitevaluation einer regionalen Erprobung des QS-Verfahrens Ambulante Psy-
chotherapie (IQTIG 2024e: Kapitel 7.4) verwiesen.
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Diese konnten bei Eignung nachtraglich festgelegt werden, wenn die M-Qls in ein QS-Verfahren
tibernommen werden sollen (El 12: 403-408, 413-421).

Um die Inhalte des Monitorings plastischer darzustellen, sollen hier einige Beispiele - u. a. aus den
Interviews mit Expertinnen und Experten - aufgeflihrt werden. Berechnete M-Qls finden sich als
Anwendungsbeispiele in den Abschnitten zu AMT (siehe Abschnitt 4.1.6), Wirbelsdulenerkrankun-
gen und Ricken- und Kreuzschmerzen (siehe Abschnitt 4.2.6) und Schlaganfall (siehe Abschnitt
4.6.8).

= Komplikationen und Sterblichkeit lassen sich mithilfe des hier vorgeschlagenen Sozialdaten-
monitorings (mit Daten bei den Krankenkassen und eingeschrankt auch mit Abrechnungsda-
ten) grundsatzlich abbilden. In den Interviews wurden Komplikationsraten bei ambulanten und
stationdren Patientinnen und Patienten mit ambulantisierbaren Eingriffen (El 9: 69-84), 30-
Tage-Sterblichkeit bei verschiedenen Erkrankungen bzw. Eingriffen (El 4: 515-520) und die
Herzinfarktsterblichkeit (El 4: 288-298) genannt. Als héchst patientenrelevant wurden die In-
dikatoren ,Days Alive and Out of Hospital” sowie ,Days Alive and At Home" nach intensivmedi-
zinischer Versorgung als Surrogat flir den Gesamtzustand der Patientin oder des Patienten
(Komplikationen, Wundinfekt, Lungenentziindung) genannt (EI 16: 155-175, 319-330). Auch bei
der Recherche nach bestehenden QI-Sets lassen sich zahlreiche Beispiele finden.

= Das Verschreibungs- oder Verordnungsverhalten (EI 5: 111-136) niedergelassener Arztinnen und
Arzte hinsichtlich Arzneimitteln und Heil- und Hilfsmitteln kann anhand der Sozialdaten bei den
Krankenkassen gemonitort werden. Nach Auffassung einiger Interviewpartner konnten dabei
auch - sofern im Einzelnen differenziert in den Daten abbildbar - Diagnostik (z. B. Bildgebung,
Tests) und Medikamentengabe bzw. Therapie und Uberpriifung des Therapieerfolgs verkniipft
werden (EI 5: 502-513, 513-533).
Analog zum Verordnungsverhalten kénnen auch Anteile an Patientinnen und Patienten mit
adaquaten Therapien ermittelt werden. Im stationaren Sektor ware hier als Beispiel der Anteil
an Patientinnen und Patienten mit neurologischer Frihrehabilitation an Patientinnen und Pa-
tienten mit Bedarf einer solchen berechnet werden (EI 16: 70-87).

= Als Qualitatsindikatoren mit nicht leistungserbringerbezogenen, sondern regionalen Auswer-
tungen bieten sich Anteile an Patientinnen und Patienten an, die beim adaquaten, der Versor-
gungsituation entsprechenden bzw. inadaquaten Leistungserbringer versorgt werden. Die hier
genannten Beispiele sind auch mit den Abrechnungsdaten nach § 21 KHEntgG zu berechnen:

= Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Herzinfarkt in Krankenhausern ohne Herz-
katheterlabor (EI 8: 780-790)

= Anteil mit Geburtsortin einem Level-1-Krankenhaus an Kindern mit < 1.250g Geburtsgewicht
(vgl. BT-Drs. 20/12068 vom 26.06.2024: Tabelle 3)

= Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Schlaganfall initial in Krankenhausern ohne
Stroke Unit (EIl 4: 288-298)
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= Versorgung bzw. Mitversorgung von Patientinnen und Patienten mit Brustkrebs in Kranken-
hausern mit Zertifizierung als Brustkrebszentrum (bzw. entsprechend fiir die anderen Enti-
taten) (El 4: 300-309)88

Wahrend die neonatologische Versorgung durch die QFR-RL bereits mit Indikatoren abgedeckt
ist, gibt es bei einigen anderen Fachgebieten zwar Vorgaben durch den G-BA (z. B. Regelungen zu
einem gestuften System von Notfallstrukturen in Krankenhausern) oder freiwillige Initiativen (z. B.
durch die Deutsche Krebsgesellschaft), aber bisher kein Monitoring der Umsetzung bzw. Einhal-
tung der Vorgaben. Da diese M-Qls nicht allein durch den LE zu verantworten sind (sondern z. B.
auch durch den Rettungsdienst), sind leistungserbringerbezogene Auswertungen aus Sicht des
IQTIG hier nicht sinnvoll. Aufgrund der Uberschneidungen zum Rettungsdienst wiirde sich - vor-
behaltlich entsprechender gesetzlicher Anderungen - ein sektoreniibergreifendes, SGB-V-iiber-
schreitendes Monitoring anbieten.

= Versorgungskennzahlen zu Mengen und Anteilen erbrachter Leistungen kénnen bspw. dazu
genutzt werden, Anteile an Eingriffen (bzw. Patientinnen und Patienten) mit minimalinvasiven
Eingriffen oder mit Verwendung von Robotik an allen Eingriffen derselben Art (bzw. Patientin-
nen und Patienten mit diesen Eingriffen) darzustellen.

= Hinsichtlich der Qualitatsdimension Koordination und Kontinuitat kénnte bspw. die Zeit nach
Entlassung aus dem Krankenhaus bis zum erstem Termin bei einem niedergelassenen (Fach-
)Arzt ermittelt werden (EI112: 381-387).5°

Hinsichtlich der Inhalte ist das Sozialdatenmonitoring eingeschrankt auf Sachverhalte, die mit So-
zial- und Abrechnungsdaten abbildbar sind. Damit werden nicht alle Qualitatsdimensionen, kein
Qualitatsmodell und auch kein gesamter Behandlungspfad abgedeckt. Sie mussten spater suk-
zessive um weitere Qualitatsdimensionen erganzt werden. Ein Sozialdatenmonitoring kdnnte
mithilfe von Patientenbefragungen (siehe Abschnitt 5.4.6) zu einem umfassenden Qualitadtsmoni-
toring ausgebaut werden, sofern sich hierfir die Notwendigkeit im Verlauf ergibt.

5.4.3 Datengrundlage

Um das in Abschnitt 5.4.1 dargestellte Ziel aufwandsarm erreichen und ein effektives Qualitats-
monitoring aufbauen zu kdnnen, bendtigt das IQTIG Zugang zu Sozial- und Abrechnungsdaten
(ggf. eines Themengebiets). Anhand von Sozialdaten bei den Krankenkassen konnen Gber die
Sektoren hinweg versichtertenbezogen Verlaufe dargestellt werden. Mit Abrechnungsdaten der
Krankenhauser nach § 21 KHEntgG kénnen Qualitatsaspekte in der stationdren Versorgung abge-
bildet werden.

Das IQTIG versteht unter Sozialdaten analog zur Legaldefinition in § 67 SGB X von den Leistungs-
erbringern und Krankenkassen im Rahmen ihrer Aufgaben erhobene und verarbeitete Daten Gber
ihre Falle bzw. Patientinnen und Patienten bzw. Versicherten. Im Besonderen sind beim Monito-
ring zum einen Sozialdaten bei den Krankenkassen und zum anderen Abrechnungsdaten der

% Bei Vorliegen eines LE-pseudonymisierten Datensatzes der Krankenkassen kann keine Zuordnung der zertifi-
zierten LE erfolgen.
8 Dies ist aus Sicht des IQTIG aufgrund der Abrechnung von Quartalspauschalen nur anndhernd maglich.
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Krankenhauser nach § 21 KHEntgG gemeint, auch wenn deren Erhebung und Nutzung flir Zwecke
der Qualitatssicherung im Wesentlichen nicht im SGB V geregelt ist.

Sozialdaten bei den Krankenkassen werden im Sinne retrospektiver Sekundardatenanalysen be-
reits seit Langem und vielfach auch zur Ermittlung von Versorgungsqualitdt genutzt (Geraedts et
al. 2020, Hildebrandt et al. 2025, Seibert 2022). Die Stéarken der Daten sind folgende:

= Der Versichertenbezug ermdglicht die Betrachtung von Verlaufen, auch sektorenibergreifend.

= Die reale Versorgung (z. B. Verordnungen) ist besser abbildbar als iber Befragungen).

= Die Beobachtung von Versicherten ist Giber einen langen Zeitraum maglich.

= FUr Leistungserbringer besteht kein Dokumentationsaufwand, dadurch ist (theoretisch) eine
Vollerhebung mdglich; verglichen mit Studien/Primarerhebungen ist der Datensatz sehr um-
fangreich (BT-Drs. 18/1307 vom 05.05.2014: 21, 34, Garbe et al. 2023, Geraedts et al. 2020, Kreis
et al. 2016, Neubauer et al. 2017, Seibert 2022).

Die Nutzung von Sozialdaten fir die datengestitzte Qualitatssicherung als Sekundardaten geht
jedoch auch mit einer Reihe von Limitationen einher:

= Der Datensatz beinhaltet die Sozialdaten der gesetzlich Krankenversicherten, nicht aber der
privat Krankenversicherten, daher kann sich eine Qualitatssicherung und etwaige Verknipfun-
gen mit Priméardaten/QS-Dokumentation nur auf gesetzlich Versicherte beziehen (Verknipfun-
gen sind im Rahmen des Sozialdatenmonitorings nicht vorgesehen).

= Die Datenqualitét ist durch die Qualitatssicherung nicht beeinflussbar (z. B. Verwendung un-
spezifische Diagnosen bei Depression). Okonomische Anreize kdnnen Diagnosen und Codie-
rungen beeinflussen (z. B. werden die Kodierregeln bei nicht erlésrelevanten Nebendiagnosen
bei Leistungserbringern seltener codiert bzw. korrekt angewendet (Unter-Codierung)); die Ko-
dierqualitat unterscheidet sich zwischen den Sektoren, aber auch zwischen den Leistungser-
bringern.

» Schweregrade, Tumorstadien und -klassifikation, Stadien, Symptome und klinische Parameter
wie Blutwerte, Testergebnisse (z. B. Minimental-Test bei Demenz) oder gar Lebensstil- oder ge-
sundheitliche Risikofaktoren (z. B. Rauchstatus), Dispositionen und sozioGkonomische Fakto-
ren, die zur Risikoadjustierung, zur Ausldsung oder als Outcomes genutzt werden kdnnten, sind
Uberwiegend nicht in den Daten enthalten, Patientenerfahrungen ebenfalls nicht.

» Durchgeflhrte Prozesse sind fur den stationaren Sektor durch die diagnoseorientierte Vergu-
tung kaum in den Daten enthalten. Bei Diagnosen fehlt sowohl ambulant als auch stationar ein
Diagnosedatum, wie es bspw. fir OPS-Codes vorliegt, sowie die Verknipfung mit Leistungen
(Fleischmann-Struzek et al. 2022, Hildebrandt et al. 2025), Seibert (2022).

Die genannten Limitationen - insbesondere fehlende Daten und unterschiedliche Datenqualitat -
konnen bei Verwendung in der datengestitzten QS auch zu Schwierigkeiten bei der Risikoadjus-
tierung flihren. Weiterhin wird im Rahmen der QS als kritisch erachtet, dass im Regelbetrieb ggf.
nicht alle Krankenkassen Daten liefern konnen. An dieser Stelle soll auch angeflhrt werden, dass
die Sozialdaten bei den Krankenkassen besser flr die Qualitatssicherung einschlieBlich Monito-
ring genutzt werden kdnnten, wenn eine Reihe von Anforderungen erfillt wiirde: Zum einen ware
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die Information, ob eine Diagnose bereits bei Krankenhausaufnahme bestand (,present on admi-
ssion”) (in einem neuen Datenfeld oder nach Einflihrung des ICD 11), sehr hilfreich. Auch eine Kenn-
zeichnung von Notféllen (Aufnahmeanlass und Aufnahmegrund) sowie ein Diagnosedatum und
die Verknipfung von Diagnosen und Leistungen in der ambulanten Versorgung konnten die Ver-
wendbarkeit der Daten weiter verbessern.

