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Verzeichnis der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmen der nach § 137a Abs. 7 SGB V zu beteiligenden Organisationen und
Institutionen

= Berufsverband fir Orthopadie und Unfallchirurgie e. V. (BVOU)

= Bundesarztekammer (BAK)

= Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e. V. (DGK)
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Von: Dr. Andreas Pingsmann _

Gesendet: Sonntag, 9. Juli 2023 15:11

An: IQTIG, VM-Assistenz

Cc: Andreas Pingsmann

Betreff: Beteiligungsverfahren zum IQTIG-Zwischenbericht "Empfehlungen zur

Weiterentwicklung von Verfahren der datengestltzten gesetzlichen
Qualitatssicherung". Stellungnahme fiir den BVOU

Sehr geehrte Frau Dr. Nolte, sehr geehrte Frau Dorfer,

ich bitte die verspatete Zusendung meiner Stellungnahme im Beteiligungsverfahren zu entschuldigen. Das
Textkonvolut war sehr umfangreich. In der Summe begliickwiinsche ich Sie zu Ihrem Zwischenbericht und
zu der erwartbaren Effizienzsteigerung.

Ich habe fir den Berufsverband fiir Orthopéadie und Unfallchirurgie e. V. keine Einwande gegen das

Verfahren und die Zwischenergebnisse. Ich bin gespannt zur praktischen Umsetzung des
Stichprobenverfahrens in der KEP.

Ich erlaube mir, auf einige redaktionelle Fehler, insbesondere in der Tabelle zu den Abkiirzungen (ESC,
NSTEMI etc.) hinzuweisen.

Zudem zu S. 304: "Keine Manipulierbarkeit: Den Leistungserbringern soll es nicht moglich sein, auf den
Einschluss einzelne Falle in die Stichprobe Einfluss zu nehmen."

Dies muss nattrlich auch fiir den Zieher der Stichprobe gelten.

Mit freundlichen Griif3en

Dr. Andreas Pingsmann

Orthopéadische Gemeinschaftspraxis in der Biberburg
Gatower Str. 241

14089 Berlin
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Stellungnahme
der Bundesirztekammer

zum IQTIG-Zwischenbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von
Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualitadtssicherung.
Indikatorensets der Verfahren QS PCI, QS HSMDEF und QS KEP*

Berlin, 16.06.2023

Korrespondenzadresse:

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum IQTIG-Zwischenbericht
,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen
Qualitatssicherung - Indikatorensets der Verfahren QS PCI, QS HSMDEF und QS KEP*

Die Bundesarztekammer wurde mit E-Mail vom 02.06.2023 als zu beteiligende Organisation
gemafs § 137a Absatz 7 SGB V vom Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTIG) zu einer Stellungnahme zum Zwischenbericht ,Empfehlungen
zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen

Qualitatssicherung - Indikatorensets der Verfahren QS PCI, QS HSMDEF und QS KEP“
aufgefordert.

Hintergrund

Am 19.05.2022 beauftragte der G-BA das IQTIG, die Qualitdtssicherungsverfahren der
Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
,Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (PCI)*,
,Knieendoprothesenversorgung (KEP)“ und , Versorgung mit Herzschrittmachern und
implantierbaren Defibrillatoren (HSM/DEFI)“ zu priifen und Empfehlungen zu deren
Uberarbeitung bzw. Aussetzung abzugeben.

Beurteilung des Zwischenberichts

Die Bundesarztekammer nimmt zu dem Zwischenbericht vom 17.05.2023 wie folgt Stellung.

Teil I des Zwischenberichts: Einleitung und methodisches Vorgehen
Zu 2. Methodisches Vorgehen

2.1 Aufwand-Nutzen-Abwagung

Unter Bezugnahme auf die Methodischen Grundlagen wird erlautert, dass die Bewertung
des Nutzens eines Qualititsindikators (QI) oder einer Kennzahl zum einen durch die
systematische Priifung der Eignungskriterien des Qualitatsziels (Bedeutung fiir die
Patientinnen und Patienten, Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten
Merkmal, Potenzial zur Verbesserung, Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer und
Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss) erfolgen soll. Zum anderen werden die
Eignungskriterien der Messung beurteilt (Objektivitit der Messung, Datenqualitat, Reliabili-
tat der Messung, Validitat der Messung) sowie die Angemessenheit der Risikoadjustierung.
Dem Nutzen wird der Aufwand fiir Datenerhebung, Auswertung und Stellungnahmeverfah-
ren gegeniibergestellt. Im vorliegenden Zwischenbericht wird nur der Aufwand fir die
Datenerhebung quantifiziert, da Empfehlungen zur Verbesserung des Aufwand-Nutzen-Ver-
haltnisses des Stellungnahmeverfahrens nicht Gegenstand der Beauftragung seien.

Nach einem festen Ablaufschema habe das Institut im Sinne einer multikriteriellen Entschei-
dungsanalyse jeden QI gepriift, um an Ende eine Empfehlung auszusprechen (Beibehalten,
Pausieren oder Abschaffen von QI).

2.2 Operationalisierung der Eignungskriterien

Zur Operationalisierung wurden fiir die Eignungskriterien jeweils eine oder mehrere Leit-
fragen gestellt bzw. Kennzahlen berechnet. Informationsgrundlagen zur Beantwortung der
Frage waren: eine Literatur- und Leitlinienrecherche, eine Befragung von Expertinnen und
Experten sowie eine Befragung der Landesarbeitsgemeinschaften (LAG).
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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum IQTIG-Zwischenbericht
,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen
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2.3 Schritt A: Ist das Qualitdtsmerkmal weiterhin geeignet?

Fir jedes der Eignungskriterien werden die Leitfragen bzw. Kennzahlen, die Informations-
grundlagen und die Abstufungen der Bewertungsergebnisses angegeben. Es wird erlautert,
welche Antworten auf die Leitfragen bzw. welche Ergebnisse der Kennzahlen zur jeweiligen
Gesamteinschitzung eines QI fithrten. Kam das Institut zu dem Schluss, dass eine Uberarbei-
tung des QI erfolgversprechend sein konnte, lautete die Empfehlung ,Pausieren und Uberar-
beiten“, andernfalls ,Abschaffen®.

Dabei kamen zur Anwendung:

e Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten: Leitfragen zur Einschatzung (IQTIG bzw.
Expertengremium),

e Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal: Leitfragen zur
recherchierten Evidenz,

e Potenzial zur Verbesserung: Kennzahlen auf Basis der Bundesauswertungsergebnisse
bzw. des Stellungnahmeverfahrens,

e Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer: Leitfragen zur Einschatzung (IQTIG),

e Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss: Leitfragen zur Einschatzung (IQTIG).

2.4 Schritt B1: Uberpriifung der Messeigenschaften QS-dokumentationsbasierter
Indikatoren

Hier kamen zur Anwendung;:

e Objektivitdt der Messung: Leitfragen zur Einschatzung (Befragung der LAG),

e Datenqualitat: Leitfragen zu Erkenntnissen aus frither durchgefiihrten
Datenvalidierungen (IQTIG),

e Reliabilitat: Gesamteinschatzung (Expertengremium),

e Validitat: Leitfragen zur Erfassung qualitiatsrelevanter Ergebnisse und Kennzahlen
(Literatur, Expertengremium, LAG),

e Risikoadjustierung: Leitfrage zur Angemessenheit der Risikoadjustierung (Literatur).

2.5 Schritt B2: Praktikabilitat der Messung

Fir die Aufwandsbemessung der Erfassung der QS-Software wurde eine Aufwandsmetrik
entwickelt. In diese geht fiir jedes betroffene Datenfeld eines QI die von Expertinnen und
Experten beurteilte Komplexitat, die Ausfiillhdaufigkeit (Fallzahl) im Jahre 2021 sowie ein
Gewichtungsfaktor ein, wenn ein Datenfeld fiir mehrere QI verwendet wird. In der Summe
liegt je QI ein in Aufwandseinheiten gemessener Aufwand vor, der in Kategorien der Prakti-
kabilitat von gering bis hoch eingestuft wird.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Die vorgeschlagene Aufwandsmetrik ist sehr hilfreich fiir bestehende und zuklinftige Datener-
fassungen, um den Erfassungsaufwand systematisch zu quantifizieren. Bei QI-
Neuentwicklungen miisste die Fallzahl geschditzt werden. Zu ergdnzen wdre noch eine Auf-
wandsmetrik fiir die Stellungnahmeverfahren.
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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum IQTIG-Zwischenbericht
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2.6 Schritt C1: Priifung der Abbildbarkeit durch Sozialdaten

Es soll fiir jeden QI eine grobe Einschatzung erfolgen, ob er durch Sozialdaten abbildbar ist.
Erst nach einer entsprechenden Beauftragung durch den G-BA konne eine Detailanalyse
erfolgen.

2.7 Schritt C2: Aufwand-Nutzen-Betrachtung und Empfehlung

Bei Anwendung der Eignungskriterien fiihren schlechte Bewertungsergebnisse des Nutzens
des QI zur Empfehlung der Abschaffung und schlechte Bewertungsergebnisse der Operatio-
nalisierung des Messens zur Empfehlung seiner Pausierung.

Bei den allen QI erfolgt zudem abschlief3end eine Gesamtschau in Abwagung des Verbesse-
rungspotenzials und der Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten einerseits und des
Aufwandes andererseits, ggf. erganzt um Empfehlungen zur Anpassung oder Umwandlung
in Sozialdatenindikatoren.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

In Tabelle 7 lautet zum Eignungskriterium ,Zusammenhang mit einem unmittelbar patienten-
relevanten Merkmal”im negativen Fall das Urteil ,nicht gegeben”. Im iibrigen Dokument ist
von ,nicht belegt” oder ,nein“ die Rede. Auch die , Beeinflussbarkeit durch den
Leistungserbringer”und die ,Brauchbarkeit fiir mind. 1 Handlungsanschluss“ wird in Tabelle 7
mit ,nicht gegeben” bezeichnet, wihrend in anderen Tabellen ,,nein“ angegeben ist. Die
Bezeichnungen sollten im ganzen Dokument konsistent sein.

Teil Il des Zwischenberichts:  Ergebnisse und Empfehlungen

Zu 3 QS-Verfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS
PCI)
3.2 56000: Objektive, nicht-invasive Ischamiezeichen als Indikation zur elektiven,

isolierten Koronarangiographie

Flir QI 56000 wird eine geringe Validitdt angenommen, weil bei einem nicht geringen Anteil
der Patientinnen und Patienten bei klinischer Symptomatik auch ohne objektive Ischdamie-
zeichen eine Indikation vorliegen konne. Es wird vorgeschlagen, den QI zu pausieren und
tiberarbeiten und zukiinftig (neben den isolierten Koronarangiographien) auch einzeitige
PCI mit in die Grundgesamtheit einzubeziehen.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Der Qualitdtsindikator hat historisch seit dem Jahre 2001 mehrere Wandlungen durchlaufen.
Bis zum Jahre 2013 zdhlten klinische Symptome (akutes Koronarsyndrom, Angina pectoris,
Belastungsdyspnoe) mit zu den Ischdmiezeichen. Seit der Bundesauswertung 2014 beschrdnkt
sich der QI allein auf objektive (apparative) Ischdmiezeichen. Deshalb handelt es sich bei dem
hier vorgetragenen Vorschlag zur Einbeziehung der klinischen Symptomatik in den Zdhler
nicht um eine neue Erkenntnis.

3.3 56001: Indikation zur isolierten Koronarangiographie - Anteil ohne pathologischen
Befund

Es wird vorgeschlagen, den QI 56001 abzuschaffen. Begriindet wird dies damit, dass die
Validitat der Messung gering sei, ,da es nicht gerechtfertigt ist, vom Vorhandensein oder

Seite 4 von 21
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Nicht-Vorhandensein eines pathologischen Befundes nach einer diagnostischen Koronaran-
giographie auf die Qualitat der Indikation zu schlief3en, welche vor der Untersuchung
gestellt wurde. Auch bei Nichtvorliegen eines pathologischen Befundes bzw. bei Ausschluss
einer KHK nach einer diagnostischen Koronarangiographie kénne der Eingriff - insbeson-
dere bei Vorliegen praprozeduraler Ischdmiezeichen - indiziert gewesen sein“. In der
Gesamtbewertung wird die Abschaffung des QI - statt nur ein Pausieren - empfohlen, ,weil
die Indikationsstellung zur Koronarangiographie bereits iiber den Indikator 56000
tiberpriift wird und es nach Einschatzung des IQTIG gegenwartig keinen zuséatzlichen Bedarf
fiir eine dariiberhinausgehende Uberpriifung der Indikationsstellung zur diagnostischen
Koronarangiographie gibt.”

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Dieser QI wird seit 2014 erhoben. Von 2005 bis 2013 zuvor wurde in einem QI erhoben, ob es
nach der Koronarangiografie eine interventionelle oder herzchirurgische Therapieempfehlung
folgte; auch damals wurde also vom Ergebnis der Koronarangiografie auf die urspriingliche
Indikation geschlossen. Somit hat man 18 Jahre zu der Erkenntnis gebraucht, dass diese Form
der Uberpriifung der Indikationsstellung (Riickschluss von ex post auf ex ante) nicht valide ist.

Bei der Empfehlung weicht das Institut von dem a priori festgelegten Vorgehen ab. Gemdf3
Tabelle 7 hdtte bei dem K.O.-Kriterium ,Validitdt gering“ die Empfehlung zur Pausierung und
Uberarbeitung erfolgen miissen. Stattdessen erfolgt eine Abwigung zwischen zwei Indikatoren
mit dem Ergebnis, dass ein QI zur Indikationsstellung (hier QI 56000) reiche. Im direkten Krite-
rienvergleich fillt der abzuschaffende QI 56001 wegen besserer Praktikabilitdit sogar etwas
besser aus als der weiterzufiihrende QI 56000. Es stellt sich die Frage, ob die Auswahl eines aus
mehreren QI zum gleichen Qualitditsaspekt nicht grundsdtzlich ein eigenes Priifkriterium bei
der Uberarbeitung der Indikatorensets darstellen sollte.

Hinweis: In der Ubersicht 3.1 fehlt zum Sternchen bei QI 56001 die Legende.

3.4 QI 56003: ,Door-to-balloon“-Zeit bis 60 Minuten bei Erst-PCI mit der Indikation ST-
Hebungsinfarkt

3.5 QI 56004: ,Door“-Zeitpunkt oder , Balloon“-Zeitpunkt unbekannt

Zum QI 56003 wird die Fortfiihrung empfohlen mit der Verbesserung, dass zukiinftig
Patientinnen und Patienten im kardiogenen Schock aus der Grundgesamtheit ausgeschlos-
sen werden sollen. Auch der korrespondierende QI 56004 soll weitergefiihrt werden. Dem
Vorschlag der LAG, letzteren nicht als QI, sondern als Auffalligkeitskriterium in der Datenva-
lidierung zu verwenden, lehnt das IQTIG ab.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

QI 56004 ist eine klassische Kennzahl der Datenvaliditdt. Daher ist sie sinnvollerweise als
Auffilligkeitskriterium in der Datenvalidierung und nicht als Qualitdtsindikator zu verwenden.
Schwer nachzuvollziehen ist, dass dieser QI bei den Kriterien ,Bedeutung fiir Patientinnen und
Patienten” und ,Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel“ identisch
wie QI 56003 bewertet wird. Es ist fiir Patientinnen und Patienten hoch relevant, dass sie recht-
zeitig der Intervention zugefiihrt werden (Prozessqualitdt), nicht aber, wie vollstindig dieser
Prozess vom Krankenhaus in der QS-Dokumentation dokumentiert wurde (Dokumentations-
qualitit).
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3.6 QI 56005: Isolierte Koronarangiographien mit Dosis-Flachen-Produkt iiber 2.800
cGy x cm?

3.7 56006: Isolierte PCI mit Dosis-Flichen-Produkt tiber 4.800 cGy x cm?
3.8 56007: Einzeitig-PCI mit Dosis-Flichen-Produkt iiber 5.500 cGy x cm?
3.9 56008: Dosis-Flachen-Produkt unbekannt

Die vier Qualitatsindikatoren zur Strahlenbelastung (Dosis-Flachen-Produkt, DFP) bei der
Durchleuchtung erreichen bei allen Eignungskriterien hohe Wertungen. Dennoch kommt
man in der Gesamtbewertung zum Schluss, dass durch mehrere gesetzliche Regelungen von
einer ,teilweise doppelten Erhebung des DFP und Uberpriifung des Strahlenschutzes auszu-
gehen“ sei. Im Einzelnen seien dies:

e die Hinzuziehung eines Medizinphysikexperten (MPE) geméf$ § 14 des StrlSchG und § 131
Abs. 2 Nr. 3 u. 4 der StrISchV,

e die Meldepflicht von bedeutsamen Vorkommnissen gemaf3 § 108 StrlSchV sowie

e die Qualititspriifung durch die Arztlichen Stellen nach § 130 StrlSchV.

Im , Zielkonflikt zwischen der Patientensicherheit und der Reduktion von Aufwinden fir die
Qualitatssicherung” empfiehlt das IQTIG letztlich die Abschaffung der Indikatoren.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Fiir die drei QI zum Strahlenschutz wird ein in der Summe positives Aufwand-Nutzen-Verhilt-
nis festgestellt. Dennoch bricht das IQTIG mit der eigentlichen Systematik seines Weiterent-
wicklungskonzepts und fiihrt den Aspekt der doppelten Datenerhebung bzw. der inhaltlichen
Uberschneidung von QI der datengestiitzten QS mit Qualititssicherungsregelungen auferhalb
des SGB V als zusdtzliches K.O.-Kriterium ein. Gleiches gilt analog fiir das QS-Verfahren
Herzschrittmacher-/Defibrillatoren. Als Konsequenz ergeben sich zwei zu treffende
Entscheidungen:

1. Das IQTIG sollte priifen, ob eine doppelte Datenerhebung als grundsdtzliches Bewertungs-
kriterium der datengestiitzten QS-Verfahren der DeQS-RL zu ergdnzen ist.

2. Der G-BA sollte entscheiden, ob Aspekte des medizinischen Strahlenschutzes, die bereits der
Uberwachung durch Regelungen und Maf8nahmen nach Strahlenschutzrecht unterliegen,
grundsdtzlich aus der datengestiitzten QS auszuklammern sind oder nicht.

Zu QI 56008 (,,Dosis-Fldchenprodukt unbekannt”) gilt das zu QI 56004 Gesagte.

Hinweis: Nicht in allen Bundeslindern befinden sich die im Zwischenbericht beschriebenen
Arztlichen Stellen (bitte Schreibweise beachten) bei den Landesdirztekammern: In Bayern ist
die Arztliche Stelle bei der dortigen KV und in Hessen beim TUV Siid angesiedelt.

3.10 56009: Isolierte Koronarangiographien mit Kontrastmittelmenge tiber 150 ml
3.11 56010: Isolierte PCI mit Kontrastmittelmenge tiber 200 ml

3.12 56011: Einzeitige PCI mit Kontrastmittelmenge tiber 250 ml

Zu den drei QI zum Kontrastmittelverbrauch wird ein Zusammenhang mit einem unmittel-
bar patientenrelevanten Merkmal als nicht belegt angesehen, da sich aus der Literatur-
recherche nicht habe herleiten lassen, dass die Gabe von Rontgenkontrastmittel - aufer fiir
Patientinnen und Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz - potenziell nierenschadi-
gend sei. Es wird daher die Pausierung empfohlen.
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Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Im Fliefdtext zu diesen QI ist von ,Pausieren und Uberarbeitung” die Rede, in der Ubersicht nur
von ,Pausieren” ohne weitere Erlduterung. Hier sollte die ,,Uberarbeitung“ ergdnzt werden. Ein
Pausieren ohne Uberarbeitung wdre mit einem Abschaffen gleichzusetzen.

3.13 56012: Therapiebediirftige Blutungen und punktionsnahe Komplikationen inner-
halb von 7 Tagen

Der QI wird unter Einbeziehung durch Sozialdaten erhoben. Er durchlduft zurzeit eine Uber-
arbeitung. Thrombin-Injektionen nach Blutungen, chirurgische Interventionen nach
Blutungen und Aneurysma spurium werden durch Abrechnungsdaten der Krankenkassen
abgebildet. Zusatzlich werden im Datensatz Transfusionen erfasst. Letztere wurden
voriibergehend (2022 bis 2023) aus der Berechnung des QI ausgeschlossen, da sie haufig
nicht im Zusammenhang mit dem Kathetereingriff, sondern mit Vorerkrankungen stehen.
Im Jahre 2024 wird das Datenfeld entsprechend modifiziert.

Da fiir den Indikator noch keine Risikoadjustierung durchgefiihrt wird, wird die Risikoad-
justierung fiir diesen Indikator als nicht angemessen eingestuft. Der Indikator soll mit
Anpassung weitergefiihrt werden.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Im Widerspruch zum Text im Flief3text (Seite 106) wird in der Ubersicht 3.1 die Risikoadjustie-
rung nicht als ,nicht angemessen”, sondern als , eingeschrdnkt angemessen” eingestuft.

3.14 56014: Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI mit der Indikation
ST-Hebungsinfarkt

Zukiinftig soll sich der QI nach Empfehlung des IQTIG auch auf NSTEMI und akute Koronar-
syndrome mit ST-Hebungsinfarkt beziehen. Auch soll bereits ein TIMI-II Fluss als erreichtes
Interventionsziel gewertet werden. Eine Risikoadjustierung fehlt und muss nachgeholt
werden. Der Indikator soll mit Anpassung weitergefiihrt werden.

3.15 56016: Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI

Nach Angaben des IQTIG seien weitere Literaturrecherchen nach einschlagigen Studiener-
gebnissen zum Zusammenhang zwischen Blutfluss und Residualstenose einerseits und
Morbiditat und Mortalitat andererseits notwendig. Der Zusammenhang mit einem unmittel-
bar patientenrelevanten Merkmal sei zum Zeitpunkt des Vorberichts (gemeint ist
»Zwischenbericht“) nicht abschliefend beurteilbar. Weitere systematische Recherchen wiir-
den gegenwartig noch abgeschlossen und mit dem Abschlussbericht vorgelegt.

Zur Abgrenzung von QI 56014 sollen im Nenner zukiinftig nur PCI bei Patientinnen und
Patienten ohne Myokardinfarkt gezahlt werden. Auch soll der erreichbare Fluss von TIMI 111
auf TIMI II und die Residualstenose von < 50% auf <30% geandert werden. Die Risikoadjus-
tierung muss nachgeholt werden.

3.16 56018: MACCE innerhalb von 7 Tagen bei Patientinnen und Patienten mit isolierter
Koronarangiographie
3.17 56020: MACCE innerhalb von 7 Tagen bei Patientinnen und Patienten mit PCI

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fur
diese Indikatoren als hoch bewertet. Das IQTIG beurteilt das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis als
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unausgewogen. Es empfiehlt, den Indikator zu pausieren und ,Mafinahmen zur Reduktion
des Dokumentationsaufwandes zu entwickeln.”

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Es sollte ausgefiihrt werden, welche MafSnahmen zur Reduktion des Dokumentationsaufwan-
des méglich sind. Zu den MafSnahmen sollte auch die Verbesserung der (eingeschrdnkt ange-
messenen) Risikoadjustierung gehéren.

3.18 56022: MACCE innerhalb von 7 Tagen bei Patientinnen und Patienten mit Erst-PCI
bei ST-Hebungsinfarkt

Daim Vergleich zu den QI 56018 und 56020 die Grundgesamtheiten niedriger und der Erhe-
bungsaufwand (wegen der geringeren Fallzahl) als ,eher hoch” statt ,hoch“ eingestuft wird,
beurteilt das IQTIG das Aufwand-Nutzen-Verhéltnis bei QI 56022 als ausgewogen und
empfiehlt, den Indikator beizubehalten.

3.19 56024: 30-Tage-Sterblichkeitbei PCI (8. bis 30. postprozeduraler Tag)
3.20 56026: 1-Jahres-Sterblichkeitbei PCI (31. bis 365. postprozeduraler Tag)

Flir beide QI wird die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer und die Brauchbarkeit
fiir einen Handlungsanschluss als ,nicht gegeben“ und die Validitat als , gering” eingestuft. In
der Folge wird die Abschaffung der QI empfohlen.

Zu 4 QS-Verfahren Versorgung mit Herzschrittmachern und Defibrillatoren (QS
HSMDEF)

4.1 Ubersicht iiber die empfohlenen Anpassungen

4.2 Leitlinienkonforme Indikation

HSM-IMPL: ,Leitlinienkonforme Indikation“ (101803)
DEFI-IMPL: ,Leitlinienkonforme Indikation“ (50055)

Es wurden verschiedene hochwertige Leitlinien identifiziert, welche Empfehlungen zur Indi-
kation von Herzschrittmachern bzw. Defibrillatoren abgeben, so z. B. die NVL-Leitlinie Herz-
insuffizienz oder amerikanische Leitlinien der ACC/AHA. Die QI 101803 und 50055 basieren
aber auf Empfehlungen von Leitlinien der European Society of Cardiology (ESC), die gemaf3
der AGREE-II-Bewertung durch das IQTIG ,keine ausreichende Bewertung in Domane 3
(Genauigkeit der Leitlinienentwicklung) aufweisen”. Andererseits sei vom
Expertengremium auf Bundesebene festgestellt worden, dass die Empfehlungen der
amerikanischen und der ESC-Leitlinien ,weitgehend iibereinstimmen®. Ein abschliefender
Abgleich habe zum Zeitpunkt des Berichts noch nicht durchgefiihrt werden kénnen.

Ein weiteres Problem stellen die sehr komplexen Rechenregeln dar, welche nach Angaben
des IQTIG zu einer Einschrankung der Brauchbarkeit der QI fiihren. Zudem habe das Daten-
validierungsverfahren aus dem Jahre 2020 Datenqualitatsprobleme beim QS-Verfahren
Defibrillatoren gezeigt. Deshalb sei die Datenqualitét in diesem QS-Verfahren allgemein als
niedrig anzunehmen. In der Summe wird empfohlen, die Qualititsindikatoren zu pausieren
und iiberarbeiten.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Als ,methodisch hochwertige Leitlinien” mit ,starken evidenzbasierten Empfehlungen” werden
neun unterschiedliche Leitlinien (sechs amerikanische, zwei schottische (eine von 2016) und
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die deutsche NVL zur Herzinsuffizienz) aufgefiihrt. Diesen Leitlinien werden die angeblich
methodisch weniger hochwertigen europdischen ESC-Leitlinien gegeniibergestellt, auf deren
Basis die QI der QS-Verfahren Herzschrittmacher und Defibrillatoren abgeleitet wurden. Unab-
hdngig davon, dass die Bewertung mit dem AGREE-II-Instrument fiir die ESC-Leitlinien tat-
sdchlich ungtinstiger als fiir die genannten anderen Leitlinien ausgefallen sein mag, stellt sich
die Frage, auf welche Leitlinien sich ein QI zur ,leitlinienkonformen Indikation“ in der
Qualitdtssicherung in Deutschland beziehen sollte. Es erscheint naheliegend, dass es diejenigen
aktuellen Leitlinien sind, welche fiir Kardiologinnen und Kardiologen in Deutschland den
Handlungsmafsstab darstellen. Dies diirften in erster Linie die Leitlinien der deutschen
kardiologischen Fachgesellschaften bzw. Nationale Versorgungsleitlinien sein oder, wenn nicht
vorhanden, die Leitlinien der europdischen Fachgesellschaften (hier ESC). Anders ausgedriickt:
es besteht die Gefahr, dass die Qualitdtssicherung andere Leitlinien zugrunde legt als die
klinische Versorgung.