Datenzugang

Zur Umsetzung eines Sozialdatenmonitorings ist ein besserer Zugang zu den Sozialdaten bei den
Krankenkassen fur das IQTIG essenziell, da aktuell aufwendige und langwierige Prozesse erfor-
derlich sind, um die Daten Gbermittelt zu bekommen und die Auswertungsfahigkeit herzustellen.
Der Gesetzgeber sieht die Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen als zentrale Aufgabe
des IQTIG an: GemaBn § 137a Abs. 3 Nr. 6 SGB V soll das IQTIG insbesondere beauftragt werden, die
Qualitat ,auf der Grundlage geeigneter Sozialdaten darzustellen”. Diese Nutzung von ,sogenann-
ten Routinedaten der Krankenkassen”,erganzt den Erkenntnisgewinn aus spezifischen Qualitats-
sicherungsdaten” (BT-Drs. 18/1307 vom 05.05.2014: 34) und soll demnach zusétzlich zu den klas-
sischen QS-Verfahren erfolgen. Rechtsgrundlage ist § 299 Abs. 1a in Verbindung mit § 284 Abs. 1,
womit klargestellt ist, dass es zur Nutzung der Daten nach §137a Abs. 3 Nr. 6 SGB V Richtlinien
oder Beschlisse des G-BA bedarf (BT-Drs. 18/1307 vom 05.05.2014: 34). So soll sichergestellt wer-
den, dass der G-BA die ,Auswahlentscheidung, bei welchen Leistungen die Qualitat auf der Basis
von Routinedaten untersucht werden soll”, treffen kann (BT-Drs. 18/1307 vom 05.05.2014: 34). Da-
tenschutzrechtliche Anforderungen, das Gebot der Datensparsamkeit und Anforderungen an die
Datensicherheit sind entsprechend zu beachten (BT-Drs. 18/1307 vom 05.05.2014: 34). Zum Zeit-
punkt des vorliegenden Berichts wurde die genannte Datenquelle nach § 137a Abs. 3 Nr. 6 SGBV
noch nicht genutzt.”™

Das IQTIG empfiehlt, die bestehende Rechtsgrundlage fur die Daten weiter zu erschlieBen, um die
Daten zum Sozialdatenmonitoring zu verwenden. Auch in den klassischen QS-Verfahren werden
zwar bereits Sozialdaten genutzt, aber bislang auf anderer Rechtsgrundlage. Monitoring soll an-
gemessen aufwandsarm mit verfligbaren Daten durchgeflihrt werden. Eine Datenerhebung ist
nur optional in bestimmten Fallen im Rahmen der tiefergehenden Analyse vorgesehen (siehe Ab-
schnitt 5.4.5).

Eine wichtige perspektivische Alternative bieten die Sozialdaten der Krankenkassen nach § 303e
SGB V am Forschungsdatenzentrum Gesundheit (FDZ Gesundheit) am Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM). Die Nutzung dieser Daten wiirde die Aufwénde bei allen
Beteiligten deutlich verringern, da die Daten nicht durch Einzelkassen Gbermittelt werden mus-
sen, und die Datenqualitat deutlich erhéhen. Aktuell sind beim FDZ nach einer maximal 3-mona-
tigen Antragsbearbeitung die Entwicklung eines Scripts auf Basis von Testdaten (Datenzu-
schnitte) und die Beantragung einer Ergebnismenge in einer virtuellen Analyseumgebung

70 Am 18. Juni hat der G-BA die Erweiterung der Mm-R beschlossen, sodass er bei wissenschaftlichen Evaluatio-
nen der Mindestmengen das IQTIG beauftragen kann, Daten nach § 137a Abs. 3 Nr. 6 SGB V zur mindestmengen-
spezifischen Auswirkungsanalyse der Versorgungsvor- und -nachteile zu verwenden (G-BA 2025b).
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vorgesehen. Dieses Vorgehen ist fir die geplante beschleunigte Entwicklung von M-Qls in einem
schmalen Versorgungsausschnitt (siehe Abschnitt 5.5) geeignet.

Um die in der optionalen Stufe 2 der tiefergehenden Analyse vorgesehene Kontaktaufnahme
(siehe Abschnitt 5.4.5) sowie die Weitergabe schwerwiegender Befunde (siehe Abschnitt Be-
richtswesen auf S. 297) zu ermdglichen, miissten die zu verwendenden Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen eine punktuelle Depseudonymisierung der Leistungserbringer zulassen. Ebenfalls
sollten die Daten (ggf. zu einem Themengebiet) alle Leistungserbringer und Falle umfassen und
nicht nur eine fall- und leistungserbringerbezogene Stichprobe. Die Verwendung nur einer Zu-
fallsstichprobe an Daten ware aus Sicht des IQTIG bei haufigen Entitaten tGber Hochrechnungen
ebenfalls mdglich; bei Nutzung der Daten des FDZ Gesundheit in deren Auswertungsumgebung
(siehe unten) entfallt die Begrenzung der zu transferierenden Daten im Sinne der Datensparsam-
keit. Hierbei konkurriert das Prinzip der Datensparsamkeit” mit der gewiinschten Préazision
(Hochrechnungen); Dokumentationsaufwande beim Leistungserbringer entstehen nicht. Zu wei-
teren Ausfihrungen wird auf den Bericht des IQTIG zu der Beauftragung ,mit der Entwicklung und
Erprobung eines Stichprobenkonzepts zur Weiterentwicklung aller 0S-Verfahren” vom 6. Dezem-
ber 2023 verwiesen (G-BA 2023b).

Far die Entwicklung angeforderte Sozialdaten einer einzelnen Krankenkasse, wie sie in vielen
Projekten des IQTIG routiniert genutzt werden - so auch im Rahmen vorliegender Beauftragung -,
sind flr ein Monitoring im Regelbetrieb sowie fur die beschleunigte Entwicklung nicht verwend-
bar. Der Zeitverzug bei der Datenakquise und der Stichprobencharakter (auf Kassen-, Leistungs-
erbringer- und Fallebene) stehen den Zielen des Sozialdatenmonitorings im Regelbetrieb sowie
der beschleunigten Entwicklung entgegen.

Neben den Sozialdaten bei den Krankenkassen soll das Institut ,auch andere Daten und Informa-
tionen berlicksichtigen, die bei anderen Stellen (z. B. Registern oder Fachgesellschaften) 6ffent-
lich zur Verfligung stehen” (BT-Drs. 18/1307 vom 05.05.2014: 35). Daher schlagt das Institut auch
- solange keine 0. g. Sozialdaten bei den Krankenkassen zur Verfligung stehen - die Nutzung von
(themenbezogenen) Abrechnungsdaten der Krankenhéduser nach § 21 KHEntgG vor.”? Dieser
Datensatz ist eingeschrankt auf die stationdre Versorgung (z. B. keine poststationare 30-Tage-
Sterblichkeit), Idsst keine Verlaufsbetrachtungen zu (z. B. Verlegungen aufgrund von Komplikati-
onen), da er nur die Fall-, nicht aber die Versichertenebene beinhaltet, und ist daher auch hin-
sichtlich der Risikoadjustierung eingeschrankter als Sozialdaten bei den Krankenkassen nutz-
bar.” Das IQTIG kann diesen Datensatz in Zusammenhang mit Entwicklungs- oder Evaluations-
projekten nach § 21 Abs. 3a KHEntgG beantragen. Er sollte zukiinftig weiterentwickelt werden (vgl.
Regierungskommission Krankenhaus 2023b: 11): Der Datensatz kdnnte fiir die Zwecke des Moni-
torings und der Qualitatssicherung besser genutzt werden, wenn er um Informationen zu Versi-

"Werden Auswertungen und damit Aggregationen direkt auf der Datenbasis des FDZ Gesundheit vorgenommen,
entfallt die Begrenzung der zu transferierenden Daten im Sinne der Datensparsamkeit.

2 Weiterhin werden 6ffentlich verfligbare Daten wie die aus den Strukturierten Qualitdtsberichten genutzt.

73 Seit 2011 liegt eine pseudonymisierte Versichertennummer innerhalb eines Quartals vor, sodass verschiedene
Félle einer versicherten Person verknlpft werden kénnen.
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cherten (Nummer der elektronischen Gesundheitskarte) ergénzt wird, sodass Analysen auf Fall-
ebene um solche auf Versichertenebene erganzt und Falle tUber den Jahreswechsel hinaus zu-
sammengefihrt werden kdonnten. Eine weitere Verbesserung kdnnte erzielt werden, wenn sich
eine Diagnose (ICD) mit einer Leistung und/oder Datum verkniipfen lieBe und bei Leistungen (OPS)
eine Uhrzeit verfigbar ware.

5.4.4 Umsetzung des Monitorings

Das IQTIG empfiehlt, das Sozialdatenmonitoring in den Regelbetrieb zu Gbernehmen. Diesem wer-
den neue Qualitdtsindikatoren Uber eine beschleunigte Entwicklung (siehe Abschnitt 5.5) bzw.
Uber die Ableitung aus Leitlinien (siehe Abschnitt 5.3) zugefiigt. Weiterhin besteht die Mdglichkeit,
Qualitatsindikatoren, die im Rahmen der DeQS-RL die Datenquelle Sozialdaten nutzen, aber z. B.
aufgrund mangelnden Verbesserungspotenzials nicht weitergeflihrt werden, im Monitoring wei-
terzufUhren (siehe Abbildung 6).

Im Regelbetrieb des Monitorings erfolgt eine tiefergehende Analyse (siehe Abschnitt 5.4.5) parallel
zu einer Eignungspriifung der M-Qls (siehe Abschnitt 5.5). Die tiefergehende Analyse bei beste-
hendem Verbesserungspotenzial mindet weiterhin in einer Empfehlung seitens des IQTIG, welche
QualitatssicherungsmaBnahme zur Adressierung ggf. geeignet ist. Anhand der Eignungspriifung
entscheidet sich, ob ein M-Ql - sofern datengestitzte Qualitatssicherung als geeignete Qualitats-
sicherungsmaBnahme empfohlen werden kann - zur Aufnahme in ein QS-Verfahren mit Konse-
quenzen bzw. Qualitatsférderung (DeQS-RL) empfohlen werden kann.

Es ist zunéchst ein jahrlicher Auswertungsturnus vorgesehen. Bei regelmaBigen Ubermittlun-
gen der zugrunde liegenden Daten kdnnte bei Bedarf zu einem spateren Zeitpunkt eine quartals-
weise Auswertung in rollierenden Fenstern erfolgen. Eine Uberpriifung der zur Operationalisie-
rung von M-0ls herangezogenen Klassifikationen (OPS, ICD, ATC etc.) erfolgt analog zu anderen
Qualitatsindikatoren.

Berichtswesen

Aus dem Regelbetrieb konnten die Ergebnisse der Kennzahlen und M-Qls jahrlich tabellarisch und
in Form von Abbildungen an den G-BA berichtet werden. Sollte indikationsspezifisch Bedarf flr
einen quartalsweisen Auswertungszyklus bestehen, kann der Berichtsturnus entsprechend er-
hoht werden. Mogliche regionale Ergebnisse sollten an den G-BA Gbermittelt werden, damit dieser
sie ggf. an andere Stakeholder weitergeben kann. Darliber hinaus sind indikationsspezifische
Kurz-Entwicklungsberichte zur beschleunigten Entwicklung zu erstellen: zum einen Berichte, die
die Ql-Recherche und Operationalisierung darstellen (siehe Abschnitt 5.5), und zum anderen Be-
richte, die die Ergebnisse der detaillierten Eignungsprifung und der tiefergehenden Analysen
einschlieBlichresultierender Empfehlungen darlegen. Anhand dieser indikationsspezifischen Be-
richte kann der G-BA seine Entscheidungen zu QualitatssicherungsmaBnahmen, Verdffentli-
chung und Ubernahme in die DeQS-RL treffen.

Es erfolgen keine Riickmeldungen an bzw. Konsequenzen fir die Leistungserbringer. An der in
der optionalen Stufe 2 der tiefergehenden Analyse beteiligte Leistungserbringer erhalten einen
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Kurzbericht, sodass ihr lokales und regionales Handeln zur Qualitatsverbesserung (z. B. Vernet-
zung) unterstitzt wird.

5.4.5 Tiefergehende Analyse

Die tiefergehende Analyse und auch das Sozialdatenmonitoring dienen nicht dem Zweck, Leis-
tungserbringer fir nicht ausreichende Qualitat zu sanktionieren. Sinn der Analyse ist primar,
mogliche Ursachen flir Hinweise auf mégliche Versorgungsdefizite, die sich aus dem Sozialda-
tenmonitoring ergeben, genauer zu beleuchten. So sollen durch die verschiedenen Schritte der
Analyse mogliche systemische Griinde fir besonders hohe oder niedrige Indikatorauspragungen
in den Daten identifiziert werden - im Gegensatz zum Stellungnahmeverfahren nach DeQS-RL bei
wenigen, beispielhaften LE. Hierflir kbnnen optional bei ausgewahlten wenigen Leistungserbrin-
gern im Sinne der datengest(itzten Qualitatssicherung zusatzliche Daten erhoben werden (siehe
unten Stufe 2). AnschlieBend soll auf Grundlage der Ergebnisse der Analyse eine Empfehlung be-
zlglich einer MaBnahme zur Sicherung bzw. Forderung der Qualitat - z. B. Strukturrichtlinie, Min-
destmenge, Qualitatsindikatoren nach DeQS-RL etc. - getroffen werden. So kann das ,Aufzeigen
von Versorgungsunterschieden direkte Hinweise auf Versorgungsmangel [ergeben]. Oft ist aber
auch erforderlich, Ursachenanalysen durchzufiihren” (Veit et al. 2022).

Zeichnen sich im Laufe des Sozialdatenmonitorings extreme Ergebnisse ab, wird eine tieferge-
hende Analyse durchgefiihrt (Abbildung 7). Diese gliedert sich in mehrere Stufen. In der ersten
Stufe werden zunachst als Desktop-Research Analysen moglicher Griinde durchgeflhrt. Hierbei
werden anhand der Sozialdaten Gber die Berechnung der Indikatorergebnisse hinaus Datenana-
lysen angeschlossen. Dabei kdnnen Versorgungsverlaufe betrachtet werden, um bspw. mdgliche
Erklarungenim Vorfeld bzw. im Nachgang eines Indexereignisses zu erfassen (z. B. Amputationen
bei Diabetes). Verknlpfungen verschiedener Falldaten der Patientinnen und Patienten ermdgli-
chen zudem die Betrachtung von Versorgungsnetzwerken bzw. -ketten einzelner Leistungser-
bringer: Wo gibt es Kooperationen, bei denen Ansatze und Potenzial fir Verbesserung besteht?
Zudem werden eventuelle Einflussfaktoren wie z. B. Fehlanreize recherchiert, die das Versor-
gungsgeschehen beeinflussen konnten. Bei besonders guten Ergebnissen kdnnen Erfolgsfakto-
ren identifiziert werden. Im Rahmen dieser ersten Stufe konnen unter Beratung durch das Exper-
tengremium (siehe Absatz 5.5) erste Gesprdche mit freiwilligen regionalen und/oder fach-
spezifischen Expertinnen und Experten erfolgen. Die Ergebnisse der 1. Stufe der tiefergehenden
Analyse werden an den G-BA ibergeben, damit dieser (iber das weitere Vorgehen beraten kann.

Das IQTIG schlagt dem G-BA eine zweite, optionale Stufe der tiefergehenden Analyse vor, fir die
eine Depseudonymisierung ausgewahlter LE erforderlich ist. Bei dieser Stufe kdnnen bei extre-
men Ergebnissen im Sinne der datengestutzten Qualitatssicherung bei einzelnen Leistungser-
bringern weitere, (iber die Sozialdaten hinausgehende Daten erhoben und hinsichtlich méglicher
Ursachen flir die Abweichungen und LOsungsansatzen analysiert werden. Hierfir wirden
schmale, moglichst einfache Erhebungsinstrumente (z. B. webbasiert) entwickelt. Auf diese
Weise sollen méglichst sowohl fallbezogene als auch einrichtungsbezogene Daten z. B. zur Ein-
haltung von Leitlinienempfehlungen erfasst werden. Beispielsweise kdnnte bei Auffalligkeiten im
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Hinblick auf Polypharmazie die Einhaltung der entsprechenden Empfehlungen der hausarztli-
chen Leitlinie Multimedikation erfragt werden (Leitliniengruppe Hessen/DEGAM 2021). Um eine
Verzerrung der Ergebnisse zu vermeiden, sollte die Teilnahme der ausgewahlten Leistungserbrin-
ger sowie deren Depseudonymisierung durch den G-BA verbindlich geregelt werden. Auch diese
optionale Stufe wiirde beratend vom Expertengremium (siehe Abschnitt 5.5) unterstiitzt. Einer
der interviewten Expertinnen und Experten formuliert die zweite Stufe folgendermalBen:

Also einen Indikator definieren, Postleitzahlenumfeld definieren, angucken, wie
hoch ist die Inzidenz des Herzkatheters fiir die Menschen, die drumherum woh-
nen? Und wenn die zwei Mal so hoch ist wie woanders, dann fdhrt man halt hin
und guckt sich an, was die da machen. (El 8: 591-619)

Sollten weitergehende Schritte zur Analyse erforderlich sein, kann eine dritte, ebenfalls optionale
Stufe fortgeflihrt werden. Diese Stufe beinhaltet die Prasentation der Ergebnisse des Monitorings
sowie der bisherigen Erkenntnisse der Datenanalysen bei Regionalkonferenzen, an denen Leis-
tungserbringer der entsprechenden Regionen teilnehmen. Neben der Generierung von Erkennt-
nissen zur Ursache der Defizite findet hier bereits eine Sensibilisierung der Leistungserbringer im
Hinblick auf das identifizierte Qualitatsdefizit statt.

Qualitatsmonitoring

- -
Tiefergehende Analyse Eignungsprifung
:

1. Stufe: Datenanalyse, Recherche von
Einflussfaktoren, Expertengesprache

¥
Optional 2. Stufe: zusatzliche
Datenerhebungen
et
Optional 3. Stufe: Diskussion auf
Regionalkonferenzen 3
B

Empfehlung: datengestltzte QS oder andere QS-MaBnahme

Abbildung 7: Einbettung der tiefergehenden Analyse in den Gesamtablauf des Monitorings

Ziel der stufenweisen Analyse ist die Empfehlung weiterer QualitatssicherungsmaBnahmen (Ab-
bildung 7). Dies konnten zum einen QualitatssicherungsmaBnahmen im Zustandigkeitsbereich
des G-BA sein: Je nach Erkenntnis aus der Analyse kdnnte das Ergebnis bspw. sein, dass die Ent-
wicklung eines indikatorbasierten S-Verfahrens nach DeQS-RL als geeignet angesehen wird, um
das gefundene Defizit zu adressieren. Hier kdnnen bei Bedarf nach weiteren Erhebungen 0S-Ver-
fahren auf Basis von fall- oder einrichtungsbezogener Dokumentation - ggf. unter Hinzuziehung
weiterer Datenquellen wie z. B. der Krebsregister - oder auf Basis von Patientenbefragungen ent-
stehen. Alternativ kann im Sinne einer beschleunigten Entwicklung bzw. einer Eignungsprifung
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(siehe Abschnitt 5.5.5) der verwendete M-0Ql in ein sanktionsbewehrtes DeQS-Verfahren (iber-
nommen werden. Sollten sich etwa strukturelle Probleme als Ursache fir die aufféalligen Ergeb-
nisse abzeichnen, kdnnte eine Struktur-RL empfohlen werden. Auch weitere Analysen zur even-
tuellen Entwicklung von Mindestmengen konnten empfohlen werden. Zum anderen kdnnten
Empfehlungen aus der Analyse hervorgehen zur Entwicklung von Empfehlungen bzw. Leitlinien
oder zu anderen MaBnahmen, die nicht in den Zustandigkeitsbereich des G-BA fallen, sondern in
den anderer Akteure wie bspw. Fachgesellschaften, Landesbehdrden oder der Selbstverwaltung.

Die hier beschriebene tiefergehende Analyse auf Basis des Monitorings findet, wie in Abbildung 7
zu sehen, parallel zur Eignungspriifung des M-Qls statt, bei der die Eignung des M-Qls zur Uber-
fihrung in die sanktionsbewehrte Qualitatssicherung geprft wird (siehe Abschnitt 5.5.5).

5.4.6 Ausblick

Uber ein Sozialdatenmonitoring kann ohne Dokumentationsaufwand fiir die Leistungserbringer
datengestlitzte Qualitatssicherung betrieben und kénnen Qualitatsdefizite identifiziert werden.
Aufwand entsteht alleine beim IQTIG bzw. bei den Einzelkassen oder alternativ beim FDZ Gesund-
heit fur die Bereitstellung der Daten. Im Rahmen der tiefergehenden Analyse entstehen auch fur
wenige, ausgewahlte LE Aufwande.

Das Sozialdatenmonitoring kann als sektorenlibergreifende Perspektive verstanden werden,
auch wenn Qualitatsindikatoren nicht unbedingt von einem einzelnen Leistungserbringer beein-
flussbar und ihm damit zuschreibbar sind. Regionale Auswertungen sind nach Auffassung des
IQTIG ein sinnvoller Schritt in Richtung sektoreniiberschreitende Analysen in Versorgungsket-
ten bzw. -netzwerken. So schrankt auch § 136 SGB V nicht auf Einrichtungsvergleiche ein. Mithilfe
von datengestitzter Qualitatssicherung kdnnen zum einen Einrichtungsvergleiche und zum an-
deren systemische oder regionale Qualitatsverbesserungen und Transparenz angestrebt werden.
Anhand von Systemindikatoren kdnnen strukturelle Versorgungsdefizite, die sich der Beeinfluss-
barkeit durch die Leistungserbringer entziehen, identifiziert und deren Behebung angestoBen
werden. Verantwortungstrager kdnnen Gber eine regionale Verbesserung gravierender Defizite
informiert werden.

Mit der Identifizierung von Qualitatsdefiziten kann Sozialdatenmonitoring eine Briicke bilden hin
zu vergleichsweise aufwendigen DeQS-Verfahren (z. B. Messung der Sterblichkeit oder Kompli-
kationen statt der Indikationsstellung). Darliber hinaus kénnten Uber Versorgungskennzahlen
Versorgungsdynamiken beobachtet werden, ohne dass ein Hinweis auf ein Qualitatsdefizit vor-
liegt oder erzeugt wird (z. B. Verschiebung zwischen offenen und endoskopischen Eingriffen, zwi-
schen ambulanter und stationérer Versorgung sowie zwischen Leistungserbringern).

Wenn datengestiltzte Qualitatssicherung sich als geeignete QualitatssicherungsmaBnahme her-
ausstellt, sollten die M-Qls perspektivisch um Indikatoren erganzt werden, die auch andere Quali-
tatsdimensionen und weitere Schritte im Behandlungspfad abbilden. Hierzu kann auch eine all-
gemeine Patientenbefragung beitragen: Aus der Entwicklung der Patientenbefragungen
zeichnen sich immer wieder indikations- und behandlungsibergreifende Qualitatsaspekte ab
(siehe Abschnitt 3.1). Die wiederkehrenden qualitdtsrelevanten Themen adressieren Aspekte, die
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von hoher Bedeutung fiir eine patientenzentrierte Versorgung sind (Zill et al. 2015). Uber eine all-
gemeine Patientenbefragung kdnnen diese Ubergreifenden patientenrelevanten Qualitatsas-
pekte aufgegriffen und weiter ausgestaltet werden. So sind bspw. Schmerzmanagement, Hygie-
nemanagement, Entlassmanagement (im stationdren Bereich), verstandliche Informationsgabe,
Erfragen und Berlcksichtigen von Patientenpraferenzen Bereiche, die so adressiert werden kon-
nen. Eine kontinuierliche Messung entsprechender Qualitatsparamenter aus Sicht der Betroffe-
nen kann dazu beitragen, eine patientenzentrierte Versorgung systematisch und in der Breite zu
beférdern. Eine solche allgemeine Patientenbefragung kann eine Basismessung darstellen, die
sich um indikationsspezifische Patientenbefragungen in Bereichen erganzen lasst, in denen eine
differenzierte Betrachtung erforderlich ist. Auch die Regierungskommission schlagt ein ,Monito-
ring Gber PREMs, PROMs und GKV-Routinedaten” vor (Regierungskommission Krankenhaus
2023b: 26, 29). Aus einem Sozialdatenmonitoring kdnnte so ein umfassendes Qualitdtsmonitoring
werden.