Die Komplexitdt der Indikatoren, welche augenscheinlich zu Verstdndnisschwierigkeiten bei
den betroffenen Arztinnen und Arzten und zu Problemen der Datenqualitiit fiihren, ist bedingt
durch die Komplexitdt des zugrundeliegenden medizinischen Fachgebiets. Zur Komplexitdt
tragt die Vorgehensweise der Qualitdtssicherung bei Qualititsaspekten der Indikation bei.
Anders als eine Leitlinie, die ausgehend von einer medizinischen Erkrankung jeweils die
Indikation zur Implantation eines Devices abwdgt, geht die Qualitdtssicherung von dem
Device-Eingriff aus und versucht, in komplexen Algorithmen zu tiberpriifen, ob dazu eine mit
der Leitlinie vereinbare Indikation vorliegt. Dabei kénnen konkrete klinische Konstellationen,
welche bei einer Patientin oder einem Patienten zur Versorgung mit dem Device gefiihrt haben,
moglichweise durch das Bewertungsraster fallen und im QS-Verfahren fdlschlicherweise als
nicht indiziert gewertet werden. Detektieren Idsst sich mit dieser Form der Qualitdtssicherung
ohnehin nur eine mégliche Uberversorgung, nicht aber eine Unterversorgung.

Will man die Vielzahl der Indikationen zur Implantation eines Devices bei Herzrhythmussto-
rungen in einem konsistenten Algorithmus erfassen, erscheint eine gewisse Komplexitdt nahezu
unvermeidlich. Es ist daher fraglich, ob sich mit einer Uberarbeitung eine spiirbare Vereinfa-
chung der QI erreichen Idsst.

4.3 Leitlinienkonforme Systemwahl

HSM-IMPL: ,Leitlinienkonforme Systemwahl“ (ID 54140)

DEFI-IMPL: ,Leitlinienkonforme Systemwahl“ (ID 50005)

Die Ausfiihrungen entsprechen den Ausfiihrungen zu den QI der Indikationsstellung. Auch
hier werden ein Pausieren und eine Uberarbeitung der QI empfohlen.

4.4 Wahl eines Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes

Vorhofflimmern

Das IQTIG empfiehlt auf Basis der Bewertungskriterien eine Fortfiihrung des QI oder ggf.
eine Umwandlung in einen Sozialdaten-QI im Rahmen einer Neubeauftragung durch den
G- BA.

4.5 Eingriffsdauer

HSM-IMPL: ,Eingriffsdauer bei Implantationen und Aggregatwechseln“ (52139)

DEFI-IMPL: ,Eingriffsdauer bei Implantationen und Aggregatwechseln“ (52131)
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Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird verneint.
Trotz eines bekannten Zusammenhangs zwischen der Eingriffsdauer und dem Risiko fiir
eingriffsbedingte Infektionen kommt das IQTIG daher zu dem Schluss, dass anhand der
Qualitatsindikatoren keine Qualitdatsaussage getroffen werden kénne und empfiehlt die
Abschaffung.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Der Einschdtzung wird grundsdtzlich zugestimmt. Es ist jedoch bemerkenswert, dass man erst
nach tiber 20-jihrigem Einsatz des Qualitdtsindikators zur Erkenntnis gelangt, dass es sich bei
der Eingriffsdauer lediglich um einen Surrogatparameter fiir die Qualitdt des Eingriffs handelt.

4.6 Dosis-Flachen-Produkt
HSM-IMPL: ,Dosis-Flachen-Produkt“ (101800)
DEFI-IMPL: ,Dosis-Flachen-Produkt“ (131801)

Mit identischer Argumentation wie bei den QI zum Dosis-Flachen-Produkt bei PCI wird hier
trotz ausgewogenem Aufwand-Nutzen-Verhaltnis ein Aussetzen der QI empfohlen, um
wegen der Uberschneidung mit strahlenschutzrechtlichen Regelungen eine doppelte Quali-
tatssicherung zu vermeiden.

4.7 Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen

HSM-IMPL: ,Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen
Messungen” (52305)

DEFI-IMPL: ,Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen
Messungen“ (52316)

Die Angemessenheit der Risikoadjustierung des QI 52305 aus HSM-IMPL wird als einge-
schrankt beurteilt, da Patientinnen und Patienten mit einer Sonde am HIS-Biindel
(Conduction System Pacing) nicht gesondert beriicksichtigt werden. Zudem kdénne es unklar
sein, welcher Wert bei mehreren intraoperativen Werten zu dokumentieren ist.

Seite 191:

»+HSM-IMPL: Der Aufwand fiir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer
fiir den Indikator 52305 wird mit 32.1717 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

E's muss vermutlich heifsen: 321.717.

4.8 Durchfiihrung intraoperativer Messungen von Reizschwellen und Signalamplituden

HSM-AGGW: ,Durchfiihrung intraoperativer Messungen von Reizschwellen und
Signalamplituden“ (52307)

DEFI-AGGW: , Durchfiihrung intraoperativer Messungen von Reizschwellen und
Signalamplituden® (52321)

Einerseits wird festgestellt, dass eine intraoperative Kontrollmessung bei Wechseleingriffen
eine (mittlere) Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten habe, da so ggf. zukiinftige
Sondenprobleme vermieden werden. Der Nutzen fiir die Patientinnen und Patienten liber-
wiege ,nach Ansicht des Expertengremiums eindeutig gegeniiber dem sehr kurzen zusatzli-
chen Zeitaufwand zur Durchfiihrung der intraoperativen Messungen“. Andererseits konnte
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bei beiden QI keine hochwertige Evidenz in der Literatur gefunden werden fiir den Zusam-
menhang der intraoperativen Kontrollmessung mit einem patientenrelevanten Ziel. Im
Stichprobenverfahren der Datenvalidierung sei zudem eine niedrige Datenqualitit festge-
stellt worden, weil in der QS dokumentierte Messungen moglicherweise gar nicht durchge-
fiihrt wurden. Es wird die Abschaffung empfohlen.

49 Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthalts:
Nicht sondenbedingte Komplikationen (inklusive Wundinfektionen)

HSM-IMPL: ,Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)“ (101801)
HSM-AGGW: ,Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)“ (111801)
HSM-REV: ,Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)“ (121800)
HSM-IMPL: ,Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)“ (131802)
DEFI-AGGW: ,Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)“ (141800)
DEFI-REV: ,Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)“ (151800)

Bis auf den QI zu Komplikationen bei HSM-IMPL mit mittlerem Verbesserungspotenzial und
den QI zu Komplikationen bei DEFI-REV (eher gering) wird bei allen iibrigen QI ein geringes
Verbesserungspotenzial festgestellt wegen der extrem geringen Rate qualitativ auffalliger
Leistungserbringer im Stellungnahmeverfahren.

Fur HSM-IMPL und DEFI-REV wird die Fortfithrung ggf. als Sozialdatenindikator empfohlen.
Fur HSM-AGGW, DEFI-AGGW und HSM-REV wird die Abschaffung empfohlen.

Fiir DEFI-IMPL wird trotz des geringen Verbesserungspotenzials Pausieren und Uberarbei-
ten und ggf. Umwandlung in einen Sozialdatenindikator empfohlen. Als Grund wird der in
der Datenvalidierung aufgetretene Verdacht auf Unterdokumentation von Komplikationen
angegeben.

Seite 198: ,HSM-IMPL: ,Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)“ (ID
101800) Das Potenzial zur Verbesserung wird als mittel eingeschatzt”

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Die ID fiir diesen QI ist 101801 und nicht 101800.

4.10 Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthalts:
Sondendislokation oder -dysfunktion

HSM-IMPL: ,Sondendislokation oder -dysfunktion“ (52311)

HSM-REV: ,Dislokation oder Dysfunktion revidierter bzw. neu implantierter Sonden*
(52315)

DEFI-IMPL: ,Sondendislokation oder -dysfunktion” (52325)

DEFI-REV: ,Dislokation oder Dysfunktion revidierter. bzw. neu implantierter Sonden*
(52324)

Fir HSM-REV und DEFI-REV wird das Verbesserungspotenzial als gering eingestuft und
daher die Abschaffung empfohlen. Bei HSM-IMPL wird von einem eher hohen und bei DEFI-
IMPL von einem eher niedrigen Verbesserungspotenzial ausgegangen. Die Empfehlung
lautet: Weiterfiihren mit Anpassen und ggf. Umwandlung in Sozialdatenindikatoren.
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4.11 Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthalts:
Zugang uiber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden (Kennzahl)

HSM-IMPL: ,Zugang tliber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden“ (101802)
DEFI-IMPL: ,Zugang liber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden“ (131803)

Die Fortfiihrung der Kennzahlen wird empfohlen. Der ,Zusammenhang mit einem unmittel-
bar patientenrelevanten Merkmal“ wurde nicht tiberpriift.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Es handelt sich um einen dhnlichen Surrogatparameter wie die Eingriffsdauer. Der gewdhlte
vendse Zugang der Vena subclavia kann mit dem vermehrten Auftreten von Pneumothoraces
und Sondenbriichen assoziiert sein. Er wird nicht als QI, sondern als ergdnzende Kennzahl zum
QI ,Sondendislokation oder -dysfunktion” gefiihrt. Die Evidenz der Kennzahl wurde allerdings
nicht anhand der Literatur tiberprlift.

Hinweis: In der Tabelle 4.1 fehlt die Legende zum Sternchen.
4.12 Sterblichkeit im Krankenhaus

HSM-IMPL: ,Sterblichkeit im Krankenhaus“ (51191)
HSM-REV: ,Sterblichkeit im Krankenhaus“ (51404)
DEFI-IMPL: ,Sterblichkeit im Krankenhaus“ (51186)
DEFI-REV: ,Sterblichkeit im Krankenhaus“ (51196)

Fur DEFI-IMPL wird ein geringes Verbesserungspotenzial festgestellt mit einem Anteil von
nur 0.27% qualitativer Auffalligkeiten im Stellungnahmeverfahren. Deshalb wird die
Abschaffung empfohlen. Bei den tibrigen QI wird ein eher geringes Verbesserungspotenzial
gesehen. Fiir HSM-IMPL wird empfohlen, den Indikator zu pausieren und eine Anpassung
der Risikoadjustierung zu tiberpriifen. Fiir HSM-REV und DEFI-REV wird die Fortfiihrung
ggf. mit Sozialdaten empfohlen.

Seite 219:

,Die Angemessenheit der Risikoadjustierung fiir die Indikatoren der Revisionsmodule QI
51404 (HSM-REV) und QI 51196 (DEFI-REV) wird dagegen als eingeschrankt angemessen
bewertet, da in die jeweiligen Risikomodelle weniger Einflussfaktoren eingehen®.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Dies widerspricht Tabelle 4.1: Hier ist bei beiden QI ,Risikoadjustierung angemessen“vermerkt.

4.13 Follow-up Indikator zur Laufzeit

Es handelt sich um einen Sentinel-Event-Indikator. Im Stellungnahmeverfahren seien keine
qualitativen Auffalligkeiten aufgetreten, so dass von einem geringen Verbesserungspoten-
zial ausgegangen und die Abschaffung des Qualitatsindikators empfohlen wird.

4.14 Follow-up Indikatoren zu Hardwareproblemen

HSM-IMPL: Herzschrittmacher-Implantationen ohne Folgeeingriff aufgrund eines Hard-
wareproblems (Aggregat bzw. Sonde) innerhalb von 8 Jahren (2191)

DEFI-IMPL: Defibrillator-Implantationen ohne Folgeeingriff aufgrund eines Hardware-prob-
lems (Aggregat bzw. Sonde) innerhalb von 6 Jahren (132000)
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Da erst seit dem Jahre 2015 bzw. 2018 verkniipfbare Follow-Up-Daten erhoben werden,
liegen aktuell noch keine Ergebnisse mit vollstdndigem Follow-up-Zeitraum von 8 bzw. 6
Jahren vor. Mégliche Hardwaredefekte seien allerdings nicht von den Krankenhdusern zu
verantworten, sondern von den Medizinprodukteherstellern. Sie seien daher eher im
Aufgabenbereich eines Implantateregisters als der datengestiitzten QS zu sehen. Daher wird
die Abschaffung beider QI empfohlen.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Dass bei diesen QI die Abschaffung empfohlen wird, bevor sie jemals zum Einsatz kommen
kénnen, ist bemerkenswert, aber folgerichtig, wenn man die Qualitdtssicherung der Medizin-
produkte grundsdtzlich aus der DeQS-RL ausklammert.

4.15 Follow-up Indikatoren zu prozedurassoziierten Problemen

HSM-IMPL: Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprobleme) als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres (2194)

DEFI-IMPL: Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprobleme) als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres (132001)

4.16 Follow-up Indikator zu Infektionen oder Aggregatperforationen

HSM-IMPL: ,Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff inner-
halb eines Jahres“ (2195)

DEFI-IMPL: ,Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff inner-
halb eines Jahres“ (132002)

Es handele sich bei allen vier QI um nach Angaben des Instituts relevante von der jeweiligen
erbringenden Einrichtung zu verantwortende Komplikationen. Die Fortfiihrung ggf. mit
Erweiterung der Risikoadjustierung wird empfohlen. In einer Folgebeauftragung des IQTIG
konne die Umwandlungen in Sozialdaten-QI gepriift werden; es sei aber mit erheblichem
Informationsverlust zu medizinischen Details der Komplikation zu rechnen, welche die
Brauchbarkeit einschranke.

4.17 Implantation der linksventrikuldaren Sonde bei CRT-Implantation
HSM-IMPL: ,Implantation der linksventrikuldaren Sonde bei CRT-Implantation“ (102001)
DEFI-IMPL: ,Implantation der linksventrikuldren Sonde bei CRT-Implantation“ (132003)

Die QI befinden sich in einer ,prolongierten Erprobungsphase®, d.h. Referenzbereiche
werden noch nicht angewandt.

Bei HSM-IMPL wird nur ein geringes Verbesserungspotenzial gesehen, was zur Empfehlung
der Abschaffung des QI fiihrt. Fiir DEFI-IMPL ergibt sich die Empfehlung der Fortfiihrung
mit ggf. Umstellung auf Sozialdaten.
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Zu5 QS-Verfahren Knieendoprothesenversorgung (QS KEP)

5.3 54020: Indikation zur elektiven Knieendoprothesen-Erstimplantation und 54021:
Indikation zur unikondylaren Schlittenprothese

Die beiden QI zur Indikation einer Knie-TEP (54020) bzw. zur Indikation einer unikondyla-
ren Schlittenprothese (54021) werden gemeinsam diskutiert. Es wird festgestellt, dass aus
den einschlagigen NICE-Leitlinien kein Algorithmus unter Verwendung klinischer Scores -
wie dies in den aktuellen QI geschieht - ableiten lasse, aus denen auf das Vorliegen einer
Indikation zum Eingriff geschlossen werden kénne. Somit sei der Zusammenhang mit einem
patientenrelevanten Ziel als nicht belegt und die Validitat als gering zu werten.

Eine neue S3-Leitlinie ,Pravention und Therapie der Gonarthrose“ werde zurzeit von der
Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie e.V. (DGOU) erstellt (bis
30.09.24). Die Leitlinie werde aber die Indikationsstellung ,vermutlich nur im Allgemeinen
behandeln“. Weiterhin befindet sich eine S2k-Leitlinie zur Indikation der Knieendoprothese
der DGOU ebenfalls in Uberarbeitung. Als konsensbasierte S2-Leitlinie erfiille sie aber
gemaf$ der AGREE-II-Bewertung nicht ,alle Voraussetzungen, um fiir die Operationalisie-
rung ihrer Empfehlungen tiber Qualitatsindikatoren in Frage zu kommen®.

Die Empfehlung des Instituts lautet bei beiden QI wegen der fehlenden Evidenz: ,Abschaf-

«

fen“.
Anmerkungen der Bundesdrztekammer:

Da sich aktuell zwei einschldgige deutsche Leitlinien in Uberarbeitung befinden, ist nicht ganz
nachvollziehbar, warum die Empfehlung hier nicht ,Pausieren und Uberarbeiten” lautet, da die
Fertigstellung dieser Leitlinien abgewartet werden kénnte. Die enge Kopplung der Qualitdtssi-
cherung an die Leitlinie im Bereich der Indikationsstellung legt nahe, dass die Qualitdtssiche-
rung bestenfalls schon bei der Leitlinienerstellung mitgedacht werden sollte. Es wdre wiin-
schenswert, wenn eine Leitlinie selbst klare Hinweise gibt, ob sich medizinische Indikationen in
Algorithmen ausdriicken lassen (und daher in einer datengestiitzten QS abgebildet werden
kénnen) oder nicht.

Da der Aufwand mit 983.050 Aufwandseinheiten fiir den QI 54020 und mit 138.064 Aufwands-
einheiten fiir den QI 54021 als ,eher hoch” eingeschdtzt wird, miisste nach der Logik von
Tabelle 6 das Urtelil fiir die Praktikabilitdt der QI (Seite 251) jeweils ,eher niedrig” lauten.

Auf den Seiten 255 bis 263 werden die Bewertungskriterien zu zwei Qualitdtsindikatoren
gemeinsam besprochen. Dennoch ist im FliefStext bei den Bewertungen wiederholt von ,,dem
Qualitdtsindikator” die Rede.

5.4 54022: Indikation zum Knieendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponentenwechsel

Auch der QI 54022 zur Indikation zum Knieendoprothesen-Wechsel bzw. -Komponenten-
wechsel erhilt letztlich die Empfehlung ,Abschaffen”, da keine Leitlinie existiere, welche zu
den zahlreichen medizinischen Griinden fiir einen Wechsel konsistente Empfehlungen
abgebe. Seitens der LAG wird berichtet, dass der QI weniger zur Detektion von qualitativen
Auffalligkeiten als von Dokumentationsproblemen fiihre.

Das IQTIG berichtet, dass die DGOU eine S3-Leitlinie zu periprothetischen Infektionen plane
mit Fertigstellung am 31.01.2025. Es empfiehlt, anhand dieser Leitlinie zu priifen, , 0b
Prozesse zur Wechselindikation bei Infektionen in der QS dokumentiert und bewertet
werden kénnen®.
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Dennoch lautet das Gesamturteil bei diesem Indikator ,, Abschaffen”
Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Auch wenn die Bundesdrztekammer die Empfehlungen zur QS-Verfahrensreduktion unter-
stiitzt, hdtte das Urteil hier auch lauten kénnen ,Pausieren und Uberprlifen®, da ja eine ein-
schldgige aktuelle Leitlinie zurzeit erstellt wird.

5.5 54123: Allgemeine Komplikationen bei elektiver Knieendoprothesen- Erstimplan-
tation und 50481: Allgemeine Komplikationen bei Knieendoprothesen- Wechsel
bzw. -Komponentenwechsel

5.6 54124: Spezifische Komplikationen bei elektiver Knieendoprothesen- Erstimplan-
tation und 54125: Spezifische Komplikationen bei Knieendoprothesen- Wechsel
bzw. -Komponentenwechsel

Bei der Bewertung der QI zu allgemeinen und spezifischen Komplikationen wird festgestellt,
dass die Risikoadjustierung nicht ausreichend sei. Aus der Datenvalidierung mit Stichpro-
benverfahren sei bekannt, dass in der Patientenakte dokumentierte Komplikationen in ca.
50% der Falle nicht in der QS-Dokumentation dokumentiert worden seien, die Datenqualitat
also niedrig sei. Zudem ware es von Vorteil, das Zeitintervall der Nachverfolgung tiber den
Entlasszeitpunkt hinaus zu verlangern. Daher lautet die abschliefende Empfehlung hier
,Pausieren und Uberarbeiten, ggf. mit Umwandlung in Sozialdaten-QI“.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Da der Aufwand mit 336.499 Aufwandseinheiten fiir QI 54123 und mit 316.690 Aufwandsein-
heiten fiir QI 54124 als ,eher hoch“ eingeschdtzt wird, miisste das Urteil fiir die Praktikabilitdt
der QI (Seite 251) jeweils ,eher niedrig“ lauten.

5.7 54026: Beweglichkeit bei Entlassung
5.8 54028: Gehunfahigkeit bei Entlassung
5.9 202300: Treppensteigen bei Entlassung

Zum Qualitatsindikator 54026 wird festgestellt, dass die Datenqualitiat der Beweglichkeits-
messung niedrig und die geforderten Beweglichkeitswinkel nicht valide seien. Es wird die
Abschaffung des QI empfohlen. Der QI zu Gehunfahigkeit (54028) und der QI/ die Kennzahl
zum Treppensteigen (202300) seien hingegen zur Fortfiihrung geeignet. Aktuell wird
letztere/r ,aufgrund von bekannten Schwachen in der Operationalisierung seit Beginn der
Erhebung im Erfassungsjahr 2021 nicht dargestellt.“ Gemeint sind Schwachen der
Formulierung der Datenfelder. Objektivitat und Datenqualitdt gemaf3 der Spezifikation 2021
seien als niedrig zu beurteilen, durch eine Verbesserung der Formulierung der Datenfelder
erwarte man aber ab dem Erfassungsjahr 2023 hohe Werte.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Zu Beginn (ab Seite 289) der Analyse von 202300 ist von einer Kennzahl die Rede, danach von
einem Qualitdtsmerkmal oder von einem Qualitdtsindikator. Zum Vergleich: In den offiziellen
prospektiven Rechenregeln des IQTIG zum Erfassungsjahr 2023 ist von einer Trans-
parenzkennzahl ohne Referenzbereich die Rede. Im Abschlussbericht sollten diese Unklarheiten
aufgelost werden. Bemerkenswerterweise erfolgt bei diesem QI/dieser Kennzahl eine
Anwendung der Eignungskriterien basierend auf theoretischen Vermutungen. Legt man die
Erfahrungen mit der Vorgdngerversion der Datenfelder zugrunde, miisste der Ql/diese
Kennzahl pausieren.
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Da der Aufwand mit 673.199 Aufwandseinheiten fiir den QI 54026 und mit 344.992 Aufwands-
einheiten fiir den QI 54028 als ,,eher hoch” eingeschdtzt wird, miisste das Urteil fiir die Prakti-
kabilitdt der QI (Seite 253) jeweils ,eher niedrig” lauten.

5.10 54128: Knieendoprothesen-Erstimplantation ohne Wechsel bzw. Komponenten-
wechsel im Verlauf

Zu QI 54128 wird eine bessere Risikoadjustierung und eine Erweiterung des Follow-Up-
Zeitraums empfohlen.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Es ist schwer nachvollziehbar, warum bei Angabe mehrerer Verbesserungsvorschldge das
Gesamturteil fiir diesen QI nicht , Pausieren und Uberarbeiten” statt , Weiterfiihren“ lautet.

Zur besseren Lesbarkeit sollten die Reihenfolge der diskutierten QI mit der Ubersicht 5.1 iiber-
einstimmen.

5.11 54127: Sterblichkeit bei Erstimplantation und Wechsel bzw. -Komponentenwech-
sel

Aufgrund des geringen Verbesserungspotenzials wird dem QI 54127 ein unausgewogenes
Aufwand-Nutzen-Verhéltnis bescheinigt und er deshalb zur Pausierung bzw. Fortfiihrung als
Sozialdatenindikator empfohlen.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Da der Aufwand mit 315.628 Aufwandseinheiten als eher hoch eingeschdtzt wird, miisste das
Urtell fiir die Praktikabilitdt der QI (Seite 253) ,,eher niedrig“ lauten.

Zu 6 Stichprobenziehung auf Fallebene
6.1 Technische Voraussetzungen fiir Stichprobenziehungen auf Fallebene

Auf einem Workshop wurden verschiedene Formen der Stichprobenziehung diskutiert. Eine
echte Zufallsstichprobe wird wegen mangelnder Transparenz und eine Stichprobenziehung
nach chronologischen Kriterien wegen moglicher Inkonsistenzen bei Stornos und Updates
ausgeschlossen. Schliefdlich kommt man zu der Erkenntnis, dass man iiber Verwendung
definierter Stellen der eGK-Versichertennummer der Patientinnen und Patienten geeignete
Stichproben ziehen konnte. Eine Leistungserbringerspezifische Festlegung der
Stichprobengrofie, mit welcher geringe Fallzahlen pro Krankenhaus angemessen
berticksichtigt werden konnen, sei gegenwartig jedoch nicht moglich.

6.2 Stichprobenkonzept

Zur Berechnung der notwendigen Stichprobengrofie eignet sich nach Angabe des Instituts
eine klassische Berechnung der statistischen Power als Prazisionsmaf3 nicht. Daher schlagt
das IQTIG die so genannte Vergleichs-Power als Maf3 vor. Sie ist definiert als die Wahr-
scheinlichkeit, mit der zwei Leistungserbringer anhand ihrer jeweiligen Indikatorergebnisse
korrekt angeordnet sind.

Flr die statistische Verteilung der Indikatorwerte und der Fallzahlen sowie der Stichpro-
bengrofde lasst sich die Vergleichs-Power fiir jeden QI berechnen. Sie liegt zwischen 50 und
100%. Auf Ebene eines QS-Verfahrens wird die Vergleichs-Power als Summe der indikator-
spezifischen Vergleichs-Power-Werte definiert.

Seite 16 von 21



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum IQTIG-Zwischenbericht
,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen
Qualitatssicherung - Indikatorensets der Verfahren QS PCI, QS HSMDEF und QS KEP*

Im Weiteren wird auf der Suche nach der geeigneten Stichprobengrofie die Optimierung des
marginalen Vergleichs-Power-Aufwand-Verhaltnisses (Grenznutzen) analysiert. ,Es ist die
Stichprobengrofie zu identifizieren, bei welcher zusatzliche Dokumentationsaufwande
keinen ausreichend grofden Gewinn an Vergleichs-Power mehr erzeugen wiirden.“

6.3 Anwendung des Stichprobenkonzepts auf die Musterverfahren: HSM-DEF]I, PCI, KEP

Die Ergebnisse zur Vergleichs-Power werden je Qualitatsindikator fiir die verschiedenen
Stichprobengrofien und QS-Verfahren grafisch dargestellt. Die Vergleichs-Power der gesam-
ten QS-Verfahren und die dazugehorige Grenzpower werden tabellarisch aufgetragen. Die
Grenzpower ist dabei die gewonnene Vergleichs-Power pro 100 zusatzlicher Aufwandsein-
heiten. Das IQTIG empfiehlt als Schwelle den Gewinn von mindestens 2 Prozentpunkten
Vergleichs-Power pro 100 Aufwandseinheiten. Diese kann tabellarisch abgelesen und liegt

e bei PCI bei 85 % Stichprobengrofie
e bei HSM-DEFI bei 100 % Stichprobengréfie (Vollerhebung)
e Dbei KEP bei: 50 % Stichprobengrofe

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

An dieser Stelle hdtte kurz erldutert werden, welche Effekte den grofSen Unterschied zwischen
den QS-Verfahren bewirken (Fallzahl, Zahl der QI?).

6.4 Zusammenfassung und Diskussion

Die Limitationen des vorgeschlagenen Stichprobenkonzepts werden diskutiert. Die Berech-
nungen beziehen sich - in der Kiirze der Zeit - auf die aktuellen Indikatorensets und nicht
auf zukunftige reduzierte Indikatorensets.

Es sei technisch tiber den QS-Filter nicht mdéglich, unterschiedliche Stichprobengroéfien fiir
unterschiedliche Indikatoren und/oder fiir unterschiedliche Leistungserbringer festzulegen.
Bei Leistungserbringern mit kleiner Fallzahl sei dies kritisch. Erweiterungen des QS-Filters,
welche dies ermoglichen, miissten vom G-BA gesondert beauftragt werden.

Die Methode kénne auch bei zukiinftigen Neuentwicklungen von QS-Verfahren angewandt
werden, sobald man die tiber Verteilung der Behandlungsfille auf die Leistungserbringer
und die Verteilung der Versorgungsqualitat im Regelbetrieb Annahmen erstellen kénne.