5.5 Methodik fiir eine beschleunigte Entwicklung in einem schmalen
Versorgungsausschnitt

Neben den bereits erlduterten Inhalten soll das Konzept ,ein methodisches Vorgehen fir eine be-
schleunigte Ql-Neuentwicklung zu identifizierten Verbesserungspotenzialen in einem schmalen
Versorgungsausschnitt” umfassen (G-BA 2023a). Hintergrund dieses Auftragsteils ist das Ziel des
G-BA, ,schnellere Verfahrensentwicklungen zu ermdglichen” (G-BA 2023a: Nr. 4) bzw. insgesamt
die ,Verfahrensabldufe im G-BA und bei den Verfahrensbeteiligten zu beschleunigen” (G-BA
2023a: Nr. 4).

Die Methodik der Entwicklung von Qualitatsindikatoren, die Gber fall- oder einrichtungsbezogene
0S-Dokumentation oder Patientenbefragungen erhoben werden, ist in den,Methodischen Grund-
lagen” 2.1des IQTIG beschrieben (IQTIG 2024d). Bereits in der Vergangenheit sind Versuche unter-
nommen worden und Entwicklungsprodukte neu definiert, gedndert und zusammengefasst wor-
den, um die Zeit zu reduzieren, bis ein Verfahren in den Regelbetrieb ibernommen werden kann.
Das IQTIG setzt im Rahmen des vorliegenden Berichts voraus, dass es Zugang zu Sozialdaten bei
den Krankenkassen (z. B. gemaB § 137a Abs. 3 Nr. 6 SGB V oder (ber das FDZ Gesundheit, siche
dazu Abschnitt 5.4.3) bzw. optional wenigstens reduzierten Zugang (siehe Abschnitt 5.5.7) be-
kommt. Damit einhergehend ist fur eine Verkirzung der Entwicklungszeiten Voraussetzung, dass
der ,schmale[] Versorgungsausschnitt” Giber Sozialdaten auslésbar und abbildbar ist. Ausgangs-
basis fiir solche Entwicklungen konnen iber das vorliegende Konzept bzw. dessen kontinuierliche
Anwendung identifizierte Hinweise auf Qualitatsdefizite (z. B. aus Literatur oder Eingaben), Leit-
linienempfehlungen (siehe Abschnitt 5.3) oder Erkenntnisse aus initialen Datenanalysen sein.
Thematisch bestehen fiir beschleunigte Entwicklungen keine Grenzen, adressiert werden jedoch
nur schmale Versorgungsausschnitte, z. B. bei jeweils einer Indikation nur der Qualitatsaspekt der
Arzneimitteltherapie, nur die 30-Tage-Sterblichkeit, nur die Rate an Komplikationen oder nur pa-
tientenrelevante Prozesse.
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Darauf basierend schlagt das IQTIG eine Recherche nach Qualitatsindikatoren vor, die in Abschnitt
5.5.1beschrieben ist. Diese Indikatoren werden ausgewahlt und zu M-Qls operationalisiert (siehe
Abschnitt 5.5.2). Alternativ kénnen Kennzahlen und Indikatoren auf Basis bestehender Operatio-
nalisierungen (z. B. Codelisten) eigenstandig entwickelt werden (siehe Abschnitt 4.1.6 und Ab-
schnitt 4.2.8). Wie die Entwicklung neuer erfolgt auch die Uberpriifung bereits bestehender Qua-
litatsindikatoren entlang der Eignungskriterien des IQTIG fir Qualitatsmessungen, die in den
.Methodischen Grundlagen” 2.1 beschrieben und operationalisiert werden (IQTIG 2024d; Kap. 13
und Anhang A).” In Abschnitt 5.5.4 wird zunachst fiir die Nutzung als M-Qls beschrieben, ob und
inwieweit die Eignungskriterien des IQTIG im Rahmen dieses Entwicklungsschritts geprift wer-
den kénnen. Abschnitt 5.5.5 greift auf, welche Eignungskriterien der M-Qls im Rahmen des Regel-
betriebs des Monitorings in der Folge detailliert geprift werden. Anhand der Ergebnisse dieser
Eignungsprifung kann empfohlen werden, ob die Versorgung anhand eines M-0l weiterhin ge-
monitort, fiir die Uberfiihrung in einen Indikator der DeQS vorgeschlagen oder zur leistungser-
bringerbezogenen Verdffentlichung vorgeschlagen wird. Abbildung 8 ordnet die beiden Ab-
schnitte der beschleunigten Entwicklung in den Gesamtprozess des Monitorings ein. In Abschnitt
5.5.7 wird auf Basis eines optionalen reduzierten Datenzugangs ein Vorgehen zur beschleunigten
Entwicklung von Qualitatsindikatoren ohne das empfohlene Sozialdatenmonitoring beschrieben.

Indikatorrecherche, -operationalisierung und Eignungsprifung / beschleunigte
Entwicklung far Monitoring

Sozialdatenmonitoring

Bei identifizierten Hinweisen auf Defizite: tiefergehende Analysen
Auswahl/Empfehlung QS-Instrumente

Sofern datengestitzte 0S: Eignungsprifung / beschleunigte Entwicklung

WeiterfUhren im / 0S-Verfahren mit Leistungserbringer-
Herausnahme aus Konsequenzen bezogene
Monitoring Veroffentlichung

Abbildung 8: Beschleunigte Entwicklung von Indikatoren fiir das Monitoring und flir weitere
Entscheidungen

5.5.1 Recherche von Qualitatsindikatoren

Um die Zeit, bis operationalisierte Qualitatsindikatoren vorliegen, zu verklrzen, missen zu den
jeweiligen Versorgungsbereichen Qualitatsindikatoren recherchiert und zunéchst deren Uber-
nahme in bzw. Operationalisierung flr das Monitoring Uberprift werden. Hierzu erfolgt eine ori-
entierende Literaturrecherche mit dem Ziel, national und international gebrauchliche Qualitats-
indikatoren flir bestimmte Versorgungsbereiche zu identifizieren, um dann auf deren Basis rasch

7+ Auf Grundlage der Verfahrensiberprifungen (IQTIG 2023a, IQTIG 2024a, IQTIG 2024c¢, IQTIG 2025) und deren Er-
gebnisse hinterfragt das IQTIG die Eignungskriterien und deren Anwendung gegenwartig.
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zu neuen Indikatoren fur die gesetzliche Qualitatssicherung zu kommen. Diese Vorgehensweise
ist in der Qualitatsforschung etabliert. So wurden z. B. im Projekt ,Entwicklung eines Tools zur
Messung von Indikationsqualitat in Routinedaten und Identifikation von Handlungsbedarfen und
-strategien” (IndiQ), das Giber den Innovationsfonds des G-BA gefdrdert worden ist, Qualitatsindi-
katoren systematisch recherchiert undin der Folge anhand eines Methodenmixes untersucht: Bei
dieser Vorgehensweise wurden fachliche Abstimmungen und Diskussionen zwischen den Exper-
tinnen und Experten aus den Bereichen Dokumentation und Klinik sowie Analysen von Behand-
lungsdaten der Patientinnen und Patienten kombiniert angewendet. AnschlieBend sollte die
Messbarkeit der identifizierten Qualitatsindikatoren in GKV-Routinedaten gepriift werden (G-BA
Innovationsausschuss [kein Datum]).

Um zukinftig Indikatoren fur das vorgeschlagene Monitoring zu entwickeln, werden eine Ql-Re-
cherche und eine orientierende Recherche nach Primarliteratur zu Qualitatsindikatoren vorge-
schlagen. Fir die Recherche nach Indikatoren wird zunachst eine Fragestellung bzw. Suchstra-
tegie entwickelt. Es werden dazu geeignete Recherchequellen ausgewahlt und geeignete
Suchbegriffe formuliert. Der Fokus der Recherche liegt auf verschiedenen deutschen oder inter-
nationalen Indikatorensystemen der Institutionen sowie Agenturen bzw. Forschungseinrichtun-
gen im Gesundheitswesen wie z. B.:

= |npatient Quality Indicators (IQl)

» Qualitatssicherung mit Routinedaten (QSR)

» Qualitatsindikatorensystem fiir die ambulante Versorgung (QISA)

= Initiative Qualitdtsmedizin (IQM)

= Agency for Healthcare Research and Quality (AHROQ)

= Patient-Reported Indicator Surveys (PaRIS)

= Benchmarkinitiative Pflege (B:IN Pflege)

» International Consortium for Health Outcomes Measurement (ICHOM)

Die Recherche nach vorhandenen Indikatoren wird themenspezifisch eingeschrankt - Quellen
finden sich in Tabelle 1im Anhang A. Des Weiteren stellt die Initiative COMET zusammengefasste
.Core Outcomes Sets” (COS) flr die Forschung zur Verfligung, aus denen ebenfalls Qualitatsindi-
katoren abgeleitet werden kdnnen. Bei den COS handelt es sich um ein international konsentiertes
Minimalset von Ergebnissen bzw. Outcomes fiir ein Gesundheitsthema (z. B. Erkrankung, Inter-
vention), die in klinischen Studien gemessen und berichtet werden sollten und die auch fiir die
Verwendung in der Routineversorgung, bei klinischen Audits, Qualitdtsmanagement und in ande-
ren Forschungsarbeiten empfohlen werden (Kirkham und Williamson 2022, Kopkow 2016,
Neugebauer et al. 2022). Demnach ist ein COS als Minimum zu verstehen, das bei Bedarf erweitert
werden kann. Die COS werden in ,Core Sets of Domains” und ,Core Sets of Measurement Instru-
ments” unterteilt. Bei den,Core Set of Domains” handelt es sich um Outcome-Doménen, die mess-
und spezifizierbar sind. Das sind z. B. Schmerz, BewegungsmaB oder gesundheitsbezogene Le-
bensqualitat (Kopkow 2016). Die ,Core Set of Measurement Instruments” stellen die Instrumente
flr die Messung der definierten Outcomes dar und definieren, wie gemessen werden soll (Kopkow
2016).
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Die orientierende Recherche nach Qualitatsindikatoren erfolgt in den bibliografischen Datenban-
ken MEDLINE (via Ovid und PubMed) und Embase (via Elsevier). Die Auswahl der Datenbanken
kann themenspezifisch in Abh&ngigkeit von den Fragestellungen angepasst werden (z. B. CINAHL
[via EBSCO], PsycINFO [via Ovid]). Ebenso eignen sich themenspezifisch flir die weitere Recher-
che Berichte der Institutionen im Gesundheitswesen und ausgewahlte Fachzeitschriften. Auch
evidenzbasierte Leitlinien kénnen Qualitdtsindikatoren enthalten (siehe Abschnitt 5.3).

Nach der Literaturauswahl erfolgt die Extraktion der Indikatoren einschlieBlich der auswertungs-
relevanten Angaben wie Datenquelle, Zahler, Nenner, Risikofaktoren, ggf. Referenzbereich und
Begriindung (vgl. AQUA 2015a).

5.6.2 Auswahl von recherchierten Qualitidtsindikatoren

Aus den recherchierten und extrahierten Indikatoren werden unspezifische Angaben wie bspw.
absolute Todesfallzahlen herausgefiltert. Die Indikatoren werden danach gefiltert, ob die benann-
ten Prozeduren und Diagnosen oder andere Merkmale (z. B. Verordnungen) in Sozialdaten bei den
Krankenkassen abbildbar sind. Verbal beschriebene Merkmale werden ebenfalls hinsichtlich der
Abbildbarkeit von Zahler und Nenner in Sozial- bzw. Abrechnungsdaten Uberpruft. Abbildbare In-
dikatoren werden einer Qualitatsdimension des IQTIG-Rahmenkonzepts (IQTIG 2024d) zugeord-
net. Innerhalb einer Qualitatsdimension erfolgt schlieBlich die Auswahl an Indikatoren, sodass zu
jeder verfligbaren Qualitatsdimension nur ein Qualitatsindikator bzw. wenige Indikatoren selek-
tiert werden. Bei dieser Auswahl dominieren inhaltliche Aspekte wie Spezifitat bzw. Sensitivitat
der Indikatoren bzw. sollen mdglichst weit operationalisierte Qualitatsindikatoren flir wichtige
Qualitatsaspekte ausgewahlt werden. Einschatzungen zur Eignung konnen die Ql-Auswahl eben-
falls beeinflussen; eine orientierende Eignungsprifung wird im Abschnitt 5.5.4 beschrieben.

5.5.3 Operationalisierung von recherchierten Qualitatsindikatoren

Fehlende Operationalisierungen von Indikatoren werden gemaB den ,Methodischen Grundlagen”
2.1des IQTIG (IQTIG 2024d: 65f.) nachgeholt und eine Indikatorenbeschreibung erstellt (siehe z. B.
Tabelle 9,10, 12,13, 14 und 19 in Anhang C). Die Eignungskriterien insbesondere der Operationali-
sierung werden dabei beachtet. Bei der Prifung der Abbildbarkeit der Auswahl an Indikatoren so-
wie der abschlieBenden Operationalisierung ist die Einbindung von Expertinnen und Experten es-
senziell (siehe Abschnitt 5.5).

Sollten keine Qualitatsindikatoren recherchiert werden kdnnen, kdnnen auch gemeinsam mit Ex-
pertinnen und Experten M-Qls operationalisiert werden, wie fir vorliegenden Bericht fir PIM
(siehe Abschnitt 4.1.6) und ansatzweise hinsichtlich Wirbelsduleneingriffen (siehe Abschnitt 4.2)
geschehen. Hierbei soll weitestmdglich auf existierende Vorarbeiten (z. B. Codelisten) zuriickge-

griffen werden.

5.5.4 Eignungspriifung der Qualitidtsindikatoren fiir die Nutzung als M-Qls

Im Folgenden wird beschrieben, inwiefern die Eignungskriterien des IQTIG fur Qualitatsmessun-
gen (IQTIG 2024d) bei recherchierten oder beschleunigt operationalisierten Indikatoren zur Nut-
zung als M-Qls (siehe Abschnitt 5.4) angewendet werden.
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Eignungskriterien des Merkmals

Die ,Methodischen Grundlagen” 2.1geben vor, dass das Eignungskriterium Bedeutung fiir die Pa-
tientinnen und Patienten auf Basis der vorliegenden Informationen und Erfahrungen aus der
Entwicklung und Anwendung des Indikators bewertet wird. Das IQTIG zieht insbesondere die re-
levante Literatur und Leitlinien heran und konsultiert die Expertinnen und Experten (IQTIG 2024d).
Im Rahmen der Qualitatsindikatoren-Neuentwicklung erfolgt zur Erfillung dieses Eignungskrite-
riums eine Zuordnung zu den Qualitatsdimensionen des Rahmenkonzepts.

Far die Prifung der vorliegenden M-Qls erfolgt diese Zuordnung ebenfalls. Eine Beantwortung der
Leitfragen, wie sie im Anhang A der ,Methodischen Grundlagen” 2.1 fir Qualitatsindikatoren im
Regelbetrieb dargestellt wird (IQTIG 2024d), ist vor dem Monitoring orientierend maoglich. Der Fo-
kus liegt hierbei auf den Leitfragen zur Schwere/Auspragung, zur Dauer und zu Wertvorstellungen
der Patientinnen und Patienten. So kann sichergestellt werden, dass alle Merkmale im Monitoring
dieses Eignungskriterium erfillen.

In den ,Methodischen Grundlagen” 2.1 wird als Grundlage fiir die Prifung und Erfiillung des Eig-
nungskriteriums Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal die
Durchflihrung einer systematischen Literaturrecherche beschrieben (IQTIG 2024d). Hier wird die
Qualitat der Evidenz eingeschatzt, wonach dieser Zusammenhang besteht, und auf dieser Grund-
lage eine Beurteilung vorgenommen, ob das mittelbar patientenrelevante Qualitatsmerkmal unter
Beachtung erwlnschter und ggf. unerwinschter Wirkungen die Qualitat der individuellen Patien-
tenversorgung prégt. Hierzu muss die Evidenz des Einflusses des mittelbaren (z. B. Struktur, Pro-
zess, Surrogat-Outcome) auf ein unmittelbares (Patienten-Outcome) Qualitdtsmerkmal gepriift
werden.

Im Rahmen des vorliegenden Berichts wurden bereits M-Qls als Anwendungsbeispiele entwickelt
bzw. recherchiert (siehe Abschnitte 4.1.6, 4.2.6 und 4.6.8). Diese Beispiele zeigen, dass es sich in
Teilen um Ergebnisindikatoren handelt, die unmittelbar patientenrelevanten Outcomes entspre-
chen. Damit ist das Eignungskriterium bei diesen ergebnisbezogenen M-0Qls erfillt.

M-0ls sollen schnell in den Regelbetrieb gehen bzw. beschleunigt entwickelt werden. Daher wer-
den keine systematischen Recherchen vor Einsatz eines Indikators im Monitoring durchgefihrt.
Grundlage sind lediglich orientierende Recherchen sowie die Einbeziehung von Expertinnen und
Experten (siehe Abschnitt 5.5), daher kann die zugrunde liegende Evidenz nicht vollstédndig, son-
dern nur orientierend beurteilt werden - das Vorliegen einer evidenzbasierten Leitlinie ist flr die
Verwendung von Qualitatsindikatoren jedoch sehr hilfreich. Nach Einschatzung des IQTIG kann
zudem die notwendige interne Evidenz zum Zusammenhang eines Merkmals mit einem patien-
tenrelevanten Merkmal alleine mithilfe von Sozialdaten nur in seltenen Fallen geschaffen werden
(wenn Input-Variable und Output-Variable vorliegen, z. B. E-E-Zeit und Versterben). Daher ist bei
diesem Eignungskriterium mit Limitationen hinsichtlich der Erfillung bei Prozess- und Struktur-
merkmalen zu rechnen. Wahrend der Priifung im Regelbetrieb (siehe Abschnitt 5.5.5) werden
diese systematischen Recherchen nachgeholt.
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Das Potenzial zur Verbesserung stellt gemaB den ,Methodischen Grundlagen” 2.1 den Unter-
schied zwischen dem Status quo der Erflllung eines Qualitatsmerkmals und dem erreichbaren
Erfillungsgrad des Qualitdtsmerkmals dar (IQTIG 2024d). Hierfiir werden bei einer Uberpriifung
der Eignungskriterien im Regelbetrieb drei unterschiedliche Kennzahlen, die jeweils verschie-
dene Perspektiven auf das Verbesserungspotenzial abbilden, berlcksichtigt. Bei der Neuent-
wicklung von Indikatoren wird in der Regel literaturgestlitzt vorgegangen, da noch keine spezifi-
schen empirischen Daten vorliegen.

Da das Ziel des Monitorings die Identifikation eines Verbesserungsbedarfs anhand bundesweiter
Versorgungsdaten (Sozial- und Abrechnungsdaten) ist, miissen die hierin einbezogenen Quali-
tatsmerkmale das Eignungskriterium des Verbesserungsbedarfs bei ihrer Definition noch nicht
erflllen. Bei den Themen aus Literatur und Eingaben liegen wie oben bereits beschrieben jeweils
orientierende Recherchen mit Hinweisen auf Verbesserungspotenziale zugrunde. Diese Verbes-
serungspotenziale kdnnen im Rahmen des Regelbetriebs des Monitorings anhand von empiri-
schen Daten nachgewiesen werden (siehe Abschnitt 5.5.5). Flr Versorgungsziele, deren Errei-
chung im Monitoring gemessen wird (siehe Abschnitt 5.3), bedarf es keines Nachweises eines
Verbesserungspotenzials.

Fir die Prifung des Eignungskriteriums Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer im Re-
gelbetrieb wird gemaB den,Methodischen Grundlagen”2.1anhand von Leitfragen zu Gestaltungs-
maoglichkeiten durch die Leistungserbringer (bei Ergebnismerkmalen), der Verantwortlichkeit der
Leistungserbringer, sowie ggf. der maBgeblichen Verantwortung eines Leistungserbringers ge-
prift, ob das jeweilige Qualitdtsmerkmal durch die Leistungserbringer grundsatzlich beeinflusst
werden kann und sollte (IQTIG 2024d). Zur Beantwortung dieser Leitfragen wird neben Literatur
auch die Expertise von Expertinnen und Experten sowie ggf. vorhandene Daten aus bestehenden
0S-Verfahren oder andere Datenquellen genutzt. Als (Zwischen-)Ergebnis der Beantwortung der
Leitfragen 1 und 2 entwickelt das IQTIG ein Wirkmodell (bei Ergebnismerkmalen), welches die
Grundlage der Experteninnen- und Expertenbewertung ist. Im Rahmen der Neuentwicklung von
Qualitatsindikatoren wird die Beurteilung dieses Eignungskriteriums bisher auch vornehmlich
unter Einbeziehung von Expertenwissen mittels &hnlichem Ratingvorgehen durchgefihrt (IQTIG
2024d; Kap. 6.1).

Eine orientierende Einschatzung der Beeinflussbarkeit wird vor Einsatz eines M-Qls vorgenom-
men. Daim Monitoring fir Leistungserbringer keine Konsequenzen angesetzt sind, muss eine ein-
deutige Zuschreibbarkeit zu einem oder mehreren Leistungserbringern noch nicht gegeben sein.
Eine Bewertung durch Fachexpertinnen und -experten ist erst im Regelbetrieb (siehe Abschnitt
5.5.5) mdglich.

Ziel dieses Eignungskriteriums Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss ist gemaR den
~Methodischen Grundlagen” 2.1, Qualitdtsmerkmale fir die Qualitditsmessung mdoglichst gut auf
bestimmte Zwecke zuzuschneiden, fiir welche die Messergebnisse eingesetzt werden (IQTIG
2024d). Basis sind hier, neben der Leitfragen (Anlass fiir interne QM-MaBnahme, plausible QS-
MaBnahme und Zeitabstand zur VersorgungsmaBnahme), bei Bedarf relevante wissenschaftliche
Literatur und Expertinnen und Experten.
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Anhand von M-Qls sollen im Rahmen des Monitorings mit Sozial- und Abrechnungsdaten Quali-
tatsdefizite zunachst identifiziert bzw. aufgezeigt werden. Ob sie sich fir weitere Zwecke qualifi-
zieren (Verwendung im Rahmen eines QS-Verfahrens mit Konsequenzen), ergibt sich in der Eig-
nungsprifung im Regelbetrieb (siehe Abschnitt 5.5.5).

Eignungskriterien der Operationalisierung

Die Eignungskriterien der Operationalisierung werden, ahnlich wie die Kriterien der Merkmale,
nach bestimmten Bedingungen bewertet. Alle Eignungskriterien bzw. deren Beurteilungsergeb-
nisse werden fiir die Aufwand-Nutzen-Abwagung des Qualitatsindikators bendtigt (IQ0TIG 2024d).