Andere methodische Ansitze, wie z. B. eine an dem Qualitiatsindikator eines QS-Verfahrens
mit der geringsten Power bemessene Stichprobe oder andere Methoden der Power-Berech-
nung, werden erwahnt.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Ftir gemdfs den Vorschldgen des IQTIG reduzierte Indikatorensets diirften die empfohlenen
Stichproben kleiner sein. Hierfiir miissten die empfohlenen Stichprobengrofsen noch
nachberechnet werden.

Teil II des Zwischenberichts: Fazit

Zu7 Fazit

Die in diesem Bericht angegebenen Empfehlungen zur Uberarbeitung der QS-Verfahren

werden bilanziert. Durch Abschaffen von QI wiirden Einsparungen bei PCI, HSM und KEP
von 19%, 16% bzw. 42 % der aktuellen Aufwandseinheiten eingespart. Insgesamt wiirde
sich der bundesweite jahrliche Datenerhebungsaufwands um insgesamt 3.920.662 (23%)
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Aufwandseinheiten (AE) reduzieren. Mit Umstellung auf Sozialdaten kénne die
Aufwandsersparnis auf 28% steigen.

Die Zuordnung der (verbleibenden) Indikatoren habe nach Angabe des IQTIG einen Schwer-
punkt bei den Qualitdtsdimensionen ,Patientensicherheit” und ,Wirksamkeit der Behand-
lung.“ Es wird klargestellt, dass die Neuentwicklung von QI in den bestehenden QS-Verfah-
ren nicht Bestandteil des Auftrags war.

Anmerkung der Bundesdrztekammer:

Die Arbeit bei der Uberpriifung der Weiterentwicklungsoptionen bei den QS-Verfahren der
DeQS-RL ist nicht beendet, Sollten die QS-Verfahren weitergefiihrt werden, miisste die Uberprii-
fung moglicherweise wichtiger noch fehlender QI nachgeholt werden.
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Fazit

Der vorgelegte Zwischenbericht spiegelt eine umfangreiche Recherchearbeit des Instituts
wider. Fiir die drei QS-Verfahren - historisch handelte es sich in der externen stationdren
Qualitatssicherung sogar um zehn einzelne Leistungsbereiche (Koro/PCI, drei KEP, drei
HSM- und drei DEF-Leistungsbereiche) - werden die Analysen gut strukturiert prasentiert.
Die gewahlte Darstellungsweise der Bewertungsergebnisse der einzelnen QI ist anschaulich
und tibersichtlich. Zu jedem QS-Verfahren werden eingangs in einer tabellarischen Uber-
sicht je QI die Ergebnisse der Bewertungskriterien sowie die abschlief3ende Empfehlung in
Ampelfarbensystematik dargestellt. Im Flief3text folgen dann zu jedem QI Analysen im Detail
und die Einschatzungen der Experten bzw. der LAG sowie die Beweggriinde des IQTIG zur
jeweiligen Empfehlung. Kleinere Unstimmigkeiten zwischen den Freitexten und den tabella-
rischen Ubersichten sollten fiir den Abschlussbericht noch behoben werden.

Keine Erwdhnung fand die zum Teil schon tiber 20-jahrige Historie der Qualitatsindikatoren.
Zum Beispiel wird der QI , Eingriffsdauer” bei Herzschrittmachern schon seit dem Jahre
2002 erhoben. Sehr spat gelangt man nun zu der Erkenntnis, dass es sich um einen wenig
geeigneten Surrogatparameter handelt. Beim QI 56000 , Objektive, nicht-invasive Ischdmie-
zeichen als Indikation zur elektiven, isolierten Koronarangiographie“ hat es die im Bericht
diskutierte Modifikation (Einbeziehung der klinischen Symptomatik in den Zahler) schon
einmal in einer fritheren Variante des QI gegeben. Man sollte die damaligen Erkenntnisse
aus dem Strukturierten Dialog nutzen.

Das Konzept der Empfehlungen auf Basis der Eignungskriterien mit a priori festgelegten
K.O.-Kriterien wurde relativ stringent eingehalten. Eine Ausnahme von dieser Systematik ist
das erst bei der Gesamtbewertung eines QI angewandte Kriterium, dass die Inhalte des QI
auch von Qualitatskontrollen aus einem anderen Rechtskreis als dem SGB V abgedeckt
werden. Dies betrifft die QI zur Strahlenbelastung (Dosis-Flachen-Produkt) bei Herzkathe-
tern, Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren. Sie liberschneiden sich
inhaltlich mit gesetzlichen Regelungen des Strahlenschutzes und konnten daher nach Emp-
fehlung des IQTIG abgeschafft werden. Eine dhnliche Argumentation wird auch bei den
Follow-Up-QI zu Hardware-Problemen bei Herzschrittmacher und Defibrillatoren vorgetra-
gen. Hier handele es sich bei Auffilligkeiten um ,Produktfehler, die in der Verantwortung
der Herstellerfirmen liegen.” Sie ,scheinen besser durch ein Implantate-Register als durch
die externe Qualitdtssicherung nachverfolgbar (Seite 225)“. Die Bundesarztekammer unter-
stiitzt den Grundgedanken, redundante Qualitatssicherungsregelungen zu vermeiden und
empfiehlt, dieses Kriterium grundsatzlich in den Katalog der Eignungskriterien aufzuneh-
men.

Ein weiteres im Bericht nur implizit angewandtes Kriterium ist die Abwagung zweier Indi-
katoren gegeneinander. So wird die Abschaffung des QI zur Indikation 56001 empfohlen,
»weil die Indikationsstellung zur Koronarangiographie bereits iiber den Indikator 56000
uberprift wird (Seite 65)“. Auch hier ware zu tiberlegen, ob derartige Abwagungen nicht
grundsatzlich Teil der QI-Uberpriifung sein sollten.

Besonders unglinstige Bewertungen erhielten tiber alle drei QS-Verfahren hinweg die Indi-
kationsindikatoren. Von insgesamt zehn QI wird viermal die Abschaffung, flinfmal das Pau-
sieren und nur einmal die Fortfiihrung empfohlen. Dies belegt einmal mehr, dass die medizi-
nische Indikationsstellung zur Operation oder Intervention in der Regel ein hochst individu-
eller Vorgang ist, den ein Arzt oder eine Arztin zusammen mit der Patientin bzw. dem
Patienten durchlaufen. Es ist in vielen Fallen nicht méglich, durch Anwendung eines Algo-
rithmus auf QS-Daten indizierte von nicht indizierten Eingriffen zu unterscheiden.
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Erniichternd ist auch die Bilanz bei den Follow-Up-Indikatoren. Von insgesamt elf Indikato-
ren sollten nach Einschatzung des IQTIG fiinf Indikatoren abgeschafft, einer pausiert und
nur flnf fortgefiihrt werden. Auf die Nachverfolgung der Ergebnisse der stationdren
Behandlung liber den Krankenhausaufenthalt hinaus waren bei Einfiihrung der
sektorentibergreifenden Qualitdtssicherung vor iiber zehn Jahren im G-BA grof3e
Hoffnungen gesetzt worden. In der Praxis zeigt sich, wie schwierig der Umgang mit den
Ergebnissen der Follow-Up-Indikatoren ist, wenn die Zuschreibbarkeit zu denjenigen
Leistungserbringern nicht eindeutig ist, welche den stationaren Eingriff erbrachten. Die
»,Brauchbarkeit” dieser Indikatoren zum Leistungserbringervergleich ist leider meistens
niedrig.

Der Zwischenbericht stellt eine deutliche Weiterentwicklung des Konzepts dar, welches das
IQTIG in seinem Abschlussbericht , Kriterien fiir die Aussetzung und Aufhebung von
Qualitatsindikatoren oder QS-Verfahren“ vom 14.07.2022 veroéffentlicht hat. Die damals nur
theoretisch erdrterten Eignungskriterien werden im vorliegenden Bericht durch ihre
konkrete Anwendung an den drei Qualitatssicherungsverfahren anschaulich und nachvoll-
ziehbar. Erstmals wird zudem eine praktikable Aufwandsmetrik der Datenerfassung vorge-
legt, die auch fir zukinftige Entscheidungen des G-BA zu neu entwickelten Verfahren
hilfreich sein konnte. Auch fiir die angemessene Stichprobenziehung prasentiert das IQTIG
im Gegensatz zum damaligen Bericht erstmals ein Konzept.

Wie schon im Abschlussbericht am 14.07.2022 verwendet das IQTIG andere Kernbegriffe als
der G-BA. Fiir die im Auftrag genannte Aussetzung oder Aufhebung werden im Bericht
weiter die Begriffe ,Pausierung” und ,Abschaffung” verwendet, um die vortibergehende von
der dauerhaften Aussetzung zu unterscheiden. Hier ist die Begriffswahl zu hinterfragen, da
Indikatoren im Umkehrschluss nicht ,angeschafft* werden. Die Bundesadrztekammer hatte
schon damals in der Stellungnahme darauf hingewiesen.

Der G-BA-Auftrag zum vorliegenden Zwischenbericht vom 19.05.2022 enthalt den Auftrag,
die benannten drei QS-Verfahren ,zu priifen und konkrete Empfehlungen zu deren Uberar-
beitung, Aussetzung oder zur Aufhebung von Datenfeldern, Qualitdtsindikatoren oder des
jeweiligen QS-Verfahrens vorzulegen®. Letzteres, also ein Konzept zur Entscheidung, ab
welcher Schwelle bei der Reduktion des Indikatorensets die Aussetzung des ganzen QS-Ver-
fahrens sinnvoll sein konnte, wird im vorliegenden Bericht leider nicht thematisiert. Eine
systematisch abgeleitete Gesamteinschdtzung, ob ein verbleibendes Rumpf-Indikatorenset
weitergefiihrt oder ganz ausgesetzt oder aufgehoben werden sollte, fehlt.

Besonders fiir das Qualitatssicherungsverfahren KEP stellt sich die Frage, ob nicht eine
generelle Aussetzung/Pausierung des Verfahrens angezeigt ist. Vom IQTIG werden lediglich
zwei Indikatoren (54028 , Gehunfahigkeit bei Entlassung” und 54128 Knieendoprothesen-
Erstimplantation ohne Wechsel) sowie ein noch nicht praxiserprobter QI/eine Kennzahl
202300 ,Treppensteigen bei Entlassung” zur Fortfiihrung empfohlen. Gerade fiir den
Bereich der Knie-Endoprothetik kann aber darauf verwiesen werden, dass bereits zahlrei-
che andere Qualitdtssicherungsregelungen aufderhalb der DeQS-RL existieren. Zu nennen
sind die Zweitmeinungsrichtlinie und die Mindestmengenregelung des G-BA, aber auch die
Qualitatsvertrage nach § 110a SGB V und das Endoprothesenregister (zukiinftig Implantate-
register).

Zusammenfassend wurde mit dem vorliegenden Zwischenbericht ein Konzept vorgelegt, mit
dem das IQTIG eine deutliche Reduzierung des Umfangs und damit des Aufwands der ersten
drei datengestitzten QS-Verfahren der DeQS-RL vorschlagt, wobei bei einem Indikator noch
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die abschliefiende Bewertung aussteht. Rein rechnerisch wird fiir alle drei QS-Verfahren
eine Reduzierung des Gesamtdokumentationsaufwandes um bis zu 28% in Aussicht gestellt.

Einzelne Ausfiihrungen, etwa die Bewertung z. B. verschiedener Leitlinien der interventio-
nellen Kardiologie (hier der Leitlinien der ESC und anderer internationaler Leitlinien), sind
kritisch zu hinterfragen. Vielen Einschatzungen zur Weiterfiihrung oder Aussetzung kann
jedoch zugestimmt werden.

Gemaf dem Eckpunktepapier des G-BA ,Weiterentwicklung der datengestiitzten gesetzli-
chen Qualitatssicherung” vom 21.04.2022 ist dieser Zwischenbericht der erste Schritt zur
Verfahrenstuberpriifung; die restlichen QS-Verfahren sollen folgen. Allein der Umfang der
noch ausstehenden Priifungen fiir das Institut ist erheblich. Hinzu kommt nach einer mogli-
chen Entscheidung des G-BA zum Aussetzen/Pausieren von Indikatoren die sich daran
anschlieRende Uberarbeitung.

Wiinschenswert wire es aus Sicht der Bundesirztekammer, wenn die notwendige Uberar-
beitung der QI ziigig im Rahmen der Verfahrenspflege durch das IQTIG erfolgen kénnte.
Dann lief3en sich einige QI-Bewertungen von ,Pausieren und Uberarbeiten” in ,Weiterfiih-
ren und Uberarbeiten“ umwandeln. Das wiirde die Verfahrenskontinuitit stirken und wire
fiir die Akzeptanz bei den Arztinnen und Arzten vermutlich férderlicher als ein Pausieren
und eine Wiederaufnahme des Betriebs mit zu erwartenden Wiederanlaufschwierigkeiten.

In jedem Fall wire es hilfreich, wenn der zu erwartende Abschlussbericht einen Vorschlag
fiir einen Ablaufplan fiir die nichsten Jahre einschliellich der notwendigen Uberarbeitungs-
zeitraume enthalten wiirde.

Insgesamt begriifdt die Bundesarztekammer, dass mit dem Konzept des IQTIG ein gut struk-
turierter und in den meisten Punkten auch gut nachvollziehbarer Vorschlag fiir ein Instru-
mentarium zur kritischen Uberpriifung des Aufwand-Nutzen-Verhiltnisses der Indikatoren
vorliegt. Perspektivisch ware eine entsprechende Bewertung von Aufwand und Nutzen auch
auf Verfahrensebene wiinschenswert. Dies wiirde dem G-BA die Entscheidung tiber die
Zukunft der einzelnen QS-Verfahren der DeQS-RL erheblich erleichtern.
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DGK_V2020_070 BeteiligungsV DeQS-RL HSMDEF PCI

Stellungnahme zu den Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengestiitzten gesetzlichen Qualitidtssicherung; Verfahren QS PCI, QS HSMDEF, QS
KEP

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie bedankt sich herzlich fiur die Mdoglichkeit der
Kommentierung der Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten
gesetzlichen Qualitatssicherung. Gerne beziehen wir hierzu Stellung aus der Sicht der DGK
Arbeitsgruppen Elektrophysiologie und Rhythmologie (AGEP) und Arbeitsgruppe Interventionelle
Kardiologie (AGIK).

Stellungnahme der DGK Arbeitsgruppe Elektrophysiologie und Rhythmologie (AGEP)
von Prof. Dr. Heidi L. Estner und Prof. Dr. David Duncker

Wir haben als Vertreter der DGK Arbeitsgruppe Elektrophysiologie und Rhythmologie (AGEP)
vorrangig die Empfehlungen des IQTIG hinsichtlich des QS HSMDEF gepruft.

Einleitendes:

Die grundsatzliche MalRgabe Qualitatsindikatoren abzuschaffen ist sehr erfreulich. Dass die
Umsetzung aller Empfehlungen zur Abschaffung der Qualitatsindikatoren bei den
Leistungserbringern zu einer Reduktion des Datenerhebungsaufwandes von 23% fiihren wirde, ware
sehr positiv.
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Dies wirde eine deutliche Entlastung der Leistungsbringer durch wegfallende Dokumentation fir die
drei QS-Verfahren bedeuten und zugleich kénnte durch die Anpassung einiger Indikatoren auch der
Nutzen dieser QS-Verfahren weiter gesteigert werden.

Die grundsatzliche Kritik am QS Verfahren in Deutschland ist, dass die Daten allgemein viel zu wenig
wissenschaftlich genutzt werden. Die Datengrundlage, dass die OP Zeiten zu weniger Infektionen
fuhren wirden, beruhen auf einer schlechteren Datengrundlage als durch die bisher bereits
vorliegenden Daten eigentlich vorliegen musste. Vor diesem Hintergrund ist durchaus zu diskutieren,
ob durch das Abschaffen einfacher Parameter (z.B. OP-Zeiten) zwar die Dokumentation gestrafft
wird, aber auf Kosten einer nutzbarer QS Daten fur offene wissenschaftlich-klinische Fragestellungen.

Vor diesem Hintergrund sollte nochmals diskutiert werden, ob die Fortfihrung eines QS Verfahrens
Uberhaupt sinnvoll ist, wenn grundlegende Daten wie Indikationen, OP Zeiten oder Reizschwellen
nicht abgefragt werden.

Grundsatzliche Kiritik:

In der Einleitung zur leitlinienkonformen Indikation heift es, dass zu prifen sei, inwieweit die
Empfehlungen der ESC-Leitlinien, auf welche sich die Rechenregeln aktuell beziehen, starken
Empfehlungen der als methodisch hochwertig bewerteten Leitlinien entsprechen.

Die malgeblichen Leitlinien fur die Herzschrittmacher- und ICD-Therapie in Deutschland sind die der
European Society of Cardiology (ESC). Diese werden von der Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie
(DGK) und der Arbeitsgruppe Elektrophysiologie und Rhythmologie (AGEP) Ubernommen, ein
deutscher Kommentar herausgegeben und fir die klinische Anwendung herangezogen.

Diese Leitlinien weisen eine hohe wissenschaftliche Qualitat auf und spiegeln, gerade nach der
kirzlichen Aktualisierung 2021 bzw. 2022, die beste medizinische Praxis sowie den aktuellen
kardiologischen Kenntnisstand wider.

Alle klinischen Entscheidungen in Bezug auf Herzschrittmacher und ICDs in Deutschland werden an
diesem Mal} gemessen.

Dass diese von der Bewertung der Parameter ausgeschlossen werden (Anlage A.2) bzw. deren
Qualitat diskutabel erscheint, ist unverstandlich. Eine Messung der Qualitat in Bezug auf jedwede
Indikation oder Zielparameter in Deutschland, die diese Leitlinien nicht berticksichtigt, greift somit an
der Versorgungsrealitat sowie an der Einschatzung der verantwortlichen Fachgesellschaft vorbei. Die
Indikationen der ACC zu Gbernehmen ware grundlegend falsch.

Im Einzelnen:
Leitlinienkonforme Indikation - pausieren und Gberarbeiten

1. Das IQTIG empfiehlt daher, beide Qualitatsindikatoren zur leitlinienkonformen Indikation zu
pausieren und die bestehende Operationalisierung zu iiberarbeiten. Erst anschlieRend ist eine
Priifung sinnvoll, ob einzelne Aspekte der Indikationsstellung auch uiber Sozialdaten erhoben
werden konnen. Diese Priifung konnte im Rahmen einer Folgebeauftragung erfolgen.
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Der zusammenfassenden Beurteilung

,In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als
grundsétzlich weiterhin geeignet fiir die QS ein, wobei eine Uberarbeitung der Indikatoren empfohlen
wird, sodass diese sich ausschlieBlich auf starke evidenzbasierte Empfehlungen aus methodisch
hochwertigen Leitlinien beziehen und die Komplexitdt der Rechenregeln reduziert wird, um die
Brauchbarkeit flr den Handlungsanschluss zu erhéhen.” (Seite 159)

oder

,Das IQTIG empfiehlt daher die Indikatoren an die im Rahmen der Leitlinienrecherche als methodisch
hochwertig bewerteten Leitlinien anzugleichen.” (Seite 170)

kann sich die DGK/AGEP nicht anschlief3en.

Die Leitlinien der ESC stellen Leitlinien von hochster klinischer Qualitdt, hoher internationaler
Expertise und den Standard der Versorgung in Deutschland dar.

Vor dem Hintergrund der wissenschaftlichen Auswertbarkeit der erhobenen Datenmenge erscheint
eine QS, die die leitlinien-konforme Systemwahl nicht erfasst, schlecht argumentierbar.

Leitlinienkonforme Systemwahl 2 pausieren und tiberarbeiten

2. Das IQTIG empfiehlt daher, beide Qualitatsindikatoren zur leitlinienkonformen Indikation zu
pausieren und die bestehende Operationalisierung zu liberarbeiten. Erst anschlieBend ist eine
Priifung sinnvoll, ob einzelne Aspekte der Systemwahl auch iiber Sozialdaten erhoben werden
konnen. Diese Priufung konnte im Rahmen einer Folgebeauftragung erfolgen.

Anmerkung siehe oben
1. QI-ID 54143 ,Systeme 3. Wahl*

Es erscheint aus fachlicher Sicht schwer nachvollziehbar, die Leitlinien-konforme Systemwahl Ql
54140/50005 nicht mehr zu erfassen bzw. zu pausieren und die sehr seltenen Ausnahme-
Indikationen alleine weiter mittels QS zu erfassen. Die vom IQTIG vorgeschlagene
Operationalisierung des Merkmals auf Basis von Sozialdaten ist prinzipiell zu beflrworten. Allerdings
sind die Grinde, ein ,System 3. Wahl“ zu implantieren (Alter, Komorbiditdten, anatomische
Unmdglichkeit der Implantation zusatzlicher Sonden) sehr individuell und es ist daher fraglich, ob
diese aus Sozialdaten adaquat erfasst werden kénnen

Wahl eines Einkammersystems bei Patientinnen und Patienten ohne permanentes
Vorhofflimmern

Es wird empfohlen, den Indikator beizubehalten und ggf. die Operationalisierung auf Basis
von QS-Dokumentation anzupassen, um die Messeigenschaften zu verbessern und damit den
Nutzen des Indikators zu erhéhen.

Es wird empfohlen, eine Operationalisierung des Merkmals auf Basis von Sozialdaten zu be-
auftragen, um das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis des Indikators durch Reduktion des Auf- wands weiter
zu verbessern.
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Die Zahl von Patienten, die ein Einkammersystem trotz Sinusrhythmus erhalten ist als gering
einzustufen. Allerdings wandelt sich die Geratelandschaft und auch die Indikationsstellung fir
Einkammeraggregate durch die Verfligbarkeit von kabellosen Schrittmachern (sog. leadless pacer).
Hierbei kdnnen durchaus in Abwagung der Vor- und Nachteile sowie unter Berucksichtigung der
Komorbiditaten des Patienten auch sinnvoll Einkammersysteme implantiert werden. Diese stehen von
einem Hersteller auch als Einkammersysteme mit Detektion der Vorhofaktivitat vor (Micra AV der
Firma Medtronic) und sind in der Lage, die Vorhofaktivitdt zu detektieren und hierauf einen
synchronisierten Ventrikelstimulus abzugeben, auch wenn sie formal Einkammersysteme sind.

Das vom IQTIG vorgeschlagene Vorgehen ist somit nicht zielfiUhrend, da in Zukunft eher mehr als
weniger Einkammersysteme, auch bei Patienten mit nicht-permanentem Vorhofflimmern, implantiert
werden.

Der Empfehlung ,Der Indikator wird sich zukinftig auf die ACC-Leitlinie zur Evaluation und zum
Management von Patientinnen und Patienten mit Bradykardie aus dem Jahr 2019 beziehen, die
ahnliche Empfehlungen zur Systemwahl wie die ESC-Leitlinien enthalt (Kusomoto et al. 2019).” (Seite
173) kann nicht zugestimmt werden (siehe oben).

Eingriffsdauer
Daher empfiehlt das IQTIG, beide Qualitatsindikatoren zur Eingriffsdauer abzuschaffen.

Es liegt eine plausible und nachvollziehbare Begriindung vor, allerdings sollte allgemein diskutiert
werden, ob ein solcher einfach zu erhebender Parameter nicht vor dem Hintergrund der
Nutzbarmachung der QS-Daten flir wissenschaftlich-klinische Fragestellungen fortgefiihrt werden
sollte.

Dosis-Flachen-Produkt

Das IQTIG empfiehlt schlieBlich, diese Indikatoren abzuschaffen aufgrund der bereits
bestehenden gesetzlichen Vorgaben und MaBnahmen zur Sicherung des Strahlenschutzes,
insbesondere in Form der Uberpriifungen durch die arztlichen Stellen zum Strahlenschutz bei
den Landesarztekammern und die verpflichtende Einbindung eines Medizinphysikexperten.

Plausible und nachvollziehbare Begriindung, daher Zustimmung.

Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen Messungen
Es wird empfohlen, den Indikator beizubehalten und die Operationalisierung auf Basis von
QS-Dokumentation anzupassen, um die Messeigenschaften zu verbessern und damit den
Nutzen des Indikators zu erhohen.

Elektrodenmesswerten stellen aus Sicht der AGEP ein wichtiges und unmittelbares Qualitatskriterium
der Implantation dar.

Es sei jedoch darauf hingewiesen, dass durch zunehmend komplexe Implantationssysteme,
beispielsweise Systeme zur Stimulation des spezifischen Reizleitungssystems (conduction system
pacing), die Nomenklatur, die Lage der einzelnen Elektroden sowie manchmal die
akzeptablen/akzeptierten Reizschwellenbereiche sehr variabel werden. Dies lasst sich in der sehr
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engen Struktur Vorhof/rechter Ventrikel/linker Ventrikel nicht ausreichend abbilden. Vielmehr gibt es
nun Stimulationselektroden am His-Biindel, am linken Kammerschenkel, am linken
Kammerschenkelbereich, in einem System Stimulation Uber His-Bindel und RV-Backupelektrode,
His-optimierte CRT-Stimulation mit His- und LV-Elektrode und noch andere Kombinationen.

Aufgrund der Komplexitat und des aktuell sehr dynamischen Bereiches sollte die Erfassung dieser
Daten entweder deutlich Gberarbeitet oder pausiert werden.

Durchfiihrung intraoperativer Messungen von Reizschwellen und Signalamplituden
Daher empfiehlt das IQTIG, beide Qualitatsindikatoren zur Durchfiihrung intraoperativer
Messungen von Reizschwellen und Signalamplituden abzuschaffen

Die Messung von Reizschwellen und Signalamplituden gehért unabdingbar zur Prifung eines HSM
oder ICDs. Auch hier wieder die Anregung zur Diskussion, ob ein solcher einfach zu erhebender
Parameter nicht vor dem Hintergrund der Nutzbarmachung der QS-Daten flr wissenschaftlich-
klinische Fragestellungen fortgeflhrt werden sollte.

Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthalts: Nicht
sondenbedingte Komplikationen (inklusive Wundinfektionen)

HSM-IMPL: ,Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)* (ID 101801)
Es wird empfohlen, den Indikator beizubehalten und die Operationalisierung auf Basis von
QS-Dokumentation anzupassen, um die Messeigenschaften zu verbessern und damit den
Nutzen des Indikators zu erhéhen. Es wird zusatzlich empfohlen, eine Operationalisierung des
Merkmals auf Basis von Sozialdaten zu beauftragen, um das Aufwand-Nutzen-Verhiltnis des
Indikators durch Reduktion des Aufwands weiter zu verbessern

Problematisch an diesem Parameter ist die Datenqualitat, da der Parameter akut postoperativ vom
Operateur abgefragt wird. Entsprechend muss beflrchtet werden, dass wie im Stichprobenverfahrens
mit Datenabgleich fir die Module 09/4 und 09/6 (EJ 2020) dargestellt wurde, nicht alle in der
Patientenakte dokumentierten Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts in der QS-
Dokumentation angegeben werden. Fir die Steigerung der Datenqualitat ware eine Erfassung
anhand von Sozialdaten zu diskutieren. Denkbar ware ein Abgleich der relevanten
komplikationsbedingten OPS Kodes wahrend des entsprechenden stationaren Aufenthaltes.