In den,Methodischen Grundlagen” 2.1(IQTIG 2024d) wird das Eignungskriterium Objektivitét der
Messung mittels der Kennzahl ,Beurteilertibereinstimmung”, unter Nutzung von Zusammen-
hangsmaBen (z. B. Korrelationskoeffizienten) sowie Leitfragen zur Konsistenz der Einschatzun-
gen von Sachverhalten/Befunden und anhand der Eindeutigkeit des Datenfelds beurteilt. Zu dem
Eignungskriterium Reliabilitat der Messung konsultiert das IQTIG Expertinnen und Experten, die
qualitativ die einzelnen Datenfelder und ihre Gesamtschau beurteilen (IQTIG 2024d). Das Eig-
nungskriterium Datenqualitat wird bei der Entwicklung bereits mitgedacht, aber seine Uberprii-
fung erfolgt im Regelbetrieb. Sofern eine Datenvalidierung stattfindet, kommt eine Kennzahl zum
Einsatz, die eine Bewertung der Datenqualitat vornimmt. Falls keine Datenvalidierung stattfinden
konnte, wird mithilfe von Expertinnen und Experten sowie den LAG eine Einschatzung zur Uber-
einstimmung vorgenommen (IQTIG 2024d). Fir die Priifung des Eignungskriteriums Validitét der
Messung sind vier Leitfragen (Abdeckung aller interessierenden Félle, Ausschluss irrelevanter
Falle, Erfassung qualitatsrelevanter Ereignisse und Ausschluss nicht qualitatsrelevanter Ereig-
nisse) sowie eine Kennzahl zur Ubereinstimmung mit der Bewertung im Stellungnahmeverfahren
nach § 17 DeQS-RL vorgesehen. Letztere kdnnen dabei nur bei Indikatoren im DeQS-Regelbetrieb
angewandt werden. Grundlage ist hier neben der Beteiligung von Expertinnen und Experten auch
Literatur (IQTIG 2024d). Dem Eignungskriterium Angemessenheit der Risikoadjustierung wird
die Leitfrage ,Prifung relevanter Faktoren” zugrunde gelegt. Als Informationsgrundlage wird die
wissenschaftliche Literatur herangezogen, und es werden die Expertinnen und Experten konsul-
tiert (IQTIG 2024d). Das Eignungskriterium Praktikabilitat der Messung wird, geméas den ,Metho-
dischen Grundlagen” 2.1 (IQTIG 2024d), in mehreren Schritten erfasst: Zunachst wird die Beurtei-
lung des Erhebungsaufwands je Datenfeld und QS-Fall vorgenommen. Dann erfolgen eine
Berechnung des datenfeldspezifischen Erhebungsaufwands ber alle QS-Falle und die Berech-
nung des indikatorspezifischen Erhebungsaufwands. AbschlieBend wird eine Gesamteinschat-
zung des Eignungskriteriums vorgenommen.

Bei der Uberpriifung der Eignung der auf Sozialdaten beruhenden M-Qls wird grundsétzlich das
gleiche Vorgehen anhand der gleichen Fragen gewabhlt. Hinsichtlich der Objektivitat kann beziig-
lich Sozialdaten festgestellt werden, dass die Befunderhebung den gleichen Bedingungen unter-
liegt wie bei auf anderen Datenquellen basierenden Indikatoren. Sozialdaten sollten aber durch
die Abrechnungsprifungen grundsatzlich ein hohes MaB an Objektivitat aufweisen. Je nach Er-
I6srelevanz einer Leistung bzw. einer Diagnose in den verschiedenen Sektoren kann es jedoch zu
Einschrankungen kommen. Auch fir die Validitat missen bei auf Sozialdaten beruhenden M-0Qls
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die gleichen Fragen gestellt werden wie bei auf anderen Datenquellen basierenden Indikatoren.
Ein Beispiel flir mangelnde Validitat ware, wenn der Nenner alle Patientinnen und Patienten mit
bestimmten Diagnosen einschlésse, aber eigentlich nur bestimmte Schweregrade abgebildet
werden konnen, die Daten jedoch keine Erhebung von Schweregraden ermdglichen. Die Reliabi-
litat ist bei Sozialdaten bei den Krankenkassen als eher gut einzuschatzen, da die Abrechnungs-
kodes Uberwiegend scharf abgegrenzt sind - bei der Beurteilung sind Expertinnen und Experten
einzubinden. Die Datenqualitét ist ebenfalls als eher gut einzuschétzen, da auf dem Ubertra-
gungsweg Uber die Spezifikation keine Fehler zu erwarten sind. Insgesamt ist vor Nutzung als
M-0I zu den Eignungskriterien der Messung nur eine orientierende Einschatzung maglich, eine
Uberpriifung muss im Regelbetrieb des Monitorings erfolgen. Entsprechend ist es in der Priifung
zum Monitoring zunachst nur erforderlich, anlassbezogen und punktuell Expertinnen und Exper-
ten einzubeziehen.

Auch bei M-Qls ist ein Risikoadjustierungsmodell bei Ergebnisindikatoren erforderlich. Bei Uber-
nahme bestehender Qualititsindikatoren mit Risikoadjustierung wird keine Uberpriifung der An-
gemessenheit der Risikoadjustierung vorgenommen, dies wird im Regelbetrieb des Monitorings
nachgeholt. Bei Ubernahme bestehender Qualitatsindikatoren mit fehlenden Risikofaktoren wird
eine orientierende Recherche im Rahmen der Erstellung eines Risikoadjustierungsmodells vor-
genommen. Expertinnen und Experten werden einbezogen.

Der Aufwand fur die Erfassung der M-Qls kann auch schon vorab aufgrund der ausschlieBlichen
Verwendung von Sozialdaten bei den Krankenkassen als gering eingeschatzt werden, die Prakti-
kabilitdt der Messung als entsprechend hoch.”™

5.5.5 Eignungspriifung der M-Qls fiir die Einbindung als Qualitatsindikatoren in
0S-Verfahren

In diesem Abschnitt wird beschrieben, welche Prifungen der Eignungskriterien flir die recher-
chierten und ausgewahlten Qualitatsmerkmale und operationalisierten M-0ls wahrend des Regel-
betriebs erfolgen missen. Die Eignungsprifung bildet die Grundlage fir Empfehlungen zur Ver-
offentlichung sowie zur Ubernahme in ein 0S-Verfahren mit sich anschlieBenden Konsequenzen
(z. B. MaBnahmen zur Qualitdtsverbesserung).

Eignungskriterien des Merkmals

Die Prifung des Eignungskriteriums Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten erfolgt ori-
entierend bereits vor dem Einsatz im Monitoring und kann wahrend des Regelbetriebs entlang der
Leitfragen (IQTIG 2024d: Anhang A) im Detail gepriift und ggf. erganzt werden.

Die Priifung des Eignungskriteriums Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevan-
ten Merkmal ist fir M-Qls mit mdglicherweise nur mittelbarem Zusammenhang noch nicht er-
folgt, da kein Scoping Review zur Identifizierung von Qualitatsaspekten und -merkmalen durch-
geflhrt wurde. Daher werden diese Recherchen bei Qualitatsindikatoren mit mittelbar patienten-

75 Die Eignungskriterien des Bewertungskonzepts (Angemessenheit des Referenzbereichs und Klassifikations-
gute) werden nicht geprift, da kein Bewertungskonzept vorgesehen ist.
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relevanten Merkmalen analog zu einer Priifung im Regelbetrieb nachgeholt (IQTIG 2024d: Anhang
A). Damit kdnnen sowohl fiir M-0l, die sich aus Qualitatsdefiziten, als auch fiir M-0l, die sich aus
Qualitatszielen bzw. Leitlinienempfehlungen ergeben haben, (weitere) Evidenz oder auch weitere
Leitlinienempfehlungen zur Ableitung von Qualitatsindikatoren generiert werden.

Fir die Prifung des Eignungskriteriums Potenzial zur Verbesserung erfolgt im Regelbetrieb des
Monitorings anhand der empirischen (Sozial- bzw. Abrechnungs-)Daten eine quantitative Ein-
schatzung des Verbesserungspotenzials. Dabei konnen die Leitfragen zur Anzahl verbesserbarer
Ereignisse bei den Patientinnen und Patienten und zum Anteil der Leistungserbringer mit statis-
tisch signifikanter Abweichung vom erreichbaren Indikatorwert beantwortet werden.

Die Eignungskriterien Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer und Brauchbarkeit fiir
einen Handlungsanschluss werden mithilfe von themenspezifischen Expertinnen und Experten
(siehe Abschnitt 5.5) im Rahmen des Regelbetriebs der M-0ls geprift.

Eignungskriterien der Operationalisierung

Die Prifung der Eignungskriterien der Operationalisierung erfolgt wie in den ,Methodischen
Grundlagen” 2.1 (IQTIG 2024d) beschrieben. Bei der Beurteilung im Regelbetrieb werden geméB
IQTIG (2024d) Expertinnen und Experten einbezogen (siehe Abschnitt 5.5).

Die Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung erfolgt, wie schon in Abschnitt 5.5.4 be-
schrieben, unter Einbeziehung von Literatur und Expertinnen und Experten. Es wird gepruft, ob
alle Einflussfaktoren, fur die ein haufiger und relevanter Einfluss auf die Indikatorergebnisse an-
genommen wird, angemessen berlcksichtigt sind und ob es inhaltlich begriindet werden kann,
falls Faktoren nicht einbezogen wurden.

Hinsichtlich der Praktikabilitat der Messungist, wie schonin Abschnitt5.5.4 beschrieben, der Auf-
wand flr die Erfassung der M-Qls aufgrund der ausschlieBlichen Verwendung von Sozialdaten bei
den Krankenkassen als gering einzuschatzen.

5.5.6 Ergebnis der beschleunigten Entwicklung

Die im Rahmen des vorliegenden Berichts vorgenommene Recherche und Auswahl von Qualitats-
indikatoren bzw. deren Operationalisierung hat gezeigt, dass eine beschleunigte Entwicklung von
M-0lIs bei Verflugbarkeit entsprechender Daten mdglich ist. Die Prifung der M-0ls erfolgt in zwei
Schritten: zunachst orientierend vor ihrem Einsatz zum Monitoring und anschlieBend im Rahmen
des Regelbetriebs des Monitorings im Detail.

Bei dem hier vorgeschlagenen Vorgehen zur Recherche, Auswahl, Operationalisierung und Eig-
nungsprifung von Indikatoren kommt es zu erheblichen Zeitersparnissen. Klassische bei Ent-
wicklung von QS-Verfahren erforderliche Arbeitsschritte wie ein Scoping Review zur Versor-
gungssituation werden zugunsten einer schmalen ThemenerschlieBung nicht durchgefihrt. Auf
Fokusgruppen mit Patientinnen und Patienten sowie Versorgenden wird verzichtet. Ein Behand-
lungspfad sowie ein Qualitdtsmodell werden nicht erstellt. Die Einbindung von Expertinnen und
Experten ist gegeniiber einer klassischen Entwicklung eines QS-Verfahrens reduziert (siehe Ab-
schnitt 5.5). Vorausgesetzt, Sozial- und Abrechnungsdaten (z. B. gemé&B § 137a Abs. 3 Nr. 6 SGB V)
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liegen auf Basis einer themenspezifischen Spezifikation bereits vor, entfallt die Anforderung bzw.
das Warten auf die Verfugbarkeit der Daten. Vor dem Einsatz der M-Qls im Monitoring kann und
muss flr die Mehrzahl der Eignungskriterien nur eine orientierende Prifung durchgefltihrt wer-
den. Bei der Auswahl und Prifung der Indikatoren kdnnen hauptsachlich die Eignungskriterien
des Merkmals angelegt werden.