Da die Qls 101801 und 151800 allerdings als weiterhin fiur die QS geeignet angesehen werden, flhrt
dies zu der etwas eigenartigen Situation, dass Nicht-Sonden-bedingte Komplikationen nach
Schrittmacher-Erstimplantation weiterhin in der QS bleiben, nicht aber nach Defibrillator-
Erstimplantation. Umgekehrt verbleiben solche Komplikationen nach Schrittmacher-Revision nicht in
der QS, wohl aber nach Defibrillator-Revision. Diese auf den formalen Analyse-Kriterien beruhende
Einteilung erscheint praktisch fragwurdig
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Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des stationdaren Aufenthalts:
Sondendislokation oder -dysfunktion

HSM-IMPL und DEFI-IMPL: ,Sondendislokation oder -dysfunktion® (ID 52311 und ID 52325)
Es wird empfohlen, beide Indikatoren beizubehalten und die Operationalisierung auf Basis von
QS-Dokumentation anzupassen, um die Messeigenschaften zu verbessern und da- mit den
Nutzen des Indikators zu erhéhen. Es wird zusatzlich empfohlen, eine Operationalisierung des
Merkmals auf Basis von Sozialdaten zu beauftragen, um das Aufwand-Nutzen- Verhiltnis des
Indikators durch Reduktion des Aufwands weiter zu verbessern

Plausible und nachvollziehbare Begrundung, daher Zustimmung

HSM-REV und DEFI-REV: ,Dislokation oder Dysfunktion revidierter bzw. neu implantierter
Son- den* (ID 52315 und 52324)
Daher empfiehlt das IQTIG, die beiden Qualitiatsindikatoren abzuschaffen

Plausible und nachvollziehbare Begrundung, daher Zustimmung

Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts: Zugang liber
die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden (Kennzahl)
Es wird empfohlen, die Kennzahl zum vendésen Zugangsweg beim Vorschieben der Sonden
beizubehalten, um das Stellungnahmeverfahren zu den Ergebnisindikatoren zu unterstiitzen,
welche u. a. den Anteil an Pneumo- und Hamatothoraces bzw. Sondenbriiche ermitteln.

Plausible und nachvollziehbare Begriindung, jedoch sei zu diskutieren, ob der Parameter nicht nur
bei Neu-Implantation von Wertigkeit ist und bei Upgrades ausgesetzt werden sollte, da hier nicht mehr
alle Zugangswege zur Verfigung stehen und haufig eine Punktion der intrathorakalen Gefalle
notwendig wird. Im Gegenzug kénnten die Raten an V. subclavia Punktion vs. Zugang Uber
extrathorakale Zugangswege deutlich angepasst werden. Hier erschienen 90% V. subclavia
Punktionen im Anbetracht der schlechteren Sondenperformance im Langzeitverlauf nicht mehr ein
adaquater QS zu sein.

Sterblichkeit im Krankenhaus

Es wird empfohlen, den Indikator beizubehalten. Es wird zudem empfohlen, eine
Operationalisierung des Merkmals auf Basis von Sozialdaten zu beauftragen, um das Auf-
wand-Nutzen-Verhiltnis des Indikators durch Reduktion des Aufwands weiter zu verbessern.

Nach unserer Auffassung ist die Sterblichkeit nach einem operativen Eingriff der kritischste
Parameter, der immer zu erfassen ist, unabhéngig von den methodischen Uberlegungen des IQTIG.

Eine Qualitatssicherung, die die Komplikationen nach Zugang uber die Vena subclavia erfasst, aber
nicht die Sterblichkeit nach Erstimplantation eines ICD, ist in ihrer Sinnhaftigkeit insgesamt zu
hinterfragen.
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Follow-up Indikator zur Laufzeit

Daher empfiehlt das IQTIG, den Qualitatsindikator zur Laufzeit des Herzschrittmacher-
Aggregats unter 4 Jahren abzuschaffen.

Plausible und nachvollziehbare Begriindung, daher Zustimmung

Follow-up Indikatoren zu Hardwareproblemen

daher empfiehlt das IQTIG, die beiden Qualitatsindikatoren zu Hardwareproblemen als
Indikation zum Folgeeingriff abzuschaffen.

Dem kann nur entsprochen werden, da ,Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als
grundsatzlich gegeben eingeschatzt, da der implantierende Leistungserbringer das QI-Ergebnis
durch die Erreichung moglichst niedriger Reizschwellenwerte bei allen Sonden, um den
Energieverbrauch des Aggregats gering zu halten, sowie durch eine optimale Programmierung bei
der Implantation des Systems beeinflussen kann.” (S. 223)

Hierzu muss gesagt werden, dass der Leistungserbringer in diesem Fall die Aggregat-wechselnde
Klinik/Praxis ist. Es ist keineswegs so, dass Aggregatwechsel grundsétzlich in der implantierenden
Institution durchgefiihrt werden (mussten). Die Nachsorge der Aggregate wird in der Regel durch
niedergelassene Kardiologen durchgefiihrt, die nicht selbst implantieren. Eine nicht an die
Reizschwelle und Energie sparende Programmierung liegt somit meist nicht in der Hand des
Leistungserbringers.

Somit ist dieser Indikator zwar grundsatzlich ein MaR} fir die Versorgungsqualitat des einzelnen
Patienten, jedoch nicht der Aggregat-wechselnden Institution und durch den Leistungserbringer des
Aggregatwechsels auch nicht unbedingt beeinflussbar.

Die Einschatzung ,In Bezug auf alle beteiligten Leistungserbringer wird der Anteil des
Leistungserbringers, dem die Indikatorergebnisse zugeschrieben werden, an der Versorgungsqualitat
deshalb als mittel beurteilt. (S. 223) sollte als niedrig beurteilt werden.

Follow-up Indikatoren zu prozedurassoziierten Problemen

Es wird empfohlen, beide Indikatoren zu prozedurassoziierten Problemen als Indikation zum
Folgeeingriff innerhalb eines Jahres beizubehalten und die Operationalisierung auf Basis von
QS-Dokumentation anzupassen, um die Messeigenschaften zu verbessern und damit den
Nutzen des Indikators zu erhohen.

Plausible und nachvollziehbare Begriindung, daher Zustimmung

Follow-up Indikator zu Infektionen oder Aggregatperforationen

Es wird empfohlen, beide Indikatoren zu Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation
zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres beizubehalten und die Operationalisierung auf Basis
von QS-Dokumentation anzupassen, um die Messeigenschaften zu verbessern und damit den
Nutzen des Indikators zu erhéhen.

Plausible und nachvollziehbare Begriindung, daher Zustimmung
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Implantation der linksventrikuldaren Sonde bei CRT-Implantation
QI 102001 (HSM) als nicht geeignet fir die QS ein

Far den QI 132003 (ICD) stuft das IQTIG das Qualitatsmerkmal weiterhin als geeignet fur die QS ein.

Es wird empfohlen, den Indikator beizubehalten, die Operationalisierung auf Basis von QS-
Dokumentation anzupassen, um die Messeigenschaften zu verbessern und damit den Nutzen
des Indikators zu erhdohen, sowie anschlieBend einen Referenzbereich fiir diesen Indikator
festzulegen. Es wird zusatzlich empfohlen, eine Operationalisierung des Merkmals auf Basis
von Sozialdaten zu beauftragen, um das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis des Indikators durch
Reduktion des Aufwands weiter zu verbessern.

Der Begrindung kann nur bedingt zugestimmt werden. Die Differenzierung, die auf vorab definierten
Grenzwerten fur einen ,geringen” Nutzen (5,61%) bei HSM vs. einem ,eher geringen® Nutzen (8,33%)
bei ICD-Patienten beruht, erscheint in der Praxis wenig plausibel, da es de facto um die gleiche
MaRnahme geht (eben Platzierung der linksventrikularen Elektrode), die einmal bei HSM-
Implantationen und einmal bei ICD-Patienten vorgenommen wird.

Bei den biventrikularen Schrittmachern bliebe trotzdem unverstandlich, warum ein Leistungserbringer
ein biventrikulares Aggregat implantiert sollte, aber letztlich von einer Implantation einer LV Sonde
Abstand nimmt (warum wird dann nicht nur ein 2-Kammersystem kodiert?).

Bei den ICDs ist anzumerken, dass mit einer derartigen Uberpriifung ein Leistungserbringer bevorteilt
werden wirde, der eine LV Sonde an antizipierbar schlechter Position implantiert, den non-response
abwartet und erst dann zur epikardialen Implantation schickt, gegenliber einem Leistungserbringer,
der auf die Implantation an einem schlechten Ort verzichtet und den Patienten zeitnah zur
epikardialen Versorgung schickt.

Die beabsichtigte Prifung der Operationalisierung auf der Basis von Sozialdaten ist im Prinzip
wilnschenswert, es erscheint aber fraglich, ob die Erfassung dieses Parameters aus Sozialdaten mit
hinreichender Genauigkeit moglich ist.

Wir raten daher zum Abschaffen des Parameters.
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Stellungnahme der DGK Arbeitsgruppe Interventionelle Kardiologie (AGIK)
von Prof. Dr. Christoph Stellbrink

Ich habe als Vertreter der DGK Arbeitsgruppe Interventionelle Kardiologie (AGIK) und der BFG QS
HSMDEF am IQTIG vorrangig die Empfehlungen des IQTIG hinsichtlich des QS HSMDEF geprdft.

Grundsatzlich ist die Vereinfachung der QS-Verfahren QS PCI und QS HSMDEF zu begrif3en, um
den Arbeitsaufwand fur die Leistungserbringer zu reduzieren. Eine Vereinfachung durch Verwendung
von Sozialdaten fur die Qualitatssicherung ist dort, wo es mdglich erscheint, ebenfalls prinzipiell zu
begrifien. Vor dem Hintergrund der Vereinfachung der QS-Verfahren ist jedoch die erst vor Kurzem
begonnene Patientenbefragung nach PCI dringend zu hinterfragen. Es handelt sich nach unserer
Einschatzung um ein vergleichsweise aufwandiges Verfahren mit eher fraglichem Nutzen fir eine
relevante Verbesserung harter Endpunkte in der Patientenversorgung, auch wenn der Einbeziehung
von PROM (Patient-reported outcomes) aktuell eine zunehmende Bedeutung in der Beurteilung
medizinischer Qualitat zugebilligt wird.

Generell ist an dem QS-Verfahren, wie es in Deutschland etabliert ist, zu kritisieren, dass die
aufwandige Datenerhebung zu wenig genutzt wird, um daraus wissenschaftliche Fragestellungen
abzuleiten, die z.B. durch Vertreter der Fachgesellschaften ausgewertet werden kénnen. Dies hat zur
Folge, dass die Qualitatssicherung in Deutschland im internationalen Vergleich, z.B. mit
Skandinavien, zu wenige Publikationen generiert. Es sollte geprift werden, ob die Genehmigung fur
solche Auswertungen tatsachlich immer Gber den G-BA erfolgen muss oder ob Publikationsanfragen
nicht direkt vom IQTIG genehmigt werden kénnen.

Einzelne Kommentare zu den Qualitatsindikatoren aus dem QS-Verfahren HSMDEF:

1. QI-ID 101803/50055 Leitlinien-konforme Indikation (HSM/ICD):

Das IQTIG empfiehlt eine Pausierung und Uberarbeitung dieser Qls, basierend v.a. auf einer Kritik
an den bisher zugrundeliegenden Leitlinien der European Society of Cardiology (ESC), die — im
Gegensatz zu anderen, zitierten Leitlinien, z.B. des American College of Cardiology — nicht den vom
IQTIG geforderten Qualitatskriterien fir die Leitlinienentwicklung entsprechen wirden. Hier ergibt sich
das Problem, dass die tatsachliche klinische Praxis in Deutschland sich an den ESC-Empfehlungen
ausrichtet, denn schon vor Jahren hat die DGK die Entwicklung eigener Leitlinien eingestellt und
verfasst nur noch Kommentare zu den Leitlinien der ESC, die somit auch fir deutsche Kardiologen
Gultigkeit haben. Es macht keinen Sinn, die QS an Leitlinien einer amerikanischen Leitlinie
auszurichten, die zwar sehr dhnliche Empfehlungen enthalt, in einzelnen Punkten aber eben doch
abweichen kann. Es ist nicht vorstellbar, dass ein implantierendes Zentrum, das nach den
Empfehlungen der ESC Schrittmacher oder Defibrillatoren implantiert, dadurch moéglicherweise in der
QS auffallig wirde, weil die QS sich auf Leitlinien beruft, die nicht in Europa und fiir Europa entwickelt
wurden. Fur den QI 50055 wird zusatzlich eine geringe Datenqualitdt als Grund fur die
Pausierung/Uberarbeitung genannt. Dies ist zundchst so zu akzeptieren. Allerdings stellt aus
klinischer Sicht die Frage, welchen Sinn ein QS Verfahren zur Herzschrittmacher-/ICD-Implantation
hat, in der nicht einmal eine korrekte Indikationsstellung fiir den Eingriff abgefragt wird.
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2. QI-ID 54140/50005 Leitlinienkonforme Systemwahl (HSM/ICD)

Die Empfehlung des IQTIG zur Pausierung und Uberarbeitung dieser QI und die dafiir angefihrten
Begrindungen entsprechen i.W. denen fur die QI 101803 und 50055. Insofern gelten hier auch die
gleichen Bedenken. Aus arztlicher Sicht erscheint eine QS, die nicht die Leitlinien-konforme
Systemwahl erfasst, ahnlich rudimentar wie eine fehlende Erfassung der Indikation.

3. QI-ID 54143 ,Systeme 3. Wahl*

Das IQTIG empfiehlt, diesen QI fortzufihren. Prinzipiell ist das anhand der verwandten Methodik der
Bewertung nachvollziehbar. Allerdings erscheint aus fachlicher Sicht schwer nachvollziehbar, die
Leitlinien-konforme Systemwahl QI 54140/50005 nicht mehr zu erfassen bzw. zu pausieren und die
sehr seltenen Ausnahme-Indikationen alleine weiter mittels QS zu erfassen. Die vom IQTIG
vorgeschlagene Operationalisierung des Merkmals auf Basis von Sozialdaten ist prinzipiell zu
beflrworten. Allerdings sind die Griinde, ein ,System 3. Wahl“ zu implantieren (Alter, Komorbiditaten,
anatomische Unmdglichkeit der Implantation zusatzlicher Sonden) sehr individuell und es ist daher
fraglich, ob diese aus Sozialdaten adaquat erfasst werden kénnen.

4, QI-ID 52139/52131 Eingriffsdauer bei Implantationen/Aggregatwechseln (HSM/ICD)

Das IQTIG empfiehlt, diese QI nicht weiterzuflihren, da kein Zusammenhang mit einem unmittelbar
patientenrelevanten Merkmal abgeleitet werden kann. Zwar ist die Annahme naheliegend, dass eine
langer Operationsdauer z.B. mit vermehrten Infektionen in der Folge assoziiert ist. Allerdings wird in
dem IQTIG-Gutachten korrekt ausgefuhrt, dass ein solcher Zusammenhang in der Literatur bisher
nicht nachgewiesen werden konnte. Daher ist die Empfehlung des IQTIG nachvolziehbar.

5. QI-ID 101800/131801 Dosis-Flachen-Produkt (HSM/ICD)

Das IQTIG empfiehlt die Abschaffung dieser Indikatoren aufgrund der bereits bestehenden,
gesetzlichen Vorgaben und MalRnahmen zur Sicherung des Strahlenschutzes, insbesondere in Form
der Uberpriifungen durch die arztlichen Stellen zum Strahlenschutz bei den Landeséarztekammern
und die verpflichtende Einbindung eines Medizinphysikexperten. Diese Empfehlung wird durch die
DGK unterstutzt.

6. QI-ID 52305/52316 Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen
Messungen (HSM/ICD)

Das IQTIG empfiehlt fir den QI 52305 (HSM) das Pausieren und Uberarbeiten, fiir den QI 52316
(ICD) das Weiterfiihren mit Anpassung. Der Grund fir die unterschiedliche Beurteilung liegt in der
Einfihrung des ,Conduction System Pacing“ in die Herzschrittmachertherapie, die eine Anderung der
Risikoadjustierung erforderlich macht. Die Einfliihrung spezifischer Rechenregeln flir CSP wird aktuell
durch das IQTIG gepruft, danach soll der QI 52305 weitergeflhrt werden. Dem ist zuzustimmen.
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7. QI-ID 52307/52321 Durchfihrung intraoperativer Messungen von Reizschwellen und
Signalamplituden (HSM/ICD)

Das IQTIG empfiehlt die Abschaffung dieser Qls, da ein Zusammenhang mit einem unmittelbar
patientenrelevanten Merkmal als nicht ausreichend belegt angesehen wird. Dazu werden
entsprechende Leitlinienempfehlungen bzw. Daten aus RCTs und Kohortenstudien mit niedrigem
Verzerrungspotential gefordert. Das mag formal korrekt sein, kommt aber in etwa der Forderung nach
einer randomisierten Studie zur Frage der Uberlebensrate nach Absprung aus einem Flugzeug mit
bzw. ohne Fallschirm gleich. Die unterlassene Messung von Reizschwelle und Signalwahrnehmung
gehort zur unabdingbaren Prufung der Funktionsfahigkeit eines Schrittmacher- oder ICD-Systems,
d.h. eine randomisierte Studie oder Leitlinie dazu wird es natirlich nie geben. Das Unterlassen dieser
Messung bedeutet aber, dass der Patient dem Risiko einer nicht funktionierenden Stimulation
ausgesetzt ist. Vor dem Hintergrund, dass das IQTIG sehr wohl ein Verbesserungspotential bei
diesen Parametern erkennt, ist daher das Abschaffen dieser Qls nicht nachvollziehbar.

8. QI-ID 101801/111801/121800/131802/141800/151800 Peri-  bzw. postoperative
Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts: Nicht sondenbedingte Komplikationen
(inklusive Wundinfektionen)

Das IQTIG empfiehlt die Abschaffung der QI 111801, 121800 und 141800, da nur ein geringes
Verbesserungspotential zu erwarten ist. Fur den QI 131802 wird empfohlen, die Auswertung zu
pausieren, da das Verbesserungspotential nur grenzwertig zu gering war. Dies weist zunachst einmal
auf den erfreulichen Umstand einer hohen Versorgungsqualitdt in Deutschland hin. Unter
Berlicksichtigung des methodischen Ansatzes des IQTIG und der Vorgabe, die QS-Verfahren
insgesamt zu ,verschlanken®, ist die Abschaffung bzw. Pausierung dieser QI zunachst
nachvollziehbar. Da die Qls 101801 und 151800 allerdings als weiterhin fir die QS geeignet
angesehen werden, fiihrt dies zu der etwas eigenartigen Situation, dass Nicht-Sonden-bedingte
Komplikationen nach Schrittmacher-Erstimplantation weiterhin in der QS bleiben, nicht aber nach
Defibrillator-Erstimplantation. Umgekehrt verbleiben solche Komplikationen nach Schrittmacher-
Revision nicht in der QS, wohl aber nach Defibrillator-Revision. Diese auf den formalen Analyse-
Kriterien beruhende Einteilung erscheint praktisch fragwurdig.

9. QI-ID 52311/52315/52325/52324 Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthalts: Sondendislokation oder —dysfunktion

Das IQTIG empfiehlt die Fortfihrung der QI 52311 und 52325 und die Abschaffung der QI 52315
sowie 52324. Die Abschaffung der QI 52315 und 52324 ist vor dem Hintergrund des fehlenden
Verbesserungspotentials nachvollziehbar, ebenso die Fortfihrung der QI 52311 und 52325. Auch die
Prifung einer Operationalisierung auf der Basis von Sozialdaten ist vor dem Hintergrund der
Vereinfachung der QS-Verfahren zu begruf3en.

10. QI-ID 101802/131803 (HSM/ICD) Peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthalts: Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden
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Das IQTIG empfiehlt die Weiterfuhrung dieser Ql, dies ist aus fachlicher Sicht zu unterstutzen.
11. QI-ID 51191/51404/51186/51196 Sterblichkeit im Krankenhaus

Das IQTIG empfiehlt die Pausierung des Ql 51191 (nach HSM-Erstimplantation), eine Abschaffung
des QI 51186 (nach ICD-Erstimplantation) sowie eine Prifung der Ql 51404/51196 (nach HSM-/ICD-
Revision) auf Operationalisierung des QI auf Basis von Sozialdaten. Nach unserer Auffassung ist die
Sterblichkeit nach einem operativen Eingriff ein ,Sentinel Event®, der immer zu erfassen ist,
unabhangig von den methodischen Uberlegungen des IQTIG. Eine Qualitatssicherung, die die
Komplikationen nach Zugang Uber die Vena subclavia erfasst, aber nicht die Sterblichkeit nach
Erstimplantation eines ICD, ist in ihrer Sinnhaftigkeit insgesamt zu hinterfragen.

12. QI-ID 2190 Laufzeit des alten Herzschrittmacher-Aggregats unter 4 Jahren bei Ein- und
Zweikammersystemen sowie QI-ID 2191/132000 (Hardware-Probleme HSM/ICD)

Die Laufzeit von Schrittmacher-Aggregaten wird mehr durch eine inadaquate Programmierung in der
ambulanten Nachsorge und durch Produktfehler (,Ruckruf-Aktionen®) beeinflusst als durch die
Implantation. Die Bundesfachgruppe hatte mehrfach eine Erfassung zumindest der Hersteller der
verwendeten System angeregt, um Produktfehler zu erfassen, was aber leider nie realisiert wurde.
Eine Erfassung der ambulanten Nachsorge existiert aktuell nur stichprobenartig durch die
Kassenarztliche Bundesvereinigung. Ohne mindestens die Hersteller zu erfassen, ist daher eine
Erfassung der Laufzeit in der Tat nicht mehr sinnvoll, was aus arztlicher Sicht zu bedauern ist. Das
gleiche gilt fur die QI-ID 2191 (Herzschrittmacher-Implantationen ohne Folgeeingriff aufgrund eines
Hardwareproblems (Aggregat bzw. Sonde) innerhalb von 8 Jahren) und 132000 (Defibrillator-
Implantationen ohne Folgeeingriff aufgrund eines Hardwareproblems (Aggregat bzw. Sonde)
innerhalb von 6 Jahren).

13. QI-ID 2194/132001 Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprobleme) als
Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres (HSM/ICD)

Das IQTIG empfiehlt die Weiterflihrung dieser QI, dies ist aus fachlicher Sicht zu unterstlitzen, wie
auch die beabsichtigte Operationalisierung auf Basis von Sozialdaten.

14. QI-ID 2195/132002 Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff
innerhalb eines Jahres (HSM/ICD)

Das IQTIG empfiehlt die Weiterflihrung dieser QI, dies ist aus fachlicher Sicht zu unterstlitzen, wie
auch die beabsichtigte Operationalisierung auf Basis von Sozialdaten.

15. QI-ID 102001/132003 Implantation der linksventrikularen Sonde bei CRT-Implantation
(HSM/ICD)

Das IQTIG empfiehlt die Fortsetzung der Erfassung des Indikators nach ICD-Implantationen (QI-ID
132003), nicht aber nach HSM-Implantationen (QI-ID 102001). Als Begrundung wird das geringe
Verbesserungspotential bei der QI-ID 102001 angefiihrt. Diese Differenzierung, die auf vorab
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definierten Grenzwerten fur einen ,geringen Nutzen (5,61%) bei HSM vs. einem ,eher geringen®
Nutzen (8,33%) bei ICD-Patienten beruht, erscheint in der Praxis wenig sinvoll, da es de facto um die
gleiche Malinahme geht (eben Platzierung der linksventrikularen Elektrode), die einmal bei HSM-
Implantationen und einmal bei ICD-Patienten vorgenommen wird. Die beabsichtigte Prifung der
Operationalisierung auf der Basis von Sozialdaten ist im Prinzip wiinschenswert, es erscheint aber

fraglich, ob die Erfassung dieses Parameters aus Sozialdaten mit hinreichender Genauigkeit moglich
ist.

Fir Rickfragen stehen wir selbstverstandlich gerne zur Verfugung.

Autor*innen:
Prof. Dr. David Duncker, Hannover
Prof. Dr. Heidi Estner, Miinchen
Prof. Dr. Christoph Stellbrink, Bielefeld
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Stellungnahme der DGTHG-Beauftragten zu den q11Empfehlungen zur
Weiterentwicklungder Verfahren QS HSMDEF"

Unsere Bewertung zum Teilbereich der QS HSMICD bezieht sich auf den Zwischenbericht
des IQTIGvom 17.05.2023

Grundsétzliche Bemerkungen:

e Wir stimmen mit dem grundsatzlichen Tenor des Berichtes Uberein, dass eine
Reduktion des Erhebungsaufwands anzustreben ist.

e Allerdings sehen wir die vorgeschlagene Abschaffung von 16 der insgesamt 36
Qualitdtsmerkmale sowie das Aussetzen weiterer 7 Kriterien als sehr kritisch an.

e Auch wunschen wir uns vor einer moglichen Umstellung zur Erfassung weiterer 14
Qualitatsmerkmale auf Sozialdaten vorab genauere Informationen und Nachweise,
ob eine vergleichbare Datenqualitat im Vergleich zum jetzigen Vorgehen, Gberhaupt
erreichbar ist. Dies konnen wir anhand der dargelegten Unterlagen nicht
nachvollziehen - insbesondere werden bisher nicht alle fallbezogenen Indikationen
zuverlassig, sondern nur abrechnungsrelevante Daten an die Krankenkassen
Ubertragen. Daten zur Strahlendosis werden ebenfalls nicht fallbezogen an die
Strahlenstellen des Landes Ubertragen, so dass auch hierbei Qualitatsdaten in
Bezug auf die QS HSMICD verloren gehen wurden. Hier werden nur Stichproben
erfasst, die keinerlei Zuordnung erlauben und somit nicht relevant fur die jeweiligen
Patienten sind.

e Grundsatzlich sehen wir einen elementaren Unterschied in den Vorschlagen des IQTIG

zur transparenten Darstellung der deutschen Versorgungsqualitat der HSM- und ICD-
Versorgung in dem klaren Vorzug statistisch mathematischer Belange vor den
prozessorientierten medizinischen Gesichtspunkten aus Sicht von Arzten und
Patienten. Dies trifft insbesondere auf die Parameter OP-Zeit und Strahlendosis, aber
auch auf den Leitlinienbezug zur ,Leitlinienkonformen Indikation" sowie
Reizschwellenmessungen und Komplikationen zu.
In unseren Augen koénnen nicht einfach die Rechenregeln auf eine amerikanische
Leitlinie bezogen werden, weil diese aus statistischen Gesichtspunkten (AGREE-
Kriterien) besser passt. Die Indikationen werden in Deutschland priméar auf
Grundlage der deutschen Empfehlungen der DGK (wenn vorhanden) oder alternativ
anhand der europaischen Leitlinien der ESC gestellt. Hieran wird auch eine geanderte
Rechenregel desIQTIG zu Recht nichts andern.

e Weiterhin ist zu bemerken, dass die bereits erfolgte Abschaffung zahlreicher
Qualitatsindikatoren in den letzten Jahren (Durchleuchtungszeit,
Testschockerfassung, Herstellerangaben, Sondenangaben etc.) die transparente
Darstellung und den Ubernationalen Vergleich mit externen nationalen
Qualitatsregistern (Danisches, Schweizer und Schwedisches Register zur HSM/ICD-
Versorgung) unvollstandig bis unmdglich macht. Diese Register bilden die
Versorgungsqualitdt besser als die Daten des IQTIG ab und sollten Vorbild und
Ansporn fur die Weiterentwicklung deutscher QS- Verfahren sein. Will man aktuell
Trents erkennen, um  zuklUnftige  Empfehlungen, @ Malnahmen oder

1



Lenkungswirkungen daraus abzuleiten, ist der Jahresbericht des IQTIG seit Jahren
keine verlassliche Adresse mehr. In den letzten Jahresberichten fehlen zu viele



vergleichbare Informationen, was in den letzten Jahren das Pacemakerregister
(trotz sekundérer Datennutzung) in Teilen ausgleichen konnte. Die Gewichtung
der Jahresberichte liegt aktuell auf mathematischen statistischen
Schwerpunkten, wo zumeist Durchschnitts- und Referenzwerte fir medizinische
und patientenorientierte Belange vdllig ausreichend waren. Leistungserbringer
mussen ihre Ergebnisse im Gesamtkollektiv einordnen koénnen, um
Verbesserungsoptionen fur die eigene Institution daraus ableiten zu kénnen .
Patienten mochten erfahren kdnnen, wo welche Eingriffe in welcher Zeit, mit
welcher Strahlendosis und mit welchen Elektrodenwerten im Durchschnitt
durchgefuhrt werden, um fir sich, auf Basis dieser Qualitatsdaten, eine
Entscheidung fur eine geeignete Institution treffen zu kénnen. Hierbei dienen
spezielle Plots, die vor einer Betrachtung zunachst mihsam verstanden werden
mussen, nur begrenzt. So stellt sich sehr wohl die Frage, was, wozu und flr wen
Uberhaupt erfasst werden soll. Sind Qualitatsmerkmale nur unter dem
Gesichtspunkt eines notwendigen Verbesserungspotentialsinteressant oder ist
es auch richti g, eine gute Qualitattransparent darzustellen?

So empfehlen wir fur die Weiterentwicklungder QS einbesonderes Augenmerk
auf eine gleichbleibende und Uber Jahre hinweg vergleichbare und
umfangreiche Datengrundlage zulegen, dieidealerweise automatisiertoderaus
Sozialdatenerhobenwerdensollte.

Der Einbezug ambulant erbrachter Device-Eingriffe wurde seit Uber einem
Jahrzehnt von der Bundesfachgruppe gefordert. Wir unterstiitzen ausdrticklich
undinsbesondere vor der aktuell deutlichen Ausweitung der ambulanten Eingriffe
als Konsequenz des neuen AOP- Katalogs (2023) diesen Vorschlag des
Empfehlungsberichts. Sollten ambulante Eingriffe weiterhin nicht erfasst werden,
wird ein sehr relevanter Eingriffsanteil nicht mehr erfasst und die Aussagekraft
der BQS stellt sich dann grundsatzlich in Frage.



Nun zu den aufgefuhrten Qualitatsindikatoren im Einz elnen:

4.2 und 4.3) Leitlinienkonforme Indikation (ID 101803, 54140, 50055 und 50005)

Da sich Deutschland in Europa befindet und auch deutsche Experten an der Erstellung
Europaischer Leitlinien der ESC beteiligt sind, ist es nicht zu erwarten, dass sich das
Verhalten der Institute durch die Anwendung amerikanischer Empfehlungen zur
Qualitatsbeurteilung beeinflussen lasst_ Zwar sind die Empfehlungen in weiten Bereichen
deckungsgleich, jedoch gibt es gute Griinde, weshalb manche Empfehlungen in Europa
anders bewertet werden.

Das ausschlieBBliche Stutzen der Rechenregeln auf eine andere - ausschliel3lich zur
Erflllung der AGREE-Kriterien - Leitlinie, die eigentlich medizinisch in Europa nicht gultig
ist, halten wir fir falsch.

Eine Uberarbeitung der Algorithmen ist jedoch maglich und empfehlenswert .

In wie weit hier die Sozialdaten der Krankenkasse valide die Indikationen abbilden und
sich damitdie bisher ermittelte ,Leitlinienkonforme Indikation" abbilden lasst, muss erst
aufgezeigt werden und daherkann diesem/s Vorgehen nichta priorizugestimmtwerden.

4.4) Systeme 3.Wahl (ID 54143)

In Bezug auf die Systeme 3. Wahl bei HSM ist es richtig, dass 1-Kammer Systeme nur wenige
Indikationsbereiche aufweisen und bei HSM fast immer ein 2-Kammer System indiziert ist . Die
Abprifung der Menge an Indikationen der 3Wahl zielte im Expertengremium im Wesentlichen
darauf ab, ein Signal gegen die ausschlieliche Implantation von 1-Kammer Leadless-Devices
zu senden, um Fehlanreizen zur Implantation dieser neuen Technik entgegenzuwirken.
So wurden wir anhand dieses Merkmals erkennen, ob es Zentren gibt, die zugunsten einer
Leadless-Implantation die Indikationsstellung sehr gro3ziigig auslegen. Aus diesem Grund
halten wir die Diskriminierung nach wie vor fur wichtig.

Die vom IQTIG beschriebenen Vorbehalte zur Verwendung von Sozialdaten teilen wir,
insbesondere hinterfragen wir, ob diesen Daten valide und zuverléssig ein VHF codiert
wurde und insbesondere welche Art des VHF vorliegt. Dies giltes zuvor zu prifen .

4.5 und 4.6) Eingriffsdauer und Dosis-Flachen-Produkt {52139, 101800, 52131und
131801)

Entgegen den Empfehlungen zur Weiterentwicklung widersprechen wir den Empfehlungen
zur Abschaffung mitNachdruck.

Die Eingriffszeiten und die Strahlendosis (wie auch die bereits abgeschafften
Durchleuchtungszeiten) halten wir fir sehr geeignete Merkmale um die erbrachte
Gesamtleistungeinzuschatzen . Ergeben sich im Durchschnitt auffallig hohe
Eingriffszeitenbzw. Strahlendosen, so verdeutlicht dies einem Mediziner - wie auch Patienten
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-, dass eine Institution im Vergleich zu einer anderen die Eingriffe mit weniger Professionalitat,
Ubung und Effizienz durch fiihrt . Die Parameter reprasentieren somit die Fahigkeiten, Prozess-
und Strukturablaufe der Implanteure und Institutionen zuverlassig abzubilden.

Wir schatzen die Bedeutung fur Patienten als hoch ein - jeder Patient méchte vom besten
Implanteur operiert werden und die OP-Zeit sowie die Strahlendosis gilt auch hier als ein
etabliertes und gut nachvollziehbares Merkmal. Langere OP-Zeiten haben ein héheres
Risiko fur Infektionen.

Beide Parameter sind sehrleicht zu erfassen und stellen keinen wesentlichen Aufwand dar.
Sie werden ohnehin in den meisten Kliniken aus anderen Grinden (OP-Koordination,
Strahlenstelle der LAK usw.) zumeist digital und automatisiert erfasst.

Aus Sozialdaten kénnen diese Merkmale nicht erhoben werden, da den Krankenkassen
diese Werte nicht Ubermittelt werden. Auch den Landesstrahlenbehérden werden derzeit
keine fallbezogenen Strahlenzeiten oder -dosen Ubermittelt und die Kontrolle erfolgt hier
aus Stichproben.

Wieso der Erfassungsaufwand zwischen ID 101800 und ID 131801 als eher hoch bzw.
mittel unterschiedlich ausfallt, ist uns nicht nachvollziehbar.
Die Erf assung der Strahlenzeiten und -dosen erfolgte seit jeher dual zur Bereitstellung
entsprechender Angaben flr unterschiedliche Institutionen.

Aus diesen Griinden sind wir gegen eine Abschaffung diese Qls.

4. 7 und 4.8) Reizschwellenmessungen ID 52305, 52316, 52321 und 52307)

Die intraoperative Messung der Signalamplituden und Reizschwelle gehért neben den
nicht mehr erfassten Impedanzen zu den grundlegenden, validen perioperativen
Messungen der Elektrodenqualitat bzw. -lage. Es hat fur den Patienten eine sehr hohe
Relevanz, denn mafRige Messwerte fihren Uberproportional haufig binnen weniger
Tage/Wochen/Monate zu einer erneuten OP ->einer Sondenrevision mit entsprechenden
Eingriffsrisiken.

Die Dokumentation der Messwerte im QS-Bogen stellt in unseren Augen keinen hohen
Aufwand dar, da die Werte ohnehin in OP-Berichten vermerkt werden missen und in vielen
Kliniken sogar IT-automatisiert eingepflegt werden.

Dass die Einschatzung dieser QI durch das IQTIG zwischen , Weiterfihren mit Anpassung

"
’

,,Pausieren" und , Abschaffen " wechselt, kbnnen wir nicht nachvollziehen .

Wir pladieren fir eine Weiterfiihrung ggf. Uberarbeitung dieser Parameter (und eigentlich
gehort der bereits fur LV-Sonden abgeschaffte Parameter der Wahrnehmung sogar dazu).
Eine Uberarbeitung sollten die Grenzen fiir ICD und HSM angleichen und zudem eigene
Bewertungen/Referenzwerte fir die neueren Technologien His-Bundel, LBBB-Pacing und
Leadless-Pacingfinden und integrieren.

Eine Integration der Werteabfrage in die Qualitatsbégen aus Sozialdaten erscheint uns
analog zur Bewertung des IQTIG nicht méglich. Evtl. kann aber verlangt werden, dass die
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in Kliniken zertifizierte Software zur QS diese Daten aus den Klinikdaten oder OP-Berichten
automatisiert ausliest und einfligt. Diese Routine kénnte den Dokumentationsaufwand
weiter verringern.



4.9) Nicht sondenbezogene Komplikationen wahrend Device-Eingriffen (ID 101801,
111801,

121800, 131802, 141800 und 151800)

Die Erfassung und Bewertung eingetretener Komplikationen nach HSM/ICD
Neuimplantationen, Aggregatwechsel und Revisionen gehdren zu dengromoregeoen
Qualitatsmerkmalen operativer Eingriffe. Daher stimmen wir der IQTIG-
Bewertung,weiterhin geeignet" uneingeschrankt zu. Allerdings kdnnen wir nicht
nachvollzieh en, wieso sie bei den einzelnen ID 101801, 111801, 121800, 131802,
141800 und 151800 zu jeweils differenten Schlussfolgerungen kommen.

Wir schlieRen uns den IQTIG-Empfehlung zur Uberarbeitung der Erfassungskriterien
an und betonen hierbei insbesondere die aktuell veranderte Situation in einer
Ambulantisierung der Eingriff e. Bisher war die Datenerfassungauf eine Zeit abgesti
mmt, zu der Patienten am Vortag des Eingriffs stationar aufgenommen und frihestens
am ersten Tag nach dem Eingriff wieder entlassen wurden. Somit ergab sich ein
langerer Beobachtungszeitraum in dem Komplikationen entsprechend bemerkt und
behandelt werden konnten, da ohnehin so gut wie keine Frihinfektionen in dem kurzen
stationaren Verlauf zu erwarten sind.

Somit muss Uberdacht werden, in welchem Modul die Komplikationen zukunfti g
erfasst werden mussen und wie Doppeldokumentationen (z.B. Taschenhamatom
wahrend der Implantation 9/1 bzw. 9/4 oder der operativen Revision bei
Wiederaufnahme nach Entlassung und somit 9/3 bzw. 9/6)verhindert werden kdnnen.
Hingegen ist ein therapiebedurftiger Pneumothorax sicherlich einfacher zuzuordnen
- fuhrt er doch zum prolongierten Kliniksaufenthalt ggf. mit invasiver Einlage
einer Thoraxdrainage.

Eine Abfrage der Komplikation en aus Sozialdaten erscheint uns schwierig und nicht
zuverlassig, da nicht immer alle ICD-Codes an die Kasse Ubermittelt werden. Zuverlassig
gelingt dies nur bei den abrechnungsrelevanten Hauptdiagnosen, wenngleich die
Sozialdaten ein hervorragendes Tool flir die Erfassung von infektionsbedingten
Revisionen darstellen kdnnte.

4.10} Sondenbedingte Komplikationen wahrend Device-Eingriffen (ID 52311,52315,
52325

und 52324)

Analog zur IQTIG-Bewertung erachten wir die Erfassung von Sondendysfunktionen und
Dislokationen fur wichtig und als Qualitdtsmerkmal geeignet. Ebenfalls teilen wir die
Einschat zung, dass sich vor dem Hintergrund des neuen AOP-Katalogs die Erfassung
eher erschwert bzw. der aktuellen Qualitatssicherung (die ja nur stationare gesetzlich
versicherte Patienten einschliel3t) entziehen.

Somit ist es ein guter Weg, wenn man die therapiebedurftigen Sondendysfunktionen aus
Sozialdaten gewinnen kénnte.

Wieso hingegen ein Unterschied dieser Komplikationen zwischen Neuimplantationen und
Revisionseingriffen gesehen und die Bewertung zwischen ,Weiterfihren" und
Abschaffen" variiert , erschlief3t sich uns auf Grundlage medizinischer Grinde nicht.



4.11)Sonden- Zugangsweg (Vsc vs. V.ceph) (ID 101802 und 131803)

Gerade dieses Erfassungsmerkmal reprasentiert wie kein anderes, welche
Lenkungswirkung durch die konsequente Erfassung und Darstellung der QS dieses
operativen Vorgehens eines Leistungserbringers erzielt werden konnte. So wurden 2013
61,9% aller HSM- und 67,5% aller ICD-Sonden via Vsc-Punktion eingebracht, wahrend es
aktuell (2021) nur noch 56,6% (HSM) bzw. 55,9% (ICD) sind- Die Bedeutung fur den
Patienten ist als hoch einzuschatzen, da bei grof3zugiger Indikationsstellung zur Vsc-
Punktion billigend und ohne Not das Pneumothorax - und Hamatothoraxrisiko zunimmt.

Somit ist unsere Empfehlung eindeutig und wir pladieren zur Weiterfihrung dieses
Merkmals.

4.12)Sterblichkeit im Krankenhaus (ID 51191 , 51404, 51186 und 51196)

Todesfalle im Krankenhaus gehoéren fur Mediziner zu den besonders
schwerwiegenden Ereignissen (Sentinel event) und mussen in einem transparenten
Qualitatssystem unserer Meinung nach abgebildet und in Zahlen dargestellt werden.

FUr uns ist es daher nicht nachvollziehbar, wie das IQTIG hier zu allen mdglichen
Empfehlungen kommt von ,, WeiterfUhren",,,Pausieren" bis ,, Absch affen".

Unsere Empfehlung ist klar und eindeutig und pladiert zur ,Weiterfuhrung" dieser
Erfassung.

Weiterhin schlagen wir uniform zum IQTIG vor, diese Daten aus den Sozialdaten zu
gewinnen, was grundsatzlich valide moglich sein musste.

4.13 und 4.14} Follow-up Laufzeit und Hardwareprobleme (ID 2190, 2191 und
132000)

Die Qualitat einer Gerateimplantation stellt sich unserer Meinung nach einerseits
in der handwerklichen Leistung der Operateure, aber auch in der Qualitat und
Haltbarkeit der Implantate dar.

Leider werden durch das IQTIG bereits seit Jahren die Implantate nicht mehr als
Qualitatsmerkmal wahrgenommen. Es werden aktuell weder die Hersteller noch die
Elektrodenarten (Anker/Schraube) noch die Art von Defibrillatorsonden (Single vs. Dual-
Coil Sonden) mehr erfasst.

Billigend wird hier in Kauf genommen, dass nur nach kaufmannischen
Gesichtspunkten und nicht nach notwendigen, medizinischen Kriterien die Implantate
ausgesucht werden.

Somit sind Lenkungswirkungen oder Anreize flr Hersteller nicht mehr moglich.

Gerade aber bei der Verwendung der Defibrillatorelektroden konnte die konsequente
Erfassung der Single und Dual-Coil Sonden durch das AQUA- und IQTIG-Institut zu
einem Umdenken der Implanteure fuhren: Wahrend 2010 noch 61,3% aller ICD-
Sonden Dual-Coil Sonden waren, waren es im letzten Erfassungsjahr 2016 84,2%
Single-Coil Son den. Diese verursachen bekanntermalen gerade im Rahmen von
Revisions- und Extraktionseingriffen geringere Komplikationen.



Somit stellt sich uns die Frage, welche Aussage die aktuellen drei Merkmale Uberhaupt
noch erflllen, und wir kommen zu dem Schluss: Mdchte man entsprechende Trends
oder Qualitaten erfahren, sucht man diese Messwerte besser in Registerdaten anderer
Landerwie der Schweiz, Schweden oder Danemark. Die aktuell in Deutschland erfasst
en Merkmale erscheinen aussage- und belanglos und haben leider keine Mdglichkeit
far weitere Lenkungswirkungen.

Sollten die Implantatqualitaten wieder in den Fokus des IQTIGs rucken und eine
genauere Analyse angestrebt werden, so sollten nach Uberarbeitung dieser Daten die
Ubertragung von Implantatdaten aus den Sozialdaten angestrebt werden.

4.15 und 4.16) Follow-up Prozedurassoziierte Probleme (ID 2194, 2195 und 132002)

In diesen Punkten teilen wir die Einschatzung des IQTIG und empfehlen analog zu den
Ausfihrungen das ,Weiterfihren mit Anpassungen" und die Prufung, inwieweit die
Parameter den Sozialdaten entnommen werden kénnten.

4.17) Implantation LV-Sonde (ID 102001 und 132003)

Der Hintergrund dieser Erfassung wurde dargestellt und gibt letztlich einen Hinweis
auf die Erfahrungen und Fertigkeiten der Implanteure einer Institution (Wie sicher kann
im Schnitt eine LV-Elektrode implantiert werden?}. Somit wird hiermit ein Merkmal
erfasst, dass direkt die Entscheidung von Patienten flir oder gegen einen Eingriff in
einem speziellen Krankenhaus beeinflussen kann und schafft somit eine Motivation
fur Implanteure und Institutionen zur Verbesserung ihrer Skills. Die sehr spezielle
Platzierung der CS-Elektrode ist dabei nicht einmal Gegenstand der Betrachtung,
wenngleich deren optimale Platzierung fur die Funktionalitdt extrem entscheidend ist.

Erneut kdnnen wir die unterschiedliche Bewertung ein und des gleichen Sachverhalts (hier
die erfolgreiche Implantation einer LV-Sonde) durch das IQTIG nicht nachvollziehen.

Wir empfehlen die ,Weiterfuhrung ggf. mit Anpassungen" fir beide Ql.

Zusammenfassung:

Man muss sich ohnehin im Klaren sein, dass es durch die weitere Ambulantisierung dieser
Eingriffe zu einer weiteren Abnahme der Datensatze kommen wird, das dem Ziel dieses
gesamten Verfahrens entgegensteht.

Sollten ambulante Eingriffe weiterhin nicht erfasst werden, wird ein sehr relevanter
Eingriffsanteil nicht mehr erfasst und die Aussagekraft der BQS stellt sich dann
grundsatzlich in Frage.

Wenngleich wir ausdrucklich und insbesondere vor der aktuell deutlichen Ausweitung der
ambulanten Eingriffe als Konsequenz des neuen AGP-Katalogs (2023) diesen Vorschlag
des Empfehlungsberichts unterstitzen.

Auch sollte dartiber nachgedacht werden die privatarztlichen Eingriffe dieser Art hier mit



in die deutsche Qualitatssicherungzu integriert, um auch hier einen groReren Uberblick
Uber die in diesem Bereich ablaufenden Prozesse zu erhalten.

Ein Schwerpunkt der nachsten Jahre sollte auf die Verbreitung kompatibler
Softwarelésungen gelegt werden, so dass die Kliniken mit zertifizierter Software diese
Daten aus den Klinikdaten oder OP-Berichten automatisiert auslesen und zur QS Ub
ermitten.

Diese Routine kdnnte den Dokumentationsaufwand weiter erheblich verringern und die
Validitat der Datensatze erhdhen.
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Einleitung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fur Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) am 19. Mai 2022 damit beauftragt, die Qua-
litatssicherungsverfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS
PCI), Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (QS
HSMDEF) sowie Knieendoprothesenversorgung (QS KEP) der Richtlinie zur datenge-
stutzten einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) zu tberprifen und
Empfehlungen zu deren Uberarbeitung, zur Aussetzung oder zur Aufhebung von Daten-
feldern, Qualitatsindikatoren oder dem gesamten Qualitatssicherungsverfahren vorzule-
gen. Dieser Auftrag stellt den ersten Umsetzungsbeschluss des G-BA im Rahmen des
Eckpunktepapiers zur Weiterentwicklung der datengestiitzten gesetzlichen Qualitatssi-
cherung dar, das der G-BA am 21. April 2022 beschlossen hat.

Das IQTIG hat am 17. Mai 2023 den Vorbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung
von Verfahren der datengesttitzten gesetzlichen Qualitatssicherung” vorgelegt.

Als ,kurzfristige Mallnahme zur Reduktion des Aufwands® soll das IQTIG anhand der
genannten drei Verfahren exemplarisch tberprifen, inwieweit sich das Verhéltnis von
Aufwand und Nutzen optimieren lasst und konkrete Empfehlungen zur Uberarbeitung,
Aussetzung oder Aufhebung von Datenfeldern, Qualitatsindikatoren oder des QS-Verfah-
rens geben. Hierbei soll insbesondere analysiert werden,

e inwieweit sich die QS-MalRnahmen an bestehenden Qualitatsdefiziten ausrichten,

e o0bdie eingesetzten Qualitatsindikatoren geeignet sind, definierte Qualitatsziele zu
erreichen,

e o0b die eingesetzten Qualitatsindikatoren Deckeneffekte aufweisen (z.B. das Qua-
litatsziel erreicht ist, sodass keine wesentlichen Qualitatsverbesserungen mehr er-
sichtlich sind) und

e 0b die Definition der Datenfelder und Nutzung der zur Verfligung stehenden Da-
tenquellen effizienter ausgestaltet und die handische Dokumentation und weitere
Aufwande reduziert werden kdnnen.

Dabei ist das gesetzliche Ziel der Herstellung von einrichtungsbezogener, vergleichender
Transparenz und Veroffentlichung von Qualitatsergebnissen zu bericksichtigen. Hierbei
sind mit Blick auf die Datenerhebung die Vorgaben und Mdglichkeiten des § 299 SGB V
(wie Begrenzung der Datenerhebung auf eine Stichprobe der betroffenen Patienten) zu
beachten.

Ausweislich des Eckpunktepapiers ist dieser Auftrag parallel und ergdnzend zum Auftrag
des IQTIG vom 15. Juli 2021 zu sehen, der darauf abzielt, ein strukturiertes Verfahren
zur Prufung der Aussetzung und Aufhebung von Qualitatsindikatoren und/oder Qualitats-
sicherungsverfahren der datengestitzten Qualitatssicherung anhand von medizinisch-
fachlichen und inhaltlichen Kriterien zu entwickeln.

Im Rahmen der Beauftragung vom 15. Juli 2021 formulierte das IQTIG bereits eine Me-
thodik fir ein strukturiertes Aussetzungsverfahren. Im Rahmen der vorliegenden Stel-
lungnahme wird insoweit auch die Konsistenz der Bearbeitung beider Auftrage gepruft,
d.h. inwieweit die im Auftrag vom 15. Juli 2021 vom IQTIG formulierten Kriterien fur eine
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Aussetzungsprufung Anwendung finden. Die DKG verweist in diesem Zusammenhang
auf ihre Stellungnahme vom 10. Juni 2022 zum Vorbericht des IQTIG ,Kriterien fur die
Aussetzung und Aufhebung von Qualitatsindikatoren oder QS-Verfahren (Stand 2. Mai
2022)"“ im Rahmen der Beauftragung vom 15 Juli 2021.
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Stellungnahme der DKG

Allgemein

Das IQTIG fuhrt eine Aussetzungsprifung anhand der Eignungskriterien von Qualitatsin-
dikatoren und in Form einer Aufwand-Nutzen-Abwagung durch. Insoweit stellt der Auftrag
die Anwendung der konzeptionellen Uberlegungen aus der Beauftragung vom 15. Juli
2021 auf die drei beauftragten Modellverfahren dar.

Dabei werden auch die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens einbezogen, um De-
ckeneffekte der Qualitatsindikatoren zu erkennen. Die Risikoadjustierung wird als Mess-
eigenschaft des Indikators ebenfalls mitberticksichtigt, allerdings bleibt offen, wie die un-
terschiedliche Gute der Risikoadjustierung gewertet wird.

Das IQTIG hat auch ein Konzept zur Einschétzung des Erhebungsaufwands erstellt. Mit
dem mehrschrittigen Verfahren hat das IQTIG einen sehr anerkennenswerten und diffe-
renzierten Ansatz gewahlt, um sich dem tatsachlichen Erhebungsaufwand zu néhern.

Mit der vom IQTIG gewahlten Methode, viele Aspekte differenziert zu untersuchen und
im Ergebnis kombiniert zusammenzufihren, erfolgt eine grindliche Auseinandersetzung
mit den Qualitatsindikatoren der einzelnen QS-Verfahren. Im Ergebnis offenbart sich ins-
gesamt ein eher kritisches Bild. Am Ende der Aussetzungsprifung und Aufwand-Nutzen-
Abwagung schlagt das IQTIG zahlreiche Qualitatsindikatoren der drei Modellverfahren
zur Aussetzung (Abschaffung oder Pausieren) vor. Auch fur Qualitatsindikatoren, die wei-
tergefiihrt werden sollen, werden Uberarbeitungsempfehlungen ausgesprochen. Eine
derart differenzierte Untersuchung war im Sinne der Verfahrenspflege langst tberfallig
und es ist zu begrufRen, dass das IQTIG die hierfur erforderlichen Ressourcen aufbringen
konnte.

Im Konzept von 2021 entwickelte das IQTIG keine Kriterien fur die Aussetzung von ge-
samten QS-Verfahren und nimmt auch hier keine Gesamtschau auf die Verfahren vor.
So hétte z.B. geprift werden kdnnen, ob alle patientenrelevanten Endpunkte des jeweili-
gen Verfahrens auch nach Aussetzung der Qualitatsindikatoren weiterhin adressiert wer-
den. Somit ist ein Teil der Beauftragung nicht erfillt.

Das IQTIG setzt sich auftragsgemal? differenziert mit den Optionen einer Stichprobenzie-
hung auseinander. Das erarbeitete Stichprobenkonzept wird durch Beschreibung der auf-
einander aufbauenden Stufen nachvollziehbar erlautert. Die vorliegende Empfehlung ist
schliussig.
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Zu 1.2 Auftrag und Auftragsverstandnis

Der Auftrag wird vom 1QTIG verstanden als systematische Prifung aller Qualitatsindika-
toren der drei Qualitatssicherungsverfahren entlang der Eignungskriterien fur Qualitats-
messungen des IQTIG. Diese systematische Prifung gliedert das IQTIG anhand der un-
ter Nr. 2 der Beauftragung vom 19. Mai 2022 genannten Auftragsbestandteile wie folgt:

e Besteht fur das zugrundeliegende Qualitatsmerkmal Verbesserungspotenzial
(Auftragsbestandteil: Ausrichtung an bestehendem Qualitatsdefizit)?

e st der Qualitatsindikator fir die Messung der Versorgungsqualitat geeignet und
ist die sich an die Messung anschlieRende Malinahme geeignet, vom Indikator
aufgedeckte Qualitatsdefizite zu beheben (Auftragsbestandteil: Eignung zur Errei-
chung des definierten Qualitatsziels)?

¢ Weist die Verteilung der Indikatorergebnisse eine Tendenz sehr nahe am Skalen-
ende auf in Verbindung mit einer geringen Streuung der Indikatorergebnisse (Auf-
tragsbestandteil: Untersuchung von Deckeneffekten)?

¢ Konnten QS-Dokumentationsbasierte Qualitatsindikatoren durch Sozialdaten ab-
gebildet werden konnten (Auftragsbestandteil: Prifung der Datenfelder, der ge-
nutzten Datenquellen und der handischen Dokumentation im Hinblick auf Effizienz
und Aufwandsreduktion)?

e Strukturierte Aufwand-Nutzen-Abwagung je Qualitatsindikator anhand der in Ab-
schnitt 2.1 beschriebenen Methode (Auftragsbestandteil: Optimierung des Auf-
wand-Nutzen-Verhéltnisses anhand einer standardisierten Methode)

» Aus Sicht der DKG entspricht das geschilderte Auftragsverstandnis dem Teil des
G-BA Auftrags zur systematischen Prifung aller Qualitatsindikatoren. Die Inter-
pretation der Auftragsbestandteile ist nachvollziehbar dargelegt.