Durch die Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen sind zumindest abrechnungsrelevante
Prozesse und einige Ergebnisse der Versorgung sektorenlbergreifend abbildbar. Durch das be-
schleunigte Vorgehen sowie die damit einhergehende Datenquelle Sozial- und Abrechnungsda-
ten weisen die resultierenden M-0ls gegentiber klassischen Qualitatsindikatoren starke Limitati-
onen auf (siche auch Tabelle 69): Sie decken nicht den gesamten Behandlungspfad und nicht alle
Qualitatsdimensionen ab, beanspruchen keine Inhaltsvaliditat und erflllen ggf. einige Eignungs-
kriterien nur eingeschrankt. M-Qls bendétigen als Kennzahlen keinen Referenzbereich. Sie werden
zunachst nicht zum Leistungserbringer-Vergleich eingesetzt, sondern sollen im Rahmen des Mo-
nitorings dazu dienen, Qualitatsdefizite zu identifizieren und ggf. regional aufzuzeigen. Es resul-
tieren ,einfach erhebbare”, ,grobe” (EI 16:70-87), explorative Kennzahlen, die zunachst ,auspro-
biert” werden kdnnen und nur geringe methodische Anforderungen erflillen missen, um ein
.Niedrig-schwelliges, orientierendes Qualitdtsmonitoring” (Regierungskommission Krankenhaus
2023b: 22) vornehmen zu kénnen. Da keine ,einschneidenden” Konsequenzen aus dem Einsatz
der M-Qls folgen, kdnnen die Anforderungen an die methodische Gute der Indikatoren geringer
sein (vgl. Geraedts et al. 2017: €102). Im Ergebnis resultieren ggf. sensitive M-Qls, die alleine auf-
grund ihrer quantitativen Auspragung keine Kausalitat (E| 16:70-87) und keine Aussage zur Quali-
tat einzelner Leistungserbringer zulassen, sondern zunachst eine tiefergehende Analyse durch-
laufen missen (siehe Abschnitt 5.4.5). M-Qls sind zun&chst nicht als Basis fiir Entscheidungen von
Patientinnen und Patienten zur Auswahl von Leistungserbringern oder zur Steuerung des Ge-
sundheitswesens geeignet. Ziel ist es, Gber die M-0ls schneller zu Qualitatsindikatoren zu kom-
men, die Rickschlisse auf Qualitat zulassen, oder andere QualitatssicherungsmaBnahmen emp-
fehlen zu kénnen.

Der Regelbetrieb des Monitorings kann als Erprobung der Machbarkeit fir die M-Qls gesehen wer-
den. Alle Eignungskriterien des Merkmals und der Operationalisierung kénnen im Verlauf des Mo-
nitorings beurteilt werden - bspw. das Verbesserungspotenzial sogar mit empirischen Daten.
M-0ls mit einem glnstigen Aufwand-Nutzen-Verhaltnis konnen - sofern sich in der tiefergehen-
den Analyse keine andere QualitatssicherungsmaBnahme als die datengestiitzte Qualitatssiche-
rung empfiehlt - in ein QS-Verfahren mit Konsequenzen tberfihrt werden. Da der Aufwand auf-
grund der Datenquelle Sozial- und Abrechnungsdaten als gering zu bezeichnen ist (siehe Details
hierzu in Abschnitt 2.5.2), kdnnen auch Indikatoren, die nur geringes oder kein Potenzial zur Ver-
besserung aufweisen, im Monitoring behalten werden, z. B. zur MaBnahmenevaluation. Indikato-
ren, die die Eignungskriterien in einem hohen MaR erflllen und zusatzlich in den Auswertungen
ein hohes Verbesserungspotenzial aufzeigen, werden fiir die Uberfiihrung in Indikatoren in der
DeQS-RL empfohlen. Vor Uberfiihrung geeigneter Indikatoren in ein DeQS-Verfahren miissen je
nach Ergebnissen zur Beauftragung der Weiterentwicklung der qualitativen Bewertung (G-BA
2024a) Referenzbereiche nachentwickelt werden, um ein Stellungnahmeverfahren auslésen zu
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konnen. Erfahrungsgeman sind bei Ql-Recherchen keine Bewertungssystematiken extrahierbar
(vgl. Seibert et al. 2019). Stattdessen kann fiir die Festlegung von Referenzbereichen auf empiri-
sche Daten aus dem Regelbetrieb des Monitorings zurtickgegriffen werden.

5.5.7 Option einer beschleunigten Entwicklung auf Basis eines reduzierten Datensatzes

Um das Monitoring mit Sozial- und Abrechnungsdaten und die beschleunigte Entwicklung in ei-
nem schmalen Versorgungsausschnitt voneinander zu entkoppeln, empfiehlt das IQTIG optional
das im Folgenden beschriebene Vorgehen. Ausgangspunkt (z. B. aus Literatur oder Eingaben
identifizierte Qualitatsdefizite oder Qualitatsziele) und Voraussetzung (liber Sozialdaten ausl&s-
bar und abbildbar) sind wie in Abschnitt 5.5 beschrieben. Weitere Voraussetzung ist das Vorliegen
eines - gegenlber dem Monitoring - reduzierten Datensatzes: Wie beim Monitoring besteht die
Mdglichkeit der Nutzung des Datensatzes nach § 137a Abs. 3 Nr. 6 SGB V (nach Spezifikation bzw.
Beschluss des G-BA) oder nach § 303e SGB V des FDZ Gesundheit. Der fiir den Versorgungsaus-
schnitt bendtigte Datensatz ist im Sinne der Zweckbindung auf ein Themenfeld (eingeschrankt im
Sinne der Erforderlichkeit Uber z. B. OPS oder ICDs) beschrankt, LE-pseudonymisiert und umfasst
far retrospektive Analysen mehrere Datenjahre. Zwar ware im Rahmen einer Zufallsstichprobe
auf Fallebene bei haufigen Entitaten eine Hochrechnung mdglich, jedoch ist es in der Auswer-
tungsumgebung des FDZ Gesundheit aus Sicht des IQTIG nicht notwendig, im Sinne der Daten-
sparsamkeit auf eine Stichprobe zu reduzieren.” Geplant sind leistungserbringerbezogene Ana-
lysen und Auswertungen auf Bundesebene im Rahmen der Operationalisierung der Indikatoren
(weitere engere Definition der Populationen, Heraus/Hineinnahme verschiedener Codes).

Recherche vorhandener Indikatoren, Auswahl und Operationalisierung finden statt wie in den Ab-
schnitten 5.5.1,5.56.2 und 5.5.3 beschrieben. Die in den Abschnitten 5.5.4 und 5.5.5 beschriebenen
Prifschritte der Eignungskriterien des IQTIG kénnen zusammengefasst werden. Stufe 1 der tie-
fergehenden Analyse wird wie in Abschnitt 5.4.5 beschrieben vorgenommen, eine LE-Depseudo-
nymisierungistin Stufe 1 nicht vorgesehen. Anhand der tiefergehenden Analyse soll die Grundlage
der Entscheidung fiir den G-BA geschaffen werden, mit welcher S-MaBnahme ein festgestelltes
Defizit adressiert werden soll. Im Falle ihrer Eignung kdnnen die operationalisierten Indikatoren
hinsichtlich eines Zielbereichs und eines Referenzbereichs erweitert werden, um in die DeQS-RL
einzugehen. Alle beschriebenen Prozesse - von der Recherche nach Indikatoren Gber die Aus-
wahl, Operationalisierung und tiefergehende Analyse bis zur Eignungsprifung - werden von Ex-
pertinnen und Experten begleitet (siehe Abschnitt 5.6). Dem G-BA wird mit dieser Option eine mo-
dulhafte sukzessive Erweiterung der datengestitzten QS vorgeschlagen. Er erhalt
indikationsspezifische Kurz-Entwicklungsberichte zu Ql-Recherche, Operationalisierung und Er-
gebnissen der Eignungsprufung, zu tiefergehenden Analysen einschlieBlich resultierender Emp-
fehlungen, auf deren Basis er seine Entscheidungen treffen kann.

8 Zu weiteren Ausfiihrungen wird auf den Bericht des IQTIG zu der Beauftragung ,mit der Entwicklung und Er-
probung eines Stichprobenkonzepts zur Weiterentwicklung aller 0S-Verfahren” vom 6. Dezember 2023 verwie-
sen (G-BA 2023b).
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5.6 Expertenbeteiligung

Fuar die Identifikation von Qualitatsdefiziten bzw. Versorgungsbereichen, die beschleunigte Ent-
wicklung von Qualitatsindikatoren sowie im Rahmen des Regelbetriebs des Monitorings mit So-
zial- und Abrechnungsdaten bedarf es der Einbindung von Expertinnen und Experten einschlie3-
lich Patientenvertretern. Hier sei auf die ,Methodischen Grundlagen” 2.1 des IQTIG verwiesen
(IQTIG 2024d: Kapitel 9).

Im Rahmen der Identifikation von Qualitatsdefiziten bzw. Versorgungsbereichen auf Basis von Li-
teratur und Eingaben wird zur Bewertung anhand der Kriterien ein breit aufgestelltes Experten-
gremium bendtigt, dessen qualitativen Argumente und Begriindungen aufgegriffen werden sol-
len.

Bei beschleunigter Entwicklung von M-0ls wird je Versorgungsausschnitt ein Expertengremium
zur Unterstutzung der Auswahl recherchierter Qualitatsindikatoren, fir deren Eignungsprifung
(z. B. Objektivitat der Messung) sowie flr die Operationalisierung (z. B. Priifung von Listen; siehe
Abschnitt 5.5.2) benétigt. Dies betrifft auch die optionale Version der beschleunigten Entwicklung
wie in Abschnitt 5.5.7 beschrieben. Diese einzubindenden Expertengremien kénnen kleiner, Um-
fang und Frequenz (anlassbezogen und punktuell) der Treffen kénnen explizit geringer sein als bei
der Entwicklung von klassischen QS-Verfahren, da die Anzahl der zu beratenden M-Qls zu einem
schmalen Versorgungsausschnitt ebenfalls geringer ist. Die Expertise der zu beteiligenden Ex-
pertinnen und Experten muss sehr spezifisch sein: Einerseits wird inhaltlich-fachliche Expertise
bendtigt (neben medizinischer oder pflegerischer auch Expertise zu Codierung), zum anderen Ex-
pertise in der Nutzung der Datengrundlage. Im Regelbetrieb des Monitorings werden Expertinnen
und Experten einschlieBlich Patientenvertretern zur Bewertung der Eignungskriterien (z. B. Be-
einflussbarkeit), zur Priifung der Risikoadjustierung sowie schlieBlich zur Interpretation der Er-
gebnisse und flr die tiefergehende Analyse (siehe Abschnitt 5.4.5) hinzugezogen.

Sollen aus relevanten Leitlinien M-0ls abgeleitet werden, wird ebenfalls externe Expertise bend-
tigt: Dabei missen die Relevanz von Empfehlungen und die Auslésbarkeit und Abbildbarkeit ge-
prift werden (siehe Abschnitt 5.3).
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Teil lll: Ausblick
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6  Schritte bis zum Regelbetrieb

Aus dem vorliegenden Bericht, insbesondere aus den Verbesserungspotenzialen und Zielen (siehe
Kapitel 4) sowie aus dem Konzept (siehe Kapitel 5), ergeben sich eine Reihe von méglichen Folge-
beauftragungen:

1. Regelbetrieb zur Identifizierung von Qualitatsdefiziten bzw. relevanten Versorgungsthemen
aus Literatur, Eingaben und anderen Quellen: Eine solche Beauftragung des Aufbaus des Re-
gelbetriebs bzw. einer ersten Phase der Identifizierung kénnte die Zeit Gberbricken, bis ggf.
eine Richtlinie besteht, die die stetige Identifizierung aufgreift. Zur Identifizierung von Themen
mit Qualitatsdefiziten erhalt der G-BA einen regelmé&Bigen Bericht (z. B. halbjahrlich oder jahr-
lich) als Entscheidungsgrundlage.

2. Beschleunigte Entwicklung von M-0Qls und Versorgungskennzahlen in einem schmalen Versor-
gungsausschnitt anhand von Sozial- und Abrechnungsdaten: Im Rahmen der Beauftragung
waren eine Recherche und Auswahl bestehender Qualitatsindikatoren, eine Operationalisie-
rung zu M-Qls und eine orientierende Eignungsprifung fir bis zu drei Indikatoren in einem
schmalen Versorgungsausschnitt vorgesehen. Alternativ kdnnten auch aus vorhandenen Leit-
linien wenige M-0ls abgeleitet werden. In einer solchen Beauftragung waren der Aufbau eines
Expertengremiums, das auch den Regelbetrieb des Monitorings weiter begleitet, und ein Kurz-
bericht mit Beteiligungsverfahren nach § 137a Abs. 7 SGB V vorgesehen. Dies trifft ebenso zu
bei Beauftragung einer optionalen beschleunigten Entwicklung auf Basis eines reduzierten Da-
tensatzes wie in Abschnitt 5.5.7 beschrieben; eine solche Beauftragung wiirde auch eine um-
fassende Eignungsprifung sowie die Stufe 1 der tiefergehenden Analyse einschlieBen.