» Allerdings erneuern wir unsere bereits in der 0.g. Stellungnahme vorgebrachte Kri-
tik an der vom IQTIG verwendeten Formulierung, dass Qualitatsindikatoren Qua-
litat messen oder Qualitatsdefizite aufdecken. Dies ist aus Sicht der DKG nicht
sachgerecht: Qualitatsindikatoren messen nicht die Qualitat selbst und kénnen in-
sofern auch keine Qualitatsdefizite aufdecken, sondern es handelt sich um Auf-
greifkriterien, fur die es einer anschlieRenden Beurteilung der Fachexperten im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens bedarf, um vermutete Qualitatsdefizite
aufzudecken.

Das IQTIG beschreibt, dass es die beauftragte Prifung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnis-
ses als Evaluation des Messinstrumentes versteht und dass die Betrachtung der sich an
die Qualitatsmessung anschlieenden MalRBnahmen, wie Stellungnahmeverfahren, ein-
schlie3lich Fordermalinahmen nach 8 17 DeQS-RL, nicht in die Aufwandsbetrachtung
einbezogen werden.

» Wie in unserer Stellungnahme vom 10. Juni 2022 zum Vorbericht des IQTIG ,Kri-
terien fur die Aussetzung und Aufhebung von Qualitatsindikatoren oder QS-Ver-
fahren (Stand 2. Mai 2022)" im Rahmen der Beauftragung vom 15 Juli 2021 erlau-
tert, greift eine Reduzierung auf das reine Messverfahren im Rahmen einer Auf-
wand-Nutzen-Betrachtung aus Sicht der DKG zu kurz. Qualitatsindikatoren sind
Aufgreifkriterien, bestehend aus den drei Komponenten Qualitatsziel, Messverfah-
ren, Bewertungskonzept, die bei der Bewertung der Qualitat unterstitzen.
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Dementsprechend muss eine Aussetzungsprifung von Qualitatsindikatoren auch
jede der drei Komponenten adressieren. Sofern nur eine Komponente nicht mehr
hinreichend erfullt ist, ist die Aussetzung geboten bzw. ein Weiterfuhren des Qua-
litatsindikators zumindest kritisch zu prifen.

» Bei einer regelhaft anzuwendenden Aussetzungsmethodik muss stets mitbetrach-
tet werden, ob die Qualitatsziele der eingesetzten Qualitatsindikatoren bzw. des
gesamten QS-Verfahrens weiterhin erreicht werden und dabei ist auch zu betrach-
ten, ob sich die vorgegebenen Ziele weniger aufwéndig, z.B. mit Stichproben oder
Frequenzregelungen, erreichen lassen. Hierzu sollte es keiner gesonderten Be-
auftragung bedurfen.

Das Auftragsverstandnis des IQTIG im Rahmen der hier beauftragten kurzfristigen Uber-
arbeitung der drei Modellverfahren kann jedoch mitgetragen werden, da die Untersu-
chung der Vorgaben und Mdglichkeiten des § 299 SGB V, wie die Begrenzung der Da-
tenerhebung auf eine Stichprobe der betroffenen Patienten, ausdricklich mitbeauftragt
war und vom IQTIG auch gepruft wurde. Auch die Uberpriifung des Qualitatsziels ist er-
folgt, da sie ebenfalls mitbeauftragt war. Der Einschatzung des IQTIG, dass ein Bewer-
tungskonzept hier nicht einbezogen werden musste, da dies im Rahmen der Weiterent-
wicklung des Stellungnahmeverfahrens gemaf G-BA-Eckpunktebeschluss vom 21. April
2022 gesondert beauftragt wird, kann gefolgt werden.

Das vom IQTIG erarbeitete Stichprobenkonzept wird durch Beschreibung der aufeinan-
der aufbauenden Stufen nachvollziehbar erlautert. Die vorliegende Empfehlung ist
schlussig. Die Schwierigkeiten zur Festlegung einer Grenzpower-Schwelle sind anzuer-
kennen, sollten einer Erprobung des Ansatzes mit der Mdglichkeit zur spateren Nachjus-
tierung aber nicht im Wege stehen.

Die vom IQTIG vorgenommene Mitbetrachtung von Kennzahlen ist positiv zu werten, da
diese ebenfalls Dokumentationsaufwand bei den Leistungserbringern erzeugen, der in
die beauftragte Aufwand-Nutzen-Betrachtung mit Blick auf das gesamte QS-Verfahren
einzubeziehen ist. Insoweit ist die Aussage des IQTIG, dass die Prifung von Kennzahlen
eigentlich nicht beauftragt war, fir die DKG nicht nachvollziehbar.

Im Vergleich zur Beauftragung vom 15. Juli 2021 wird die Aussetzungsprufung auch hier
vorrangig als Eignungsprifung von Qualitatsindikatoren betrachtet, was im Hinblick auf
die Beauftragung, ,konkrete Empfehlungen zu deren Uberarbeitung, Aussetzung oder
zur Aufhebung von Datenfeldern, Qualitatsindikatoren oder des jeweiligen QS-Verfah-
rens vorzulegen® einen wesentlichen Teil des Auftrags erfillt. Dartber hinaus wurde eine
standardisierte Methode zur Aufwand-Nutzen-Optimierung entwickelt und angewendet
und die Moglichkeiten zur Begrenzung der Datenerhebung auf eine Stichprobe unter-
sucht.

Es fehlt eine abschlielBende Aussage dariber, ob mit den verbliebenen Indikatoren alle
fur das jeweilige QS-Verfahren patientenrelevanten Endpunkte weiterhin adressiert wer-
den. Dies sollte erganzt und in Empfehlungen fur eine mogliche Weiterentwicklung, Aus-
setzung oder Aufhebung der Verfahren minden.
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Zu 2 Methodisches Vorgehen

In diesem Kapitel werden die Aufwand-Nutzen-Abwagung (Kap. 2.1), die Operationali-
sierung der Eignungskriterien (Kap. 2.2), die Eignungsprifung des Qualitatsmerkmals
(Kap. 2.3), die Uberprufung der Messeigenschaften QS-dokumentationsbasierter Indika-
toren (Kap. 2.4), die Praktikabilitat der Messung (Kap. 2.5), die Prifung der Abbildbarkeit
durch Sozialdaten (Kap. 2.6) sowie die Aufwand-Nutzen-Betrachtung und Empfehlung
(Kap. 2.7) beschrieben.

Zu 2.1 Aufwand-Nutzen-Abwagung

Das IQTIG sieht den Nutzen eines Qualitatsindikators in der von ihm bereitgestellten In-
formation Uber die Qualitat der Versorgung und den Aufwand in erster Linie durch die
notwendige Datenerhebung. Anhand der Eignungskriterien des Qualitatsziels wird die
Frage beantwortet, ob der Indikator Merkmale der Versorgung beschreibt, fir die patien-
tenrelevante Verbesserungen durch Anstrengungen der Leistungserbringer mgglich sind
und fur die mindestens ein passender Handlungsanschluss verfugbar ist. Darlber hinaus
wird der Nutzen eines Qualitatsindikators auch im Hinblick auf die Giite seiner Operatio-
nalisierung untersucht.

» Bei den Handlungsanschliissen werden beispielhaft Qualitatsforderung, Anreize
und Auswahlentscheidungen genannt. Der als Qualitatsforderung benannte 8§ 17
DeQS-RL ist bereits eine externe Malinahme bei schlechten Ergebnissen. Auch
Qualitatsabschlage sind hier falschlicherweise als Anreiz bezeichnet, da sie nach-
weislich zu Fehlanreizen fuhren.

» Zu den Handlungsanschlissen zahlt das IQTIG auch Anreize wie z.B. Vergu-
tungszu- oder -abschlage. Der DKG ist keine Grundlage bekannt, nach der Ent-
sprechendes geregelt werden kann. Mit dem Gesundheitsversorgungsweiterent-
wicklungsgesetz (GVWG) wurden alle Regelungen zu Qualitatszu- und -abschla-
gen aus dem Gesetz gestrichen (SGB V und KHG).

» Positiv zu bewerten ist, dass die Angemessenheit der Risikoadjustierung in die
Nutzenbetrachtung einbezogen wird, da sie die Validitat der Messung und damit
den Nutzen des Qualitatsindikators maf3geblich beeinflusst. Allerdings bleibt offen,
wie die unterschiedliche Gite des Risikoadjustierungsmodells gewertet wird, da
diese nicht bei allen zu prifenden QS-Verfahren gleich gut ist. Dies sollte im vor-
liegenden Bericht ergénzt werden. Hierbei ist auch der entstehende Zusatzauf-
wand fur die Erfassung weiterer Datenfelder zu berlcksichtigen. Im Idealfall sollte
immer auf Sozialdaten zurtickgegriffen werden.

» Zudem sollte auch an dieser Stelle das Verstandnis von Qualitatsindikatoren als
Aufgreifkriterien klargestellt werden.

Der Aufwand fur einen Qualitatsindikator wird anhand des Kriteriums Praktikabilitat der
Messung beurteilt. Der Aufwand wird primar in Form des Dokumentationsaufwands fur
die QS-Dokumentation erfasst. Die tbrigen Aufwénde in Form der Datenauswertung, Ab-
stimmungsprozesse und Stellungnahmeverfahren gemafd 8 17 DeQS-RL werden verein-
fachend als Kosten betrachtet.

» Die Fokussierung auf den reinen Dokumentationsaufwand und damit ausschliel3-

lich auf die QS-dokumentationsbasierten Qualitatsindikatoren ist fur eine Auf-
wandsbetrachtung zu kurz gegriffen, im Rahmen der hier beauftragten
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kurzfristigen Verfahrensiuberpriifung aber vertretbar, da der Aufwand fur die h&n-
dische Dokumentation explizit als Prifgegenstand genannt wird (vgl. Nr. 2 der Be-
auftragung vom 19. Mai 2022).

» Es sollte konkretisiert werden, inwieweit die als Kosten definierten weiteren Auf-
wande (Datenauswertung, Abstimmungsprozesse und Stellungnahmeverfahren)
in die Aufwand-Nutzen-Betrachtung einbezogen werden.

» Die methodische Optimierung der Qualitatsindikatoren soll gemafl dem statisti-
schen Rahmenmodell des IQTIG zur Bertcksichtigung statistischer Unsicherheit
erfolgen. Ebenso soll die angekiindigte Uberpriifung der Referenzbereiche auch
erst nach Umstellung des statistischen Verfahrens erfolgen. In Kombination mit
der Weiterentwicklung des qualitativen Verfahrens geht die DKG davon aus, dass
zuklnftig nur noch sehr wenige Qualitatsindikatoren als Aufgreifkriterien zur Aus-
|I6sung von Stellungnahmeverfahren tatsachlich benétigt werden.

Das IQTIG nimmt die Aufwand-Nutzen-Abwagung als strukturierte qualitative Abwagung
in Form einer partiellen multikriteriellen Entscheidungsanalyse vor — mit den Endpunkten
,beibehalten — pausieren — abschaffen®. Dabei wird zunachst anhand der Eignungskrite-
rien des Qualitatsziels geprift, ob das Qualitatsmerkmal weiterhin geeignet ist (Schritt A)
und anschliel3end die Operationalisierung (Optimierung der Messeigenschaften) und
Praktikabilitat (Aufwandsschéatzung) geprift (Schritt B). AbschlieRend erfolgt eine Auf-
wand-Nutzen-Abwégung in Form der Abwagung des Erhebungsaufwands gegen den
Nutzen, indem die Eignung des Qualitatsmerkmals und die Eignung seiner Operationali-
sierung in Bezug zur Praktikabilitat der Messung gesetzt wird (Schritt C). Dabei erfolgt
auch eine grundsatzliche inhaltliche Prifung zur Abbildbarkeit Gber Sozialdaten und ggf.
Empfehlung zur Entwicklung eines entsprechenden Sozialdaten-Qualitatsindikators.

» Das grundlegende Vorgehen der Aufwand-Nutzen-Abwagung ist nachvollziehbar
dargestellt, wenngleich auf SchatzgréRen basierend und damit prinzipiell interpre-
tierbar

» Die Begriffe QS-MalRnahmen, Qualitatsindikator, Qualitatsmerkmal, QS-Verfah-
ren, QI-Set sowie Eignungskriterien und Bedingungen sollten klarer voneinander
abgegrenzt und in einem Glossar erlautert werden. So wird beispielsweise der Be-
griff Qualitatsmerkmal als Synonym fir Qualitatsindikator und QI-Set als Synonym
fur QS-Verfahren verwendet. Auch die Begriffe Bedingungen und Eignungskrite-
rien werden synonym verwendet.

Zu 2.3 Schritt A: Ist das Qualitatsmerkmal weiterhin geeignet?

Die Frage, ob das Qualitatsmerkmal weiterhin fur die QS geeignet ist, wird tber die Be-
dingungen (Eignungskriterien)

Bedeutung fur die Patientinnen und Patienten

Potenzial zur Verbesserung

Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
Brauchbarkeit fir mindestens einen Handlungsanschluss

gepruft. Wird eine der Bedingungen als nicht gegeben eingestuft, so erfolgt die Ausset-
zungsempfehlung.

Die Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten wird anhand von funf Leitfragen (LF)
9
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- LF 1 starke Empfehlung aus hochwertigen Leitlinien

- LF 2 hochwertige Evidenz aus RCTs

- LF 3 Hinweise aus Kohortenstudien

- LF 4 Vertrauenswurdigkeit der Kohortenstudien

- LF 5 positive Nutzenabwéagung (wie sicher Uberwiegt der Patientennutzen die un-
erwunschten Wirkungen der ,Versorgungsmaflnahme®)

mit Antwortkategorien (sehr/mittel/wenig bzw. hoch/mittel/gering) (ja/nein bzw. sicher/e-
her sicher/eher unsicher/sicher nicht) geschatzt.

Die Einschatzung erfolgt

- bei unmittelbar patientenrelevanten Merkmalen vom IQTIG selbst und bei Unsi-
cherheit in der Einschatzung zusatzlich auf Basis von Literaturrecherchen und Be-
fragung des Expertengremiums auf Bundesebene.

- bei mittelbar patientenrelevanten Merkmalen auf Basis einer Literaturrecherche
und Befragung des Expertengremiums.

Das Eignungskriterium gilt aus ausreichend belegt, wenn entweder hochwertige LL-Emp-
fehlungen (LF 1) oder RCT-Belege (LF 2) oder vertrauenswiirdige Kohortenstudien (LF
3 und 4) vorliegen und der Nutzen (LF 5) mindestens als ,eher sicher eingeschatzt
wurde.

» Die Zusammensetzung des Expertengremiums (EXG) und das diesbezugliche Ab-
stimmungsverhalten sollten transparent und nachvollziehbar dargelegt werden

» Leitfrage 5 zu den unerwinschten Wirkungen erschlief3t sich nicht ohne weiteres,
d.h. hier sollte generell und bei der QI-Beurteilung im Einzelnen erlautert werden,
ob unerwiinschten Wirkungen vermutet werden und wie die positive Nutzenabwa-
gung erfolgt ist.

» Die Formulierung zur Gesamteinschatzung und die daraus ggf. abzuleitende Aus-
setzungsempfehlung fur den Qualitatsindikator (Seite 29 des Berichts) ist schwer
verstandlich: Gesamteinschéatzung des Eignungskriteriums...Schétzte das IQTIG
die Evidenz fir den Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten
Qualitatsmerkmal als nicht gegeben ein (Gesamteinschatzung = nein) fihrte das
zu der Einschatzung, dass das Merkmal nicht fur die QS geeignet ist. Hier wére
es klarer, wenn die Gesamteinschétzung bezogen auf das Eignungskriterium (,Be-
deutung flr die Patienten®) und die daraus abgeleitete Empfehlung zur Ausset-
zung des Qualitatsindikators dargestellt wird.

Das Potenzial zur Verbesserung wird anhand von drei Kennzahlen (1 Anzahl verbesser-
barer Ereignisse, 2 Anteil statistisch auffalliger Leistungserbringer, 3 Anteil qualitativ auf-
falliger Leistungserbringer) mit Antwortkategorien (hoch/eher hoch/mittel/eher gering/ge-
ring) vom IQTIG geschatzt, die mittels ODER-Verbindung verknlpft werden. Schéatzt das
IQTIG das Verbesserungspotenzial als gering ein, fuhrt dies zu der Einschatzung, dass
die Bedingung nicht gegeben und — zusammen mit der Gesamteinschéatzung (S. 35 des
Berichts) — dazu, dass das Qualitatsmerkmal nicht fur die QS geeignet ist. Die Kennzah-
len wurden vom IQTIG auf Basis der jungsten verfiigbaren Daten (Erfassungsjahr 2021
und Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens zum Erfassungsjahr 2020) erhoben.
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>

Die Entscheidung zur Aussetzung bei geringem Verbesserungspotenzial ist aus
Sicht der DKG grundsétzlich zu begrtf3en, da auch ein vermeintlich geringer Auf-
wand, z.B. durch Nutzung von Sozialdaten nicht tolerierbar ist, wenn nur noch ein
geringes Verbesserungspotenzial vorliegt. Insofern ist es auch folgerichtig, dass
die Alternative zur Einfihrung eines Sozialdaten-QI erst nach bestéatigtem Verbes-
serungspotenzial gepruft wird.

Die DKG verweist in diesem Zusammenhang auf ihre Stellungnahme vom 10. Juni
2022 zum Vorbericht des IQTIG ,Kriterien fur die Aussetzung und Aufhebung von
Qualitatsindikatoren oder QS-Verfahren (Stand 2. Mai 2022)“ im Rahmen der Be-
auftragung vom 15. Juli 2021. Nach unserem Verstandnis war das IQTIG dort zu
der Schlussfolgerung gekommen, dass auch bei geringem Verbesserungspoten-
zial der Qualitatsindikator beibehalten werden kénne, sofern der Aufwand fur die
Messung eher gering einzuschatzen sei.

Die Einschéatzung der Bedingung und die Schlussfolgerung fur die Gesamtein-
schatzung des Qualitatsindikators (Qualitatsmerkmals) und damit Ableitung fur
eine Aussetzungsempfehlung auf Seite 35 (Punkt 2.3.6 Zusammenfassung) sollte
zum besseren Verstandnis bereits bei den Bedingungen genannt werden. Wir ver-
stehen die Herleitung der Gesamteinschéatzung so, dass im Falle einer Kennzahl
mit der Bewertung ,gering“ das Verbesserungspotenzial des Qualitatsindikators
insgesamt als gering eingeschatzt wird und die Aussetzungsempfehlung erfolgt.
Die Kennzahlen 1 ,,Anteil verbesserbarer Ereignisse bei den Patienten® und 2 ,An-
teil der Leistungserbringer mit Abweichung vom erreichbaren Indikatorwert® wer-
den vom IQTIG selbst als limitiert beschrieben, da hierzu beispielsweise eine gute
Datenqualitat vorliegen muss. Daher stellt sich die Frage, ob die Kennzahlen 1
und 2 eine Oder-VerknlUpfung bei der Gesamteinschatzung rechtfertigen.

Auch sollte Gberlegt werden, die Ergebnisse aus mehreren Stellungnahmeverfah-
ren (Kennzahl 3) bzw. mehreren Erfassungsjahren (Kennzahlen 1 und 2) zu-
grundezulegen, um eine fundierte Aussetzungsempfehlung auf einer breiteren Da-
tengrundlage treffen zu kénnen.

Anstelle von ,Kennzahl® sollte ein anderer Begriff (Vorschlag: Bedingung) gewahit
werden, um Verwechslungen mit QS-Kennzahlen zu vermeiden.

Zu Tabelle 3 stellt sich die Frage, weshalb verfahrensiibergreifend absolute Fall-
zahlkategorien gebildet wurden. In den einzelnen Verfahren gehen die Daten un-
terschiedlich vieler Patienten/-innen ein. Verbesserbare Ergebnisse dirften daher
nur in Relation ermittelt werden.

Die Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer wird anhand von drei Leitfragen (1
Gestaltungsmoglichkeit der Strukturen und Prozesse, 2 Verantwortlichkeit der Umset-
zung und Ressourcenbereitstellung, 3 Zuschreibbarkeit zu den Leistungserbringern, die
auch die Verantwortung bei Frage 2 haben) mit Antwortkategorien (ja/nein bzw. vollstan-
dig/eher hoch/mittel/eher niedrig/kein Anteil) geschéatzt. Wenn mindestens eine der Leit-
fragen 1 oder 2 mit ,nein“ oder die Leitfrage 3 mit ,kein Anteil“ beantwortet wurde, wird
die Beeinflussbarkeit mit ,nein“ eingestuft, bei mehreren beteiligten Leistungserbringern
mit der Antwort auf Leitfrage 3.

>

Die Schlussfolgerung fur die Aussetzungsempfehlung des Qualitatsindikators
(Qualitatsmerkmals) auf Seite 35 (Punkt 2.3.6 Zusammenfassung) sollte zum bes-
seren Verstandnis bereits bei der Gesamteinschéatzung des Eignungskriteriums
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genannt werden. Wir verstehen die Herleitung der Aussetzungsempfehlung so,
dass, bei Beantwortung der LF 1 oder LF 2 mit nein oder LF 3 mit kein Anteil, der
Qualitatsindikator zur Aussetzung empfohlen wird. Ist dies korrekt?

» Es ist zu begrufen, dass auch die Zuschreibbarkeit bei mehreren beteiligten Leis-
tungserbringern in den Blick genommen wird. Allerdings ist nicht ganz klar, wie die
Gesamteinschatzung bei mehreren beteiligten Leistungserbringern erfolgt. Reicht
es aus, wenn hier nur ein Leistungserbringer ,keinen Anteil“ hat? Wird die Anzahl
der beteiligten Leistungserbringer bei mehr als drei differenziert beriicksichtigt?
Dies sollte erganzt werden.

» Wenngleich das IQTIG die Limitationen im Zusammenhang mit Verbringungsleis-
tungen gut beschrieben hat, ist folgendes fur die Weiterentwicklung der Verfahren
aus Sicht der DKG zu beachten: Bei Verbringungsleistungen folgt die QS dem
Grundsatz: Wer die Leistung abrechnet, ist auch fir die Qualitatssicherung verant-
wortlich - somit nach der hier gewahlten Definition der Leistungserbringer, der ge-
rade ,keinen Anteil“ an der Leistungserbringung hat. Aus Sicht der DKG fehlt bei
den QS-Verfahren bislang eine Lésung, die die QS-Verantwortung dem Leistungs-
erbringer zurechnet, der auch tatsachlich die Leistung erbringt. Insoweit besteht
bei dem hier verfolgten Ansatz die Frage, wie die Bedingung Beeinflussbarkeit bei
Verbringungsleistungen abgebildet wird bzw. ob QI-Ergebnisse aus Verbringungs-
leistungen sachgerecht einbezogen werden kdnnen.

» ,Die Einschatzung der Leitfragen erfolgte durch das IQTIG, nur in Zweifelsfallen
wurde relevante wissenschatftliche Literatur oder das EXG zu Rate gezogen. Bei
der Verwendung internationaler Literatur muss zuvor die Ubertragbarkeit auf das
deutsche Gesundheitswesen gepruft werden. Mussten diesbeziigliche Anpassun-
gen vorgenommen werden?

Die Brauchbarkeit fir einen Handlungsanschluss wird anhand von 3 Leitfragen (1 Anlass
fur interne QM-MalRnahmen, 2 plausible QS-MalRnahme, 3 Zeitabstand zur Versorgungs-
mafinahme) mit den Antwortkategorien ja/nein geschatzt. Als mogliche Handlungsan-
schlisse werden Qualitatsfordermal3nahmen gemaf 8 17 DeQS-RL und die Herstellung
von Qualitatstransparenz fiir die Offentlichkeit genannt. Sofern das QI-Ergebnis entweder
Anlass fur interne QM-Malnahmen (LF 1) oder hilfreich fir mindestens eine externe QS-
Maflnahme (LF 2) ist und die Indikatorergebnisse so friih verfiigbar sind, dass die Quali-
tatsdefizite noch handlungsrelevant sind, ist die Brauchbarkeit gegeben und es erfolgt
keine Aussetzungsempfehlung.

» Bei LF 3 sollte der Begriff ,Versorgungsmallnahme® naher erlautert werden. Zur
Beantwortung von LF 3 (Zeitabstand zur Versorgungsmal3nahme) prift das
IQTIG, ob der Zeitabstand bis zur Verfugbarkeit der Ergebnisse den ,Ublichen
Rahmen Uberschreitet®. Wie wird der Gbliche Rahmen definiert?

» Wir stimmen zu, dass der Zeitabstand eine wichtige Komponente fur die anschlie-
Renden MalRnahmen ist. Die Brauchbarkeit fur den Handlungsanschluss ist bei
Follow-Up-QI mit langen Beobachtungszeitraumen und bei QI auf Basis von Sozi-
aldaten, die naturgemal spéat zur Verfigung stehen, nur eingeschrankt gegeben.
Diese QI sollten bereits bei ihrer Entwicklung mit entsprechenden Hinweisen fir
das Stellungnahmeverfahren versehen werden.
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Zu 2.4 Schritt B 1: Uberprifung der Messeigenschaften QS-Dokumentationsbasier-
ter Indikatoren

Nachdem in Schritt A die grundsétzliche Eignung des Qualitatsindikators bestatigt wurde,
Uberpruft das IQTIG in Schritt B die Messeigenschaften (B1) und die Praktikabilitat der
Messung (B2).

Zur Uberprifung der Messeigenschaften (B1) werden Obijektivitat, Reliabilitat und Validi-
tat der Messung sowie die Datenqualitat und die Risikoadjustierung untersucht. Die Op-
timierung der Messeigenschaften soll den Nutzen des Indikators steigern. Anschliel3end
erfolgt die quantitative Einschatzung des Aufwands fir die Datenerhebung (B2), die das
Eignungskriterium der Praktikabilitat des Indikators abbildet. Zur Gesamtbeurteilung wer-
den funf Kategorien gebildet, wobei von einer geringen Praktikabilitat/hohem Aufwand ab
1 Mio Aufwandseinheiten (AE) je Indikator ausgegangen wird.

» Die Ausfuhrungen in Schritt B 1 einschlieBlich der hierfir zugrundgelegten Infor-
mationsquellen (EXG, LAG-Geschéftsstellen, Bericht zur Datenvalidierung) sind
gut strukturiert und nachvollziehbar dargestellt. (redaktionell: In 2.4.1 und 2.4.4
gibt es Leitfragen und Kennzahlen, die Gesamteinschatzung nimmt jeweils nur auf
Leitfragen Bezug)

» Die Eingrenzung der Prifung auf die Indikatoren und Datenfelder, bei denen kon-
krete Hinweise auf Verbesserungsbedarf vorliegen, wird mitgetragen, mit Aus-
nahme der Risikoadjustierung.

» Die Angemessenheit der Risikoadjustierung wird bei bereits risikoadjustierten QI
nur aufgrund konkreter Hinweise geprift. Dies greift zu kurz. Auch hier sollte im
Rahmen der Verfahrenspflege regelhaft die wissenschaftliche Literatur ausgewer-
tet und das EXG konsultiert werden, da konkrete Hinweise nur im Einzelfall aus
dem Stellungnahmeverfahren zu erwarten sind. Im Regelfall schlagen sich unbe-
rucksichtigte Risikofaktoren unbemerkt in den Auswertungsergebnissen nieder.

» Beim sektorgleichen Verfahren QS PCI sollten zudem unterschiedliche Risikoad-
justierungsmodelle fir Krankenh&user und Vertragsérzte zur Anwendung kom-
men. Hier hat sich gezeigt, dass die Risikoadjustierung nicht ausreicht, um die
Ergebnisse beider Sektoren miteinander vergleichen zu kdnnen.

» Die Aussetzungsempfehlung ist folgerichtig, wenn der Qualitatsindikator metho-
disch schlecht operationalisiert ist (Objektivitat der Messung/Datenqualitat/Validi-
tat der Messung ,niedrig“ bzw. ,gering“). Selbst wenn das Q-Ziel fur die Patienten-
versorgung von Bedeutung ist (Schritt A), ist die datengestitzte QS (vorbehaltlich
einer abschlieenden Prifung als Sozialdaten-Ql) offensichtlich nicht das richtige
Instrument, um die Qualitat in diesem Versorgungsbereich angemessen zu si-
chern.

» Die Aussetzungsempfehlung (Tabelle 7, S. 45 des Berichts) ,Pausieren und Mes-
seigenschaften verbessern® sollte mit einer entsprechenden Zeitplanung verbun-
den werden. Qualitatsindikatoren, die absehbar nicht weiterentwickelt werden kén-
nen, sind abzuschaffen.

Zu 2.5 Schritt B 2: Praktikabilitat der Messung

» Die Ausfihrungen in Schritt B 2 sind gut strukturiert und nachvollziehbar darge-
stellt. Mit dem mehrschrittigen Verfahren zur Ermittlung des Erhebungsaufwands
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hat das IQTIG einen sehr anerkennenswerten und differenzierten Ansatz gewahlt,
um sich dem tatsachlichen Erhebungsaufwand zu nahern.

Zwischen Schritt 1 (Befragung des EXG) und Schritt 2 (Erhebung der empirischen
Ausfullhaufigkeit) stellt sich die Frage, ob nicht die Abhangigkeit der Datenfelder
und Filterfihrungen zu stark bertcksichtigt wurden, da in der Antwortkategorie
sfehlend” bereits in Schritt 1 berlcksichtigt. Zudem sollten in der Antwortkategorie
Jfehlend” tatsachlich auch nur fehlende, d.h. nicht fur die QS zu dokumentierende
Datenfelder erfasst werden. Die Bezeichnung ,i.d.R.“ musste entfallen, da diese
Datenfelder in der nachfolgenden Berechnung insgesamt nicht mehr bertcksich-
tigt werden.

Der Ansatz, hier nur Datenfelder zu untersuchen, die tUber die fallbezogene QS-
Dokumentation erhoben werden, wird mitgetragen. Mit Ausnahme der Einrich-
tungsbefragung. Die Einschatzung, dass fir diese Indikatoren die Praktikabilitat
grundsatzlich als hoch anzunehmen ist (S. 43 des Berichts), wird nicht geteilt.
Auch hier sollte eine Aufwandsprufung erfolgen.

Nicht berlcksichtigt wurden in diesem Ansatz geanderte Ausfullhinweise, die
ebenfalls Aufwand generieren, weshalb sie auch in der Burokratiekostenermittlung
des G-BA regelhaft berticksichtigt werden. Diese kénnten empirisch aus den Da-
ten des letzten Erfassungsjahres (die auch Informationsgrundlage in Schritt 2 sind)
in die Berechnung der Aufwandseinheiten (AE) je Indikator einbezogen werden.

Zu 2.7 Schritt C 2: Aufwand-Nutzen-Betrachtung und Empfehlung

In Schritt C wird zunéchst eine Prufung auf Entwicklung alternativer Sozialdaten-QI vor-
genommen (C1), anschlie3end wird die Eignung des Qualitatsmerkmals (Schritt A) und
die Eignung seiner Operationalisierung (Schritt B1) als Nutzenkomponenten in Bezug zur
Praktikabilitat der Messung als Aufwandskomponente gesetzt (C2).

>

>

>

Folgenden Empfehlungen aus den Aufwand-Nutzen-Abwagungen sind weiter zu
diskutieren.

o ,Beibehalten® eines Qualitatsindikators bei eher geringem Verbesserungs-
potenzial, wenn auch der Erhebungsaufwand gering ist.

o ,Beibehalten® eines Qualitatsindikators mit einer ,geringen“ Bedeutung flr
die Patienten, solange das Verbesserungspotenzial eine h6here Kategorie
erreicht als der Aufwand

o ,Beibehalten® eines Qualitatsindikators mit einer hohen Bedeutung fur die
Patienten, wenn das Verbesserungspotenzial eine niedrigere Kategorie er-
reicht als der Aufwand.

Auch ein vermeintlich geringer Aufwand ist nicht tolerierbar, wenn nur noch ein
geringes Verbesserungspotenzial vorliegt.

Es ware hilfreich, wenn die Ableitung der Empfehlungen der Aufwand-Nutzen-Ab-
wagung an dieser Stelle der Gesamteinschétzung und Aussetzungsempfehlung in
Schritt A noch einmal gegenubergestellt werden. Die Ableitung erscheint uns nicht
durchgéngig nachvollziehbar, da in Schritt A bei ,geringem Verbesserungspoten-
zial* die Aussetzung des Indikators empfohlen wird und nach unserem Verstand-
nis die Aussetzungsempfehlungen in Schritt A und B Vorrang vor der Aufwand-
Nutzen-Abwagung in Schritt C haben.
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Zu Teil II: Ergebnisse und Empfehlungen

Fur eine bessere Ubersicht und Nachvollziehbarkeit sollte in den Tabellen Ubersicht tiber
die empfohlenen Anpassungen zu Beginn der jeweiligen verfahrensspezifischen Be-
schreibungen eine Spalte erganzt werden, in der die Kennzeichnung ,Qualitatsindikator”
oder ,Kennzahl“ dargestellt wird. Nur die QI-ID und den QI-Titel aufzufihren ist mit Blick
auf Kennzahlen irrefihrend. Die Benennung dieser Bezeichner mit dem Préafix QI sollte
generell Uberdacht werden.

Mit der vom IQTIG gewahlten Methode, viele Aspekte differenziert zu untersuchen und
im Ergebnis kombiniert zusammenzufuhren, erfolgt eine griindliche Auseinandersetzung
mit den Qualitatsindikatoren der einzelnen QS-Verfahren. Im Ergebnis offenbart sich ins-
gesamt ein eher kritisches Bild der untersuchten QS-Verfahren. Etliche Qualitatsindika-
toren werden zur Abschaffung oder Pausierung und Uberarbeitung empfohlen. Auch fiir
Qualitatsindikatoren, die weitergefuihrt werden sollen, werden Uberarbeitungsempfehlun-
gen ausgesprochen. Eine derart differenzierte Untersuchung war im Sinne der Verfah-
renspflege langst tberféallig und es ist zu begrufen, dass das IQTIG die erforderlichen
Ressourcen hierfir aufbringen konnte.

Das IQTIG gibt zu verschiedenen Indikatoren Empfehlungen zum weiteren Umgang ab.
Es fehlt eine Einordnung, wann diese in Aussicht gestellten Anderungen konkret erarbei-
tet und zur Umsetzung empfohlen werden kdnnten. Auch der damit einhergehende Auf-
wand bzw. Umfang der Uberarbeitungen sollte Erwahnung finden. Es macht einen Un-
terschied, ob das IQTIG vorgeschlagene Anderungen mit den Verfahrens- und Spezifi-
kationsanpassungen im regularen Betrieb im n&chsten Jahr vorsieht oder ob ein erhhter
Ressourcenbedarf, der womdglich noch Uber eine zusatzliche Beauftragung bzw. ein
Kontingent abzudecken wéare, anzunehmen ist.

Bei der vom IQTIG gewahlten multikriteriellen Methode und der damit einhergehenden
fokussierten Prifung der einzelnen Qualitatsindikatoren, wird der Gibergeordnete Blick auf
die Verfahren leider vernachlassigt. Ein entscheidender Punkt der Beauftragung ist damit
nach Auffassung der DKG bisher nicht umgesetzt. Besonders deutlich wird dies beim
QS-Verfahren Knieendoprothesenversorgung. Bei den vorgelegten Ergebnissen wére zu
erwarten gewesen, dass das IQTIG dazu ausfihrt, inwieweit die Fortfiihrung eines QS
Verfahrens mit lediglich 2 zur Weiterfihrung empfohlenen Qualitatsindikatoren mdglich
ist.

Zu 3 QS-Verfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS
PCI)

Grundsatzlich kann den QIl-spezifischen Empfehlungen gefolgt werden. Eine entspre-
chende Umsetzung ist zu beflrworten. Wie bereits an anderer Stelle erwahnt, ist es fir
die bevorstehende Planung zur Umsetzung aber noch erforderlich, den Ressourcenbe-
darf mit zugehoriger zeitlicher Planung des IQTIG zu kennen. Das IQTIG wird gebeten,
entsprechenden Einschatzungen zu seinen Empfehlungen zu ergénzen.

Insbesondere in diesem Verfahren wird die Schwierigkeit zum Umgang mit Verbringungs-
leistungen in der datengestitzten Qualitatssicherung deutlich. Der dargestellte Umfang
macht deutlich, dass es sich nicht um vernachlassigbare Fallzahlen handelt. Damit einher
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geht ein hoher Ressourcenaufwand, der sich an verschiedenen Stellen zur Sachver-
haltsaufklarung ergibt.

Das IQTIG beschreibt weiterhin, dass die 19 Qualitatsindikatoren der Patientenbefragung
noch nicht Teil der vorgelegten Uberpriifung waren. Aufgrund der Einfiihrung der Patien-
tenbefragung Mitte 2022 ist dieses Verstandnis nachvollziehbar. Die Patientenbefragung
befindet sich seit Kurzem in Erprobung und die Erprobungsphase wird gemal} DeQS-RL
wissenschaftlich begleitet. Besonders in dieser ersten Phase ist der kritische Blick auf die
Erhebung erforderlich. Aspekte zur Reduktion von Aufwénden sollten stets differenziert
geprift werden und nicht erst mit explizitem Auftrag. Das neben der kleinteiligen Daten-
lieferung kein Erfassungsaufwand fir Leistungserbringende anféllt, bedeutet nicht, dass
es auch keine Aufwande im System gibt. Kritisch sollte gepruft werden, ob die vergleichs-
weise hohe Anzahl an Qualitatsindikatoren tatsachlich benétigt wird.

Zu 4 QS-Verfahren Versorgung mit Herzschrittmachern und Defibrillatoren (QS
HSMDEF)

Im Folgenden nimmt die DKG beispielhaft eine Gesamtschau auf das Verfahren QS
HSMDEF vor:

An mehreren Stellen in Kapitel 4 empfiehlt das IQTIG eine Folgebeauftragung zur Pri-
fung, inwieweit Informationen Uber Sozialdaten erhoben werden kénnen. Zum Teil solle
dies im Anschluss erfolgen, nachdem Qualitatsindikatoren pausiert und die Operationali-
sierung Uberarbeitet wurde. Im Verstandnis des Beauftragungstextes sollte die anste-
hende Uberarbeitung der Qualitatsindikatoren die Prifung zur Nutzung von Sozialdaten
stets mitberlcksichtigen, weshalb der Wunsch nach einer zusatzliche Folgebeauftragung
nicht nachvollzogen werden kann. Entsprechende Formulierungen fallen insbesondere
in Kapitel 4 auf. Empfehlungen zur Uberarbeitung von Qualitatsindikatoren werden auch
in den anderen Verfahren (Kapitel 3 und 5) abgegeben, derartige Formulierungen finden
sich dort jedoch nicht. Innerhalb des IQTIG sollte ein einheitliches Vorgehen im Hinblick
auf die bevorstehenden Uberarbeitungsschritte abgestimmt sein.

4.11 Peri- bzw. postoperative Komplikationen wéhrend des stationdren Aufenthalts: Zu-
gang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden (Kennzahl): Das IQTIG
schlagt die Beibehaltung dieser Kennzahl vor, um das Stellungnahmeverfahren hinsicht-
lich der nicht-sondenbedingten und sondenbedingten Komplikationen zu unterstitzen. In
beiden Modulen weichen die Leistungserbringer in hohem MafR3e von der Kennzahl ab,
die nicht sondenbedingten Komplikationsraten der beiden Module zeigt bei HSM-IMPL
nur ein mittleres und bei DEFI-IMPL ein geringes Potential zur Verbesserung. Die aussa-
gekraftige Interpretation der Kennzahlergebnisse ist damit zu hinterfragen. Da in den
Stellungnahmeverfahren die Zugangswege beschrieben werden kénnen, wird kein Mehr-
wert in der Datenerfassung fir diese Kennzahl gesehen.

Zu 5 QS-Verfahren Knieendoprothesenversorgung (QS KEP)

(Redaktionelle Anmerkung: Auf S. 281 wird die Kennzahl 54026: Beweglichkeit bei Ent-
lassung beschrieben. Diese wird einflihrend als Qualitatsindikator dargestellt. Dies sollte
angepasst werden.)
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Das IQTIG empfiehlt vier Qualitatsindikatoren im Verfahren QS KEP abzuschaffen. Wei-
terhin werden fiinf Qualitatsindikatoren zum Pausieren und Uberarbeiten vorgeschlagen.
Zwei Qualitatsindikatoren und eine Kennzahl sollen beibehalten werden. Die Kennzahl
deckt hierbei denselben Qualitdtsaspekt ab, wie einer der Qualitatsindikatoren. Zu den
beizubehaltenden Qualitatsindikatoren und zu der Kennzahl werden wie bei den pausier-
ten Qualitatsindikatoren Empfehlungen zur Uberarbeitung abgegeben. Es fehlen leider
Aussagen dazu, welchen Umfang die Uberarbeitungen annehmen und welcher Zeitrah-
men zu bericksichtigen ware, wann die pausierten QI voraussichtlich wiedereingesetzt
werden kénnen und wann die zur Gberarbeitenden QI angepasst werden. Wirde die Um-
setzung der vorgelegten und nachvollziehbaren Empfehlungen des IQTIG vom G-BA be-
schlossen, wirde das Verfahren zunachst in stark reduzierter Form durchgefihrt werden.
Es ist nicht nachvollziehbar, warum das IQTIG unter Beriicksichtigung der kurzfristig star-
ken Reduktion von Qualitatsindikatoren keine Aussage zum Gesamtverfahren trifft. Ne-
ben der fokussierten Betrachtung einzelner Qualitatsindikatoren sollte die Betrachtung
auch auf Ubergeordneter Ebene erfolgen. Eine Pausierung des Verfahrens bis zur erfolg-
ten Uberarbeitung aller Qualitatsindikatoren erscheint naheliegend.

Zu 6 Stichprobenziehung auf Fallebene

Es wird ausdricklich begruf3t, dass sich das IQTIG differenziert mit den Optionen einer
Stichprobenziehung auseinandersetzt. Das erarbeitete Stichprobenkonzept wird durch
Beschreibung der aufeinander aufbauenden Stufen nachvollziehbar erlautert. Die vorlie-
gende Empfehlung ist in sich schlissig. Die Schwierigkeit zur Festlegung einer Grenz-
power-Schwelle sind anzuerkennen, sollten einer Erprobung des Ansatzes mit der Mog-
lichkeit zur spateren Nachsteuerung aber nicht im Wege stehen. Die im Zusammenhang
mit der Erarbeitung neu generierte Erkenntnis tber die Power von QI und die Anregung
Uber eine ,Mindest-Power* sollte auch bei bevorstehenden Neu-Entwicklungen und Uber-
arbeitungen von Qualitatsindikatoren und Qualitatssicherungsverfahren Berlcksichti-
gung finden (S. 325 des Berichts). Es stellt sich die Frage, warum diese neue Methode
nicht schon in Kapitel 2 bis 5 zumindest explorativ angewendet wurde. Trotz des bereits
jetzt sehr komplexen Methodenansatz mit der differenzierten Kriterienpriufung hatte ein
Mehrwert generiert werden kénnen.

Nicht nachvollziehbar ist, warum sich das IQTIG in diesem Kapitel nicht mit Frequenzre-
gelungen bzw. alternierender Datenerhebung auseinandersetzt. Vorstellbar ware, aus-
gewdahlte QS Verfahren nicht jahrlich als Vollerhebung durchzufiihren, sondern beispiels-
weise nur alle 2 Jahre. Auch eine regionale Verteilung der QS-Verfahren mit jahrlichem
Wechsel wéare denkbar. Das 1QTIG wird gebeten, diese Ausfiihrungen im Abschlussbe-
richt zu erganzen.

Das IQTIG hat mit seiner fachlichen Ausarbeitung sehr gute wissenschaftliche bzw. sta-
tistische Arbeit geleistet, mit der der gewahlte Ansatz nachvollziehbar erscheint. Dennoch
ist zu hinterfragen, warum sich das IQTIG ausschlief3lich an die zurzeit geltenden Hand-
lungsanschliisse gehalten hat und in seinen Uberlegungen zu einem Stichprobenkonzept
nicht offenere Losungen erdrtert hat. Durch diese Einschrankung zeigen sich im Ergebnis
Empfehlungen fur sehr umfassende Stichprobengrof3en, mit denen nur eine geringe Auf-
wandsreduktion einhergehen wirde. Denkbar wére z.B. auch eine normative Setzung
von StichprobengrdR3en (bspw. 25 %). Eine Prazisionsmald ware Uberflissig. Welche
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Handlungsanschlisse — wie z.B. die transparente Vero6ffentlichung von QS Ergebnisse —
dann noch als angemessen gelten oder wie Anpassungen an Handlungsanschliissen
vorzusehen sind, ware zu diskutieren.

Den Empfehlungen des IQTIG sollte gefolgt und Optionen zur Behebung von Limitationen
Uber erweiterte Moglichkeiten des QS-Filters sollten mit den Softwareanbietern beraten
werden. Sobald die Abschlussberichte des IQTIG uber Empfehlungen zur Weiterentwick-
lung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung gemal Beauf-
tragung vom 19. Mai 2023 und zur Uberarbeitung aller bestehenden Verfahren der da-
tengestitzten Qualitatssicherung auf Basis der Ergebnisse aus den drei Modellverfahren
gemal’ Beauftragung vom 19. Januar 2023 vorgelegt und vom G-BA die konkreten Um-
setzungsanforderungen beschlossen wurden, sollte die Umsetzung eines Stichproben-
ansatzes dringend erfolgen und anhand eines QS-Verfahrens erprobt werden.
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1. EINLEITUNG

Die vorliegende Stellungnahme der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) befasst sich im Rahmen des
Beteiligungsverfahrens nach § 137a Absatz 7 SGB V mit dem Zwischenbericht des Instituts fiir
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) zu den ,,Empfehlungen zur
Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualitatssicherung” bezogen auf die
Verfahren ,Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCl)“, ,Versorgung mit
Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (QS HSMDEF)“ und
,Knieendoprothesenversorgung (QS KEP)“. Diese Beauftragung erfolgte im Rahmen des
Eckpunktebeschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur Weiterentwicklung der
datengestitzten Qualitatssicherung (QS) und soll am Beispiel der drei Modellverfahren zur Fokussierung
auf ausgewahlte Qualitatsdefizite und -ziele und zur Optimierung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses
beitragen. Dieses Vorhaben zur Weiterentwicklung der QS-Verfahren und zur Umsetzung des
Eckpunktebeschlusses des G-BA begriift die KBV ausdriicklich.

Der vorliegende Bericht ist bezogen auf das methodische Vorgehen eine Weiterentwicklung des
Abschlussberichts des IQTIG zu den "Kriterien zur Aussetzung und/oder Aufhebung von
Qualitatsindikatoren (Ql) und/oder von Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) der datengestitzten
Qualitatssicherung (QS)“ vom 14. Juli 2022.

2. ZUSAMMENFASSUNG UND FAZIT

Die KBV begrii3t diesen Zwischenbericht als einen ersten Schritt zur Erfiillung der Ziele des
Eckpunktebeschlusses des G-BA, auch wenn das IQTIG, insbesondere bei den Verfahren QS PCl und QS
HSMDEF, hinter den Zielen der Beauftragung zur Fokussierung und Aufwandsreduktion zuriickgeblieben
ist. Die zur Fortfiihrung empfohlenen Ql-Sets sind weiterhin komplex. Eine Nachscharfung des
methodischen Vorgehens scheint erforderlich.

Das IQTIG hat einen umfassenden Zwischenbericht mit 345 Seiten und 191 Seiten Anhang zur
Weiterentwicklung der drei QS-Verfahren vorgelegt. Der Anhang beinhaltet fir das Verstandnis des
Berichts wesentliche Inhalte. Ein Anhang sollte jedoch nur ergdanzende Informationen (z. B. Literatur oder
Recherchestrategie) beinhalten; das Wesentliche sollte im Bericht selbst aufgefiihrt werden. Auf
redundante Inhalte sollte im Bericht verzichtet werden.

Da es sich bei dem vorliegenden Bericht um eine Weiterentwicklung des Abschlussberichts zu den
"Kriterien zur Aussetzung und/oder Aufhebung von Qualitatsindikatoren (Ql) und/oder von
Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) der datengestiitzten Qualitatssicherung (QS)“ handelt,
verweist die KBV auf ihre Stellungnahme vom 2. Mai 2022 zu diesem Bericht. Die dort aufgefiihrten
Hinweise und Anpassungsbedarfe an der Methodik des IQTIG werden von der KBV auch fiir diesen
Zwischenbericht als weiterhin relevant erachtet, da sie seitens des IQTIG bisher {iberwiegend nicht
beriicksichtigt wurden. Zum methodischen Vorgehen ist anzumerken, dass das bloBe Anwenden der
»Methodischen Grundlagen” des IQTIG in der Version 2.0 und der darin aufgefiihrten ,Eignungskriterien”
auf die QI zu theoretisch und vor dem Hintergrund der Uberarbeitung aller QS-Verfahren zu aufwandig
erscheint. Es fehlt weiterhin der Einbezug praktischer Erkenntnisse aus der bereits erfolgten Anwendung
der Ql, insbesondere aus den Stellungnahmeverfahren, und die Entwicklung von Kriterien zur Priifung und
gef. Aussetzung eines QS-Verfahrens als Ganzes. Die Ql wurden nur als einzelne Konstrukte und nicht
Ubergeordnet als Ql-Set betrachtet.

Der diesem Bericht zugrundeliegende Auftrag des G-BA wurde nur teilweise erfillt. Die KBV vermisst eine
Betrachtung, inwieweit die zur Fortflihrung empfohlenen Ql tatsachlich medizinische Qualitatsdefizite
abbilden. Hier hatte die KBV eine Priifung der Qualitatsziele und der angenommenen Qualitatsdefizite der
jeweiligen QS-Verfahren unter anderem auf Basis der Ergebnisse aus den Stellungnahmeverfahren der LAG
erwartet. Des Weiteren vermisst die KBV im vorliegenden Bericht im Kapitel ,,QS-Verfahren Versorgung mit
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Herzschrittmachern und Defibrillatoren (QS HSMDEF)“ die beauftragte und avisierte Betrachtung und
Bewertung der Ubertragbarkeit des QS-Verfahrens auf den vertragsarztlichen Sektor.

Die einzelnen methodischen Schritte und die Entscheidungsfindung des IQTIG sind nicht immer
nachvollziehbar dargestellt. Dies gilt insbesondere fiir die Wahl der Leitfragen und der Antwortkategorien
und fiir die Beantwortung der Leitfragen ausschlieBlich durch das IQTIG selbst. Auch die Betrachtung des
Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses ist nicht vollumfanglich erfolgt, da nicht alle Aufwéande, wie bspw. die
Aufwinde der Arzte, Fachkommissionen und LAG in den Stellungnahmeverfahren, beriicksichtigt
wurden.

Dariber hinaus fehlen zum Verfahren QS PCl Empfehlungen zu den Ql, die sowohl auf Basis von Sozialdaten
als auch auf Basis der fallbezogenen Dokumentation berechnet werden, ob diese zur Aufwandsreduktion
auch ausschlieRlich auf Basis von Sozialdaten berechnet werden konnen. Die zu den Verfahren QS KEP und
QS HSMDEF aufgefiihrten Empfehlungen des IQTIG zur Sozialdatennutzung sind durchweg mit der
Forderung nach einer erneuten Beauftragung zur Priifung verbunden. Dies ist nicht nachvollziehbar, da zu
erwarten gewesen ware, dass die Priifung im Rahmen dieses Auftrags erfolgt.

Die KBV sieht daher Uberarbeitungsbedarf des methodischen Vorgehens insbesondere zu mehr
Praktikabilitat, mehr Fokussierung auf einzelne Qualitatsdefizite und -ziele und insgesamt hin zu mehr
Aufwandsreduktion, gerade im Hinblick auf die anstehende Weiterentwicklung aller {ibrigen Verfahren
der datengestiitzten QS auf Basis dieser drei Modellverfahren.

3. ANMERKUNGEN ZU EINLEITUNG, HINTERGRUND UND
AUFTRAGSVERSTANDNIS

Die KBV begriiRt, dass das IQTIG die konkreten Empfehlungen zur Uberarbeitung, Aussetzung oder
Aufhebung von QI Ubersichtlich tabellarisch dargestellt hat. Jedoch sind die einzelnen Empfehlungen im
Erlduterungstext zum Teil nicht gut nachvollziehbar. So hatte sich die KBV gewiinscht, dass an den
Ergebnistabellen direkt erkennbar ist, welche der in den Spalten aufgefiihrten Kriterien fir die
Entscheidung ,Weiterfiihrung, Aufheben oder Aussetzen und Uberarbeiten” wesentlich sind. Im
Abschlussbericht sollte klar dargestellt werden, ob die empfohlenen Uberarbeitungen der Ql im Rahmen
dieser Beauftragung durchgefiihrt werden, ob das IQTIG dies im Rahmen der Verfahrenspflege vornehmen
oder aber eine weitere Beauftragung erwartet wird.

Beauftragt war zudem, dass nicht nur zu einzelnen Ql, sondern auch zu Ql-Sets und zu ganzen QS-
Verfahren konkrete Empfehlungen zu deren Aussetzung und Uberarbeitung oder zur Aufhebung
vorzunehmen sind. Die Umsetzung dieses Auftragsgegenstandes wird jedoch vermisst. Es finden sich
keine Empfehlungen zur Uberpriifung der Ql-Sets oder gesamter QS-Verfahren. Die Uberpriifung jedes
einzelnen QI nur fiir sich genommen fiihrt jedoch zur mangelnden Fokussierung und fehlender
Reduzierung von Ql und zu zahlreichen unnétigen Redundanzen in den Erlduterungen.

Die beauftragte Priifung, inwieweit sich die QS-MalRnahmen an bestehenden Qualitdtsdefiziten ausrichten,
ist aus Sicht der KBV nicht ausreichend erfolgt. Das IQTIG hat die Priifung ausschliefRlich pro Ql bzw.
Qualitatsmerkmal mit Blick auf das theoretische Potenzial zur Qualitdtsverbesserung gepruft. Hier ware
eine Prifung der Qualitatsziele der jeweiligen QS-Verfahren, die in § 1 der jeweiligen Themenspezifischen
Bestimmungen normiert wurden, und der angenommen Qualitatsdefizite anhand der praktischen
Erfahrungen aus der Anwendung der Ql erwartet worden. Auch mit einer systematischen
Literaturrecherche hatte gepriift werden kénnen, ob tiberhaupt ein Qualitatsdefizit fiir den jeweiligen
Themenbereich besteht. Die Einschatzung des IQTIG, dass ein Qualitatsdefizit ausschlieBlich eine Frage des
angenommenen Verbesserungspotenzials sei, teilt die KBV nicht (Seite 17). AbschlieRend kann nicht
nachvollzogen werden, warum das IQTIG die Schlussfolgerung zieht, dass die Eignung der anschlieRenden
MalRnahmen nicht Gegenstand der Beauftragung gewesen sein soll (Seite 3).
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Die beauftragte Priifung, ob Ql Deckeneffekte aufweisen, ist aus Sicht der KBV liberwiegend nicht erfolgt.
Lediglich beim QI 56016 ,,Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI“ findet der Begriff
,Deckeneffekt” Erwdahnung. Das IQTIG setzt die Priifung auf Deckeneffekt gleich mit einer Priifung, ob
weiterhin Verbesserungspotenzial besteht. Hierbei nimmt das IQTIG jedoch weder eine
Longitudinalbetrachtung vor, noch werden die LAG um ihre Einschdtzung gebeten. Dies ware aus Sicht
der KBV notwendig gewesen. Die KBV bittet um Beriicksichtigung im Abschlussbericht.