3. Aufbau des Sozialdatenmonitorings: Diese Beauftragung beinhaltet die Erstellung einer Spezi-
fikation (Daten nach §137a Abs. 3 Nr. 8 SGB V) bzw. eines Scripts (§ 303e SGB V), die Entwick-
lung der Datenfllisse und die Erstellung von Musterberichten.

4. Regelbetrieb des Sozialdatenmonitorings: Der Betrieb des Monitorings beinhaltet eine umfas-
sende Eignungsprifung, eine tiefergehende Analyse und Berichte an den G-BA. Der Regelbe-
trieb des Monitorings wéare auch in einer Richtlinie zu regeln (siehe unten).

5. Aus den Ausfiihrungen zu Kolon- und Rektumkrebs (siehe Abschnitt 4.3) ergeben sich auch Be-
auftragungen des IQTIG-Standardprodukts ,Verfahrensneuentwicklung auf Basis von Doku-
mentations- und Sozialdaten”, da nicht ausschlieBlich mit Sozial- oder Abrechnungsdaten,
sondern mit Daten der Krebsregister nach § 63c Abs. 7, und nicht ausschlieBlich flr einen
schmalen Versorgungsausschnitt entwickelt wird.

Zur Abbildung der Patientenperspektive kdnnen patientenrelevante, indikationsibergreifende
Qualitatskriterien Uber die Beauftragung einer allgemeinen Patientenbefragung adressiert wer-
den. Auf die Weise wird ein breites Fundament gelegt, das effizient die Versorgungsqualitatin der
Breite abbildet. So kdnnen lbergreifende Qualitatsaspekte aufgegriffen werden, die sowohl im
Sinne von Qualitatszielen als auch hinsichtlich ihres allgemeinen Verbesserungspotenzials von
Bedeutung fiir eine patientenzentrierte Versorgung sind (z. B. Kommunikation, Interaktion, Infor-
mation, Shared Decision Making).
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Kombinationen der Beauftragungen bieten sich an (z. B. Nr. Tund Nr. 4, Nr. 2 und Nr. 3, Nr. 3 und
Nr. 4). Eine Beauftragung zu einer ein- oder zweischrittigen Ql-Ableitung aus Leitlinien gemein-
sam mit Leitlinienautorinnen und -autoren bzw. einem Expertengremium ware ebenfalls mdglich.
Bei einer mdglichen Beauftragung zu 1. waren Untersuchungen der Praktikabilitat mitzudenken.

Um die Empfehlungen des IQTIG fiir eine schmale Entwicklung (Nr. 2) und fiir den Aufbau und Be-
treiben des Sozialdatenmonitorings (Nr. 3und Nr. 4) umzusetzen, wére darliber hinaus ein Zugang
zu den beschriebenen Datenquellen erforderlich. Hierflr brauchte es einen Beschluss nach §137a
Abs. 3 Nr. 6 SGB V. Beauftragungen nach Nr. 2 (optionale Variante) wiirden dem G-BA eine suk-
zessive modulhafte Erweiterung der datengestitzten QS ermdéglichen.

Far den Aufbau bzw. das Betreiben des Monitorings ware schlieBlich eine Richtlinie des G-BA er-
forderlich, die Datengrundlage, Auswertungen, tiefergehende Analyse, Berichtswesen und Verof-
fentlichung regelt. Uber diese Richtlinie kdnnte auch die stetige Identifizierung aus Eingaben und
Literatur geregelt werden (Nr. 1).
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7 Fazit

Es wurde ein Konzept zur kontinuierlichen Identifizierung von relevanten Qualitatsthemen und flr
ein Qualitatsmonitoring mit Sozial- und Abrechnungsdaten entwickelt: Das IQTIG empfiehlt die
Verstetigung der Moglichkeit der Eingabe von relevanten Qualitatsthemen sowie der Erfassung
Uber weitere Informationsquellen (Literatur). Mit der beschleunigten Entwicklung in schmalen
Versorgungsausschnitten kann der G-BA sukzessive und modulhaft das Spektrum der datenge-
stlitzten QS aufwandsarm erweitern (auch optional ohne Sozialdaten-Monitoring).

Weiterhin werden der Aufbau und die Einfihrung des Sozialdatenmonitorings empfohlen, anhand
dessen ebenfalls relevante Qualitatsthemen oder Verbesserungspotenziale identifiziert werden
konnen. Mithilfe des Sozialdatenmonitorings kann auch die Einhaltung von Qualitatszielen im
Sinne von Leitlinienempfehlungen gemonitort werden. Anhand einer tiefergehenden Analyse zu
den im Monitoring festgestellten Unterschieden (optional auch nur in Stufe 1) kann beurteilt wer-
den, inwiefern die datengestltzte Qualitatssicherung ein adaquates Mittel zur Verbesserung der
Qualitatsdefizite ist. Wenn dies der Fall ist, kbnnen geeignete Qualitatsindikatoren aus dem Moni-
toring in eine Qualitatssicherung mit Konsequenzen nach DeQS-RL Uberfihrt werden.

AuftragsgemaB wurde das entwickelte Vorkonzept angewendet und ,Versorgungsbereiche mit
relevanten Qualitatsdefiziten oder relevanten Qualitatszielen” identifiziert, darunter mit Riicken-
und Kreuzschmerzen, Diabetes mellitus und unipolarer Depression wichtige ,Volkskrankheiten”.
Mit Kolon- und Rektumkrebs sowie Trachea-, Bronchial-, und Lungenkrebs wurden zwei onkolo-
gische Themen und mit der unipolaren Depression und der Demenz auch psychiatrische Themen
identifiziert. Die konservative Therapie ist mit AMT als sehr breitem Querschnittsthema vertreten.
Als akute Erkrankung ist der Schlaganfall eingegangen - mit Diabetes mellitus eine wichtige chro-
nische Erkrankung.

Im zweiten Schritt des Vorkonzepts wurde geprift, inwiefern die datengestiitzte Qualitatssiche-
rung zur Verbesserung der Qualitatsdefizite geeignet ist. Tabelle 70 zeigt die einzelnen Entwick-
lungsempfehlungen zu den identifizierten Themen.

Mit der Adressierung von Arzneimittelthemen kénnte erstmals ein Verfahren in der Breite der am-
bulanten Versorgung eingeflihrt werden, wenn auch zunachst,nur” im Rahmen eines Monitorings.
Das AMT-Verfahren kdnnte sukzessive auf verschiedene Versorgungsbereiche bzw. Indikationen
ausgeweitet werden, sodass perspektivisch auch einzelnen Leistungserbringern Qualitatsergeb-
nisse zugeschrieben werden kdnnen. So kdnnten die Ansatze zur Qualitatsverbesserung durch
Medikationsplan und elektronische Patientenakte sowie die vorhandene Regulierung im Bereich
Arzneimittel (siehe Abschnitt 4.1.4) datengestiitzt ergdnzt werden. Bei Riicken- und Kreuz-
schmerzen und Schlaganfall kénnte erkrankungs- statt prozedurenorientiert gemessen werden.
Bei Entwicklung eines QS-Verfahrens fir das KRK kdnnten im Sinne der Patientinnen und Patien-
ten Versorgungsnetzwerk oder -ketten - zusatzlich zur Betrachtung eines Leistungserbringers
allein - beobachtet werden. Unter den vorgeschlagenen Themen fiir die datengestitzte Qualitats-
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sicherung sind offensichtlich auch solche, fiir die besondere Informationsbeddirfnisse der Pati-

entinnen und Patienten bestehen. Die Siebente Stellungnahme der Regierungskommission Kran-

kenhaus empfiehlt fir das Qualitatsmonitoring den Einbezug konservativer Bereiche, internisti-

scher und chronischer Erkrankungen und der Psychiatrie (Regierungskommission Krankenhaus

2023b: 22, 26). Auch dieser Empfehlung wiirde mit den in Kapitel 4 flir das Monitoring vorgeschla-

genen Themen nachgekommen.

Tabelle 70: Zusammenfassung der themenbezogenen Empfehlungen

Thema

Empfehlung

Arzneimitteltherapie

Monitoring oder beschleunigte Entwicklung

= PIM

= Polypharmazie

= Ausweitung auf weitere indikationspezifische Themen

= dabei Konzeption der Auswertungseinheit Versorgungsnetzwerke
bzw. -ketten

Wirbelsdulenerkrankun-
gen und Riicken- und
Kreuzschmerzen

Leistungsgruppe
Wirbelsduleneingriffe

Monitoring oder beschleunigte Entwicklung

= Arzneimittel (Antikolvulsiva, Opioide) und Bildgebung bei Riicken-
schmerzen

= Eingriffshaufigkeit mit tiefergehender Analyse des vorausgehenden
Versorgungsverlaufs

= Reoperationen und Komplikationen, ggf. Sterblichkeit

= dabei Konzeption der Auswertungseinheit Versorgungsnetzwerke
bzw. -ketten

Kolon- und Rektumkrebs

Entwicklung eines umfassenden QS-Verfahrens unter Nutzung von Krebs-
registerdaten unter Einbezug der Erkenntnisse aus der Einflihrung von 0S
Prostata-CA; dabei Konzeption der Auswertungseinheit Versorgungsnetz-
werke bzw. -ketten

Trachea-, Bronchial-,
und Lungenkrebs

aktuell keine Empfehlung zur Ausschépfung der Verbesserungspotenziale
aus dem Bereich der datengesttitzten QS

Diabetes mellitus

Monitoring der oder beschleunigte Entwicklung zur Amputationshaufig-
keit zur tiefergehenden Analyse des vorausgehenden Versorgungsverlaufs

Schlaganfall

Monitoring der oder beschleunigte Entwicklung zur initialen Akutbe-
handlung in einer Stroke Unit und Sterblichkeit bei Schlaganfall

unipolare Depression

keine Empfehlung zur Verbesserung der Qualitatsdefizite aus dem Bereich
der datengestitzten 0S

Qualitatsziel: Leitlinien-
gemaBe Versorgung bei
Lungenkarzinom

aktuell keine Empfehlung zur Ausschopfung der Verbesserungspotenziale
aus dem Bereich der datengestutzten QS

Qualitatsziel: Leitlinien-
gemaBe Versorgung bei
Demenz

Monitoring oder beschleunigte Entwicklung
= Arzneimitteltherapie bei Alzheimer-Demenz (ohne Stadium)

= perkutane endoskopische Gastrostomie (PEG) bei Demenz (ohne Sta-
dium)

zudem Ermittlung des Verbesserungspotenzials, damit ggf. ein umfassen-
des 0S-Verfahrens entwickelt werden kann
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Der Aufbau und die Nutzung eines Qualitatsmonitorings zunachst mit Sozial- und Abrechnungs-
daten kdnnen den Leistungserbringern und Akteuren in Selbstverwaltung und Gesundheitspolitik
bei der Ausgestaltung des Gesundheitswesens helfen. Aufgrund des geringen Aufwands im Ver-
gleich zur fallbezogenen Qualitatssicherung konnten auch M-0Qls ohne gréBeres Verbesserungs-
potenzial gemonitort werden. Zudem kann ein Monitoring dabei helfen, die Auswertungseinheit
Versorgungsnetzwerk oder -ketten zu entwickeln. Da mithilfe von Sozial- und Abrechnungsdaten
nicht alle Qualitatsdimensionen abgebildet werden kdnnen, sollte es sukzessive um andere Di-
mensionen ergdnzt werden (z. B. (iber Patientenbefragungen zur Ausrichtung der Versorgungs-
gestaltung an den Patientinnen und Patienten). Die Beteiligung von externen Akteuren auBerhalb
der Strukturen der gesetzlichen Qualitatssicherung bei der Themenfindung bzw. der Identifizie-
rung von Verbesserungspotenzialen, wie in anderen Bereichen bereits {blich (z. B. der Themen-
check Medizin und Gesundheitsinformation.de des IQWiG), kdnnte die datengestiitzte Qualitatssi-
cherung sinnvoll erganzen.
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