Ein weiterer Auftragsgegenstand ist, dass das IQTIG auf Basis einer standardisierten Methode priifen soll,
inwieweit sich das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis optimieren lasst. Die Aussage des IQTIG, dass
,Empfehlungen, wie das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis des Stellungnahmeverfahrens nach § 17 DeQS-RL
verbessert werden kann, nicht Gegenstand der Beauftragung” sei (Seite 22), teilt die KBV nicht. Die
Beauftragung ist in Bezug auf die Aufwand-Nutzen-Priifung offen formuliert und schliel3t die Betrachtung
der Aufwande der Stellungnahmeverfahren mit ein. Dies wurde dem IQTIG in den Beratungen des G-BA
auch mitgeteilt. An dieser Stelle besteht Uberarbeitungsbedarf.

Die beauftragte Priifung, ob die Nutzung von Sozialdaten auch zu einer Aufwandsreduktion fiihren kann,
wurde aus Sicht der KBV ebenso nicht vollumfanglich durchgefiihrt. Die zu den Verfahren QS KEP und QS
HSMDEF aufgefihrten Empfehlungen sind durchweg mit der Forderung nach einer erneuten Beauftragung
zur Prifung verbunden. Dies ist nicht nachvollziehbar, da zu erwarten gewesen ware, dass diese Priifung im
Rahmen dieses Auftrags erfolgt.

Die beauftragte Priifung, ob das gesetzliche Ziel der Herstellung von einrichtungsbezogener, vergleichender
Transparenz mit der Veroffentlichung von Ergebnissen der empfohlenen QI erreicht werden kann, ist nur
fiir die Ql der Verfahren QS HSMDEF und QS KEP, aber nicht fiir das Verfahren QS PCl erfolgt. Auch hier
besteht Uberarbeitungsbedarf.

4. ANMERKUNGEN ZUM METHODISCHEN VORGEHEN

Das IQTIG hat das methodische Vorgehen sehr ausfiihrlich beschrieben. Besonders hervorzuheben ist
hierbei das wissenschaftliche Vorgehen bei der Recherche und Bewertung der Leitlinien und Studien durch
etablierte Instrumente sowie die Nutzung hochwertiger aktueller Leitlinien als Grundlage der
Entscheidungen. Fir das Verstandnis und die Nachvollziehbarkeit der Methodik ist der Bericht selbst jedoch
nicht ausreichend. Es ist notwendig den Anhang sowie das Methodenpapier des IQTIG hinzuzuziehen. Auch
ist der Bericht sehr umfangreich. Daher wére eine Vermeidung von hdufigen Redundanzen im Bericht
wiinschenswert. Die KBV bittet darum, dies fiir den Abschlussbericht und insbesondere fiir die
Folgebeauftragung zur Weiterentwicklung der Gbrigen QS-Verfahren zu berticksichtigen.

Das Verstandnis der angewandten Methodik wird durch mehrere Faktoren erschwert. Dies geschieht durch
Unterschiede in der Darstellung (Seite 23 - 24), in der die Schritte A bis C und ihre Inhalte erklart werden,
und der zugehorigen Abbildung 2 (Seite 24). In der Abbildung wird dargestellt, dass die Prifung ,,Merkmal
weiterhin geeignet?” in Schritt B erfolgt, im FlieRtext wird diese Priifung dem Schritt A zugeordnet. Auch
tragt die Abbildung 2 den Titel ,,Ablauf der Uberpriifung der Qualititsindikatoren”, aber sowohl in der
Abbildung als auch im zugehdrigen Text wird die Uberpriifung anhand von Qualitdtsmerkmalen dargestellt.
Dieses Vorgehen ist schwer nachvollziehbar, da jedem Qualitatsmerkmal auch mehrere Ql zugeordnet
werden kdnnen. In der Darstellung der einzelnen QS-Verfahren fehlt jedoch die Zuordnung der jeweiligen
Qualitatsmerkmale zu den gepriften Ql. Fir den Abschlussbericht bittet die KBV dies anders und
nachvollziehbar umzusetzen.

Schritt A bis C:

Die KBV vermisst eine Darstellung der Entscheidungsmethodik zur Aussetzung eines gesamten QS-
Verfahrens, wie in der Beauftragung vorgegeben. Des Weiteren bleibt unklar, ob das IQTIG sich mit der
Frage nach einer Mindestanzahl an Ql auseinandergesetzt hat, die ein Verfahren beinhalten muss, um
den Aufwand eines Verfahrens rechtfertigen zu kénnen. Dies hidtte am Beispiel des Verfahrens QS KEP,
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mit der Empfehlung zur Reduktion auf sieben QI, herausgearbeitet werden kénnen. Insbesondere vor
dem Hintergrund der fallbezogenen Dokumentation fiir nur einzelne Ql mit Personalaufwand, verbunden
mit der Notwendigkeit, dass eine medizinische Einrichtung hierfiir eine eigene QS-Software erwerben
muss.

Aus dem methodischen Vorgehen ist nicht eindeutig zu erkennen, ob bei der Entscheidung tGber das
Aussetzen, Aufheben oder Beibehalten der Ql alle Eignungskriterien gleichwertig in das Ergebnis einflieRBen
oder ob einige Eignungskriterien mehr Gewicht bei der Entscheidung erhalten.

Schritt A ,Ist das Qualitdtsmerkmal weiterhin geeignet?“:

Die Verwendung von Leitfragen erscheint zielflihrend. Kritisch zu bewerten ist bei der Umsetzung, dass in
Schritt A die Leitfragen mit definierten Endpunkten gleichermalien auf Prozess- und Ergebnisindikatoren
angewandt werden (beispielweise Leitfrage 1: Schwere/Ausprdgung), da eine eindeutige Antwort als
schwierig erscheint. Die KBV hatte zur Nachvollziehbarkeit die Protokolle mit den begriindeten Antworten
benotigt.

Die Auswahl und die Anzahl der Antwortkategorien sowie die Qualitdt dieses Assessments werden nicht
dargelegt. Es bleibt unklar, ob diese vom IQTIG selbst entwickelt, aus der Literatur unverdandert
ibernommen oder weiterentwickelt wurden. AuRerdem kann die KBV nicht nachvollziehen, weshalb die
Beantwortung der Leitfragen vorrangig durch das IQTIG selbst und nicht durch Experten vorgenommen
wurde. Aus Sicht der KBV ware das Hinzuziehen von arztlicher Expertise, von Expertise der LAG und von
Erfahrungen der Patienten bereichernd gewesen.

Die KBV hélt den Begriff ,Kompetenzparameter” sowie die Annahme, iber Ql-Ergebnisse sichere Aussagen
Uber die Behandlungsqualitat eines Arztes treffen zu konnen, fir ungeeignet, da rechnerische
Auffalligkeiten bei Indikatorergebnissen nur als Aufgreifkriterien dienen und einer qualitativen Beurteilung
bediirfen. Hier bedarf es der Uberarbeitung und der Findung eines neuen Begriffs.

Auch die Annahme des IQTIG, dass fallbezogene Einfliisse bei Indikatoren bereits ausreichend beachtet
wirden, kann nicht nachvollzogen werden, da bspw. eine Risikoadjustierung bei zahlreichen Ql noch nicht
oder noch unzureichend umgesetzt worden ist. Grundsatzlich wirkt der weiterentwickelte und verwendete
»,Benchmarking“-Ansatz (Anhang B: Statistische Methodik zur Schatzung des Verbesserungspotenzials, Seite
1 -5) im Sinne einer Qualitatsférderung sinnvoll und wissenschaftlich gut ausgearbeitet. Mit dem Ziel der
Veroffentlichung und im Rahmen der sanktionsbewehrten QS erscheint die vorgetragene Annahme des
IQTIG bei z. B. fehlender oder mangelnder Risikoadjustierung jedoch als kritisch.

Schritt C1 ,,Prifung der Abbildbarkeit durch Sozialdaten”:

Die KBV bedauert, dass der Bericht keine konkreten Empfehlungen zur Umwandlung von QJ, fiir die Arzte
fallbezogen dokumentieren missen, in Ql, die Giber Sozialdaten abgebildet werden kdénnen, beinhaltet. Die
zu den Verfahren QS KEP und QS HSMDEF aufgefiihrten Empfehlungen des IQTIG zur Sozialdatennutzung
sind durchweg mit der Forderung nach einer erneuten Beauftragung zur Prifung verbunden. Dies ist nicht
nachvollziehbar, da zu erwarten gewesen ware, dass die Priifung im Rahmen dieses Auftrags erfolgt.

Schritt C2 ,, Aufwand-Nutzen-Betrachtung und Empfehlung”:

Zwar wurde die Erhebung des Aufwandes und die Darstellung mittels Aufwandseinheiten im Anhang
ausfihrlich und verstandlich dargestellt, doch nur die reine Betrachtung des Dokumentationsaufwandes ist
nicht ausreichend. Es fehlt sowohl die Betrachtung des zusitzlichen Aufwandes fiir Arzte,
Fachkommissionen und LAG durch die Stellungnahmeverfahren, insbesondere durch unnétige
Stellungnahmeverfahren aufgrund nicht zielgenauer Ql, als auch die Auseinandersetzung mit dem
Umstand, dass in einigen Verfahren pro Basisbogen mehrere Prozedurbogen ausgefullt werden mussen.
Die KBV kann zudem die Aufwandseinschatzung einer einrichtungsbezogenen Dokumentation als ,,gering“
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(Seite 43) nicht nachvollziehen, da Arzte und LAG im Rahmen der Erprobung des Verfahrens ,Vermeidung
nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen (QS WI1)“ sehr hohe Aufwande kommuniziert
haben.

Fiir die weitere praktische Umsetzung der Empfehlungen des IQTIG fehlt eine klare Benennung, welche
Arbeitsschritte im Rahmen der Verfahrenspflege umgesetzt werden kénnen und fiir welche Arbeitsschritte
das IQTIG eine neue Beauftragung erwartet, da bei nahezu allen Empfehlungen des IQTIG zur
»Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren” Beauftragungswiinsche gedullert werden. Zudem scheint es
bei den drei Modellverfahren in den letzten Jahren Versaumnisse in der Verfahrenspflege gegeben zu
haben. So hatten bspw. Anpassungen an geanderte Leitlinien bereits in der Verfahrenspflege der letzten
Jahre erfolgen missen.

Stichprobenkonzept

Die beauftragte Priifung, ob und wie sich unnétige Aufwande durch die vom Gesetzgeber vorgesehenen
Erhebungen auf Basis von Stichproben gemaR § 299 Absatz 1 Satz 4 SGB V reduzieren lassen, hat das
1QTIG nur theoretisch behandelt. Praktische Umsetzungsempfehlungen fiir die drei QS-Verfahren wurden
nicht erarbeitet. Das Grenznutzen-Konzept, welches mithilfe der Aufrechnung der "Vergleichs-Power" und
des zeitlichen Aufwands berechnet wird, wird nachvollziehbar und verstandlich erklart. Die vom IQTIG
gewdhlte Stichprobenziehung mithilfe der eGK-Versichertennummer wirkt fair und prinzipiell anwendbar.
In den weiteren Ausfiihrungen bleibt jedoch offen, ob und wie die praktische Umsetzung erfolgen kann.
Auch hier wird eine Folgebeauftragung gefordert.

5. ANMERKUNGEN ZU DEN ERGEBNISSEN

5.1 VERFAHREN QS PCI

Die KBV begriift die intensive Auseinandersetzung und die empfohlene Reduktion der Indikatoren sowie
des damit verbundenen Dokumentationsaufwandes, auch wenn bei urspriinglich 19 Ql letztlich 12 Q|,
neben weiteren 19 Ql aus der Patientenbefragung, weitergefiihrt werden sollen, der
Dokumentationsaufwand nur um rund 20 Prozent gesenkt werden soll und somit das Potenzial zur
Fokussierung und Aufwandsreduktion noch nicht ausgeschopft ist. Es wird deutlich gezeigt, dass eine
Uberarbeitung des QS-Verfahrens dringend notwendig war und immer noch ist. Insbesondere den
Dokumentationsaufwand gilt es weiter zu reduzieren.

Im allgemeinen Methodenteil wird bei der Einschatzung lber das Potenzial zur Verbesserung von den
»,Kennzahlen 1 bis 3“ gesprochen, bei den Empfehlungen zu QS PCl hingegen von ,,Subkriterien”. Letztere
Begrifflichkeit findet sich sonst nur in den ,,Methodischen Grundlagen Version 2.0“ des IQTIG (Kapitel
14.2.), hier allerdings nur im Zusammenhang mit der Beurteilung der Inhaltsvaliditdt eines Indikatoren-Sets.
Eine klare und einheitliche Nomenklatur ware an dieser Stelle wiinschenswert.

Auch wie das IQTIG zu seinen Ergebnissen der einzelnen Priifschritte A bis C und der Gesamteinschatzung
kommt, ist zumeist schwer nachvollziehbar. So stellt das IQTIG bei der Uberpriifung der Eignung des
Qualitatsmerkmals (Schritt A) beim QI 56000 , Objektive, nicht-invasive Ischdmiezeichen als Indikation zur
elektiven, isolierten Koronarangiographie” keine geeignete Operationalisierung fest, und dass das Potenzial
zur Verbesserung nicht beurteilbar sei. In der Gesamtschau hingegen wird die Operationalisierung als
geeignet beurteilt.

AuRerdem scheint der im allgemeinen Methodenteil beschriebene Prozess zur Priifung der Ql nicht
konsistent im Verfahren angewendet worden zu sein. Laut allgemeinem Methodenteil klart Schritt A die
Frage, ob das , Qualitatsmerkmal weiterhin geeignet” ist. Falls dies nicht der Fall ist, soll der Indikator
ausgesetzt und liberarbeitet oder aufgehoben werden. Bei dem Indikator QI 56001 , Indikation zur
isolierten Koronarangiographie - Anteil ohne pathologischen Befund“ hingegen, fiihrt ein Kriterium aus
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Schritt B ,,Eignung der Operationalisierung” zur Aussetzung. Gleichzeitig wurde unter Schritt A der
»2Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal“ nicht geprift. Dies ist kein
kongruentes Vorgehen.

Des Weiteren ist nicht nachvollziehbar, warum bei einem QI eine geringe Validitat zum Aussetzen und
Uberarbeiten, bei einem anderen Ql jedoch zur Aufhebung fiihrt (vgl. QI 56000 und 56001 in Tabelle
,Ubersicht tiber die empfohlenen Anpassungen®). Eine Begriindung fiir diese unterschiedliche
Entscheidung findet sich auch nicht in der ausfiihrlicheren Beschreibung zu den einzelnen Ql-Empfehlungen
(siehe Seite 58 und 61).

Die Begriffe ,,abschaffen” und ,,aufheben”, ,aussetzen” und ,pausieren” sowie ,, anpassen” und
,uberarbeiten” werden wechselnd benutzt. Die KBV empfiehlt eine einheitliche Anwendung ausschlieflich
der Begriffe aus der Beauftragung (,aussetzen”, ,, aufheben” und , iberarbeiten). Der Bericht sollte
dahingehend lGberarbeitet werden.

Die Uibersichtliche und zusammenfassende Darstellung der empfohlenen Anpassungen in tabellarischer
Form begriif3t die KBV ausdriicklich. Jedoch entspricht der Inhalt der Tabelle nicht immer den im Text
getroffenen Aussagen. So wird fiir die Ql 56012 und 56014 in der Tabelle eine eingeschrankte
Risikoadjustierung angegeben, im Text allerdings beschrieben, dass es bei diesen Indikatoren bisher noch
gar keine Risikoadjustierung gibt. Auch findet sich in der Tabelle nicht, dass die Einflihrung einer
Risikoadjustierung empfohlen wird. Bei den QI 56018, 56020 und 56022 wird in der Tabelle fiir den ersten
Indikator ein ,Pausieren und Uberarbeiten” angegeben, fiir den zweiten nur ,Pausieren” und fiir den
dritten ,Weiterfiihren®. In der ausfihrlichen Darstellung wird jedoch fiir alle drei Indikatoren eine
Reduktion des Dokumentationsaufwands durch Anpassung der Datenfelder, eine Verbesserung der
Validitat und eine Anpassung der Risikoadjustierung vorgeschlagen. Die unterschiedliche Darstellung bzw.
die fehlende Darstellung des Uberarbeitungsbedarfs in der Tabelle ist nicht nachvollziehbar. Es bleibt offen,
ob diese unterschiedliche Darstellung in der Tabelle unterschiedliche Konsequenzen haben soll. Ein reines
,Pausieren” also Aussetzen von Indikatoren ohne Uberarbeitung ist nicht Ziel des Eckpunktebeschlusses
des G-BA. Vielmehr muss ein solcher QI aufgehoben werden.

Wie vom IQTIG fiir die QI 56003, 56004, 56014 und 56022 richtig beschrieben, adressieren diese
Indikatoren eine Versorgung von Herzinfarktpatienten, welche ausschlieBlich im stationdren Setting und
nicht ambulant stattfindet. Die KBV regt an, diesem Sachverhalt Rechnung zu tragen, indem diese Ql in
der Indikatorliste als rein stationare Indikatoren ausgewiesen werden und indem dies auch in den
Ergebnisdarstellungen beriicksichtigt und dargestellt wird. Die Problematik, dass stationdre Leistungen
von vertragsarztlichen Praxiskliniken oder Belegarzten filschlicher Weise als komplikationsbehaftete
ambulante Leistungen dargestellt werden, muss durch eine Uberarbeitung gelost werden. Unnétige
Stellungnahmeverfahren und fehlerhafte Ergebnisveréffentlichungen miissen vermieden werden.

Im Folgenden werden die Anmerkungen der KBV zu den Empfehlungen des IQTIG bezogen auf die
einzelnen Ql dargestellt:

Ql 56000 ,,0bjektive, nicht invasive Ischdmiezeichen als Indikation zur elektiven, isolierten
Koronarangiographie”:

Das IQTIG stellt fur diesen Ql ein nicht beurteilbares Potenzial zur Verbesserung, eine mangelnde
Operationalisierung des Qualitatsmerkmals, eine geringe Validitat der Messung bei einem hohen Aufwand
flr die Leistungserbringer fest und empfiehlt, ihn auszusetzen und zu lGiberarbeiten. Die KBV begriit die
kritische Auseinandersetzung des IQTIG mit diesem QI und empfiehlt im Weiteren zu priifen, ob dieser
Indikator iiberhaupt so iiberarbeitet werden kann, dass er tatsachlich ein Qualitdtsdefizit detektiert.
Hierbei ist zu beachten, dass es in relevantem Umfang Patienten mit falsch-negativen objektiven
Ischdmiezeichen gibt und dass aus diesem Grund Patienten bei anhaltenden Symptomen fachlich korrekt
trotzdem eine Koronarangiographie erhalten. Fiir den Fall, dass dieser Sachverhalt nicht auf geeignete
Weise operationalisiert werden kann, empfiehlt die KBV, diesen QI - anders als vom IQTIG empfohlen -
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aufzuheben, um unnétige Stellungnahmeverfahren und falsche Ergebnisveroffentlichungen zu
vermeiden.

Ql 56001 ,,Indikation zur isolierten Koronarangiographie - Anteil ohne pathologischen Befund“:

Die KBV stimmt den Ausfiihrungen des IQTIG zur mangelnden Validitadt des Ql zu und unterstiitzt die
Aufhebung dieses Indikators.

Ql 56003 ,,Door-to-balloon-Zeit bis 60 Minuten bei Erst-PCl mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt”:

Die Uberarbeitung des QI mit Ausschluss von Patienten im Schock und mit Beriicksichtigung des ,,Z. n.
Reanimation” in der Risikoadjustierung ist nachvollziehbar fachlich begriindet und wird seitens der KBV
unterstutzt.

Ql 56004 ,,,,Door“-Zeitpunkt oder ,Balloon“-Zeitpunkt unbekannt”:

Eine Zusammenfiihrung mit dem QI 56003 sollte nicht angestrebt werden, wenn dadurch nicht mehr
nachvollzogen werden kann, auf welchen Kontext sich eine rechnerische Auffilligkeit bezieht. Da die
meisten rechnerischen Auffalligkeiten bei diesem Indikator durch Dokumentationsprobleme verursacht
worden sind, kann die Empfehlung zur Umwandlung des Ql in ein Auffalligkeitskriterium zur
Datenvalidierung grundsatzlich nachvollzogen werden. Hier sollte jedoch noch eine Abwagung zur
Vermeidung unnoétiger Dokumentationsaufwande erfolgen und der QI daraufhin ggf. aufgehoben
werden.

Ql-Gruppe zum Dosis-Fldchen-Produkt bei Koronarangiographie, PCl oder unbekannt (Ql 56005 - 56008):

Die Aufhebung dieser Ql ist zu unterstiitzen, da die QS zu dieser Thematik bereits durch andere Stellen
erfolgt und im Sinne der Aufwand-Nutzen-Optimierung keine doppelte QS durchgefiihrt werden soll.

Ql-Gruppe zum Kontrastmittelverbrauch bei Koronarangiographie oder PCI (Ql 56009 - 56011):

In der Tabelle ist nur ,,Pausieren” angegeben. Daher ist nicht nachvollziehbar, ob die im Text beschriebenen
Uberarbeitungsempfehlungen umgesetzt werden sollen bzw. welche davon. Laut allgemeinem
Methodenteil missten diese Ql aufgehoben werden, da bereits das Qualitatsmerkmal nicht mehr geeignet
ist. Unklar bleibt, warum trotzdem Schritt B ,,Priifung der Operationalisierung” und ,Prifung der
Praktikabilitat“ durchgefiihrt wurde. Der Einschatzung folgend, dass das Qualitatsmerkmal fiir die QS nicht
mehr geeignet ist, empfiehlt die KBV, diesen QI nicht auszusetzen sondern aufzuheben.

Ql 56012 , Therapiebedirftige Blutungen und punktionsnahe Komplikationen innerhalb von 7 Tagen“:

In der Tabelle ist die Risikoadjustierung mit ,eingeschrankt angemessen” angegeben. Laut Begleittext wird
bisher aber keine Risikoadjustierung angewendet. Daher bittet die KBV um eine einheitliche Darstellung zur
Risikoadjustierung. Unabhangig davon unterstiitzt die KBV die Einflihrung einer Risikoadjustierung und eine
bessere Operationalisierung des Indikators zur Optimierung der Validitat.

Ql 56014 , Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt“:

Die empfohlene Umbenennung des Ql in ,,Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCl mit der
Indikation Myokardinfarkt” kann gleichermaRen wie der Einschluss der NSTEMI-Patienten in die Ql-
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Berechnungen fachlich nachvollzogen und unterstiitzt werden. Die Ausfiihrung zur Risikoadjustierung in der
Tabelle sollte angepasst werden (siehe Erlauterung bei Ql 56012).

Ql 56016 ,,Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI“:

Da das IQTIG diesen Q] als ,,noch nicht abschlieBend beurteilbar” klassifiziert, wird sich die KBV bei
Vorliegen der Ergebnisse im Abschlussbericht dazu duRern.

Ql-Gruppe zu den MACCE (Ql 56018 - 56022):

Bei allen drei Indikatoren wurden die gleichen Probleme festgestellt und die gleichen Empfehlungen, wie
Reduktion bzw. Optimierung der Datenfelder, Verbesserung der Validitat und Anpassung der
Risikoadjustierung, gegeben. Daher ist nicht nachvollziehbar, warum das IQTIG daraus unterschiedliche
Empfehlungen ableitet. Der Ql 56018 soll ausgesetzt und lberarbeitet, der Ql 56020 nur ausgesetzt und der
Ql 56022 weitergefihrt werden. Hier sieht die KBV Klarungsbedarf.

Dass nach Auffassung des IQTIG die iiber diese Ql erhobenen Komplikationen durch gute Uberwachung der
Patienten und durch eine bessere Schulung der Mitarbeiter beeinflusst werden kénnen, wird durch die KBV
kritisch gesehen, da hier Schulung und Uberwachung nur das friihzeitige Detektieren von Komplikationen
ermoglichen, aber nicht deren Vermeidung. Lediglich ein optimiertes Procedere zur Blutgerinnung
adressiert Komplikationen, die durch den Leistungserbringer beeinflusst werden kénnen. AuBerdem muss,
da es sich samtlich um Follow-up-Ql von 7 Tagen handelt, gepriift werden, ob die festgestellten
Komplikationen nicht von einem der Koronarangiographie oder der PCl folgendem operativen Eingriff,
zumeist einer Bypass-OP, innerhalb dieses Zeitraumes herriihren. Daher empfiehlt die KBV, die
Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer noch einmal kritisch zu prifen und wenn diese nicht
gegeben ist, die Indikatoren aufzuheben. Da das IQTIG auch nur ein mittleres Potenzial zur Verbesserung
sieht, ware dies ein weiteres Kriterium fir eine Empfehlung zur Aufhebung dieser Indikatoren-Gruppe.
Sollten diese Indikatoren beibehalten werden, ist eine Uberarbeitung zu empfehlen. Es sollten nur solche
Komplikationen durch diese Indikatoren erfasst werden, auf die der Arzt einen direkten Einfluss hat. Die
sich daraus ergebende Reduktion des Dokumentationsaufwandes und der Reduktion der Aufwande in
Stellungnahmeverfahren bei gleichzeitiger Erhohung der Aussagekraft der Ql wiirde die KBV begriRen.

Ql-Gruppe zur Sterblichkeit (Ql 56024 und 56026):

Da fiir diese beiden Follow-up-Ql weder eine Zuschreibbarkeit der Indikatorergebnisse zu einem
Leistungserbringer noch eine Zuschreibbarkeit zum eigentlichen Eingriff festgestellt werden konnte, sind
diese Indikatoren folgerichtig aufzuheben, um unnétige Aufwande, Fehlinterpretationen und falsche
Ergebnisveroffentlichungen zu vermeiden.

5.2 VERFAHREN QS HSMDEF

Die KBV vermisst im Kapitel ,,QS-Verfahren Versorgung mit Herzschrittmachern und Defibrillatoren (QS
HSMDEF)“ die beauftragte und avisierte Betrachtung und Bewertung der Ubertragbarkeit des QS-
Verfahrens auf den vertragsarztlichen Sektor. Der Unterausschuss Qualitdtssicherung hat am

7. Dezember 2022 zugestimmt, dass im Rahmen des Berichts ,Versorgung mit implantierten
Herzschrittmachern und Defibrillatoren” ausschlieRlich die Nachsorge betrachtet werden kann und keine
Aussagen zur Eignung der bestehenden Indikatoren, zur sektoreniibergreifenden Ubertragbarkeit der
Indikatoren, zur Priifung der Datenquelle Sozialdaten fiir die bestehenden Ql sowie zu einer
Datenerhebung auf Basis einer Stichprobe getroffen werden. Diese Entscheidung traf der Unterausschuss
Qualitatssicherung auf Basis eines IQTIG-Schreibens vom 7. Dezember 2022, in dem ihm mitgeteilt wurde,
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dass dieser Bericht die librigen Auftragsinhalte adressieren wird. Dies ist aus Sicht der KBV jedoch nicht
vollumfanglich erfolgt und muss nachgeholt werden.

Die Prifung des bislang ausschlieBlich stationdren Verfahrens ware - insbesondere bei den folgenden
Indikatoren - exemplarisch fir Herzschrittmacher-Implantation und tbertragbar auf die weiteren Module
des Verfahrens, notwendig gewesen:

Ql 101801 , Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthaltes: Nicht sondenbedingte Komplikationen
(inkl. Wundinfektionen)“:

Ist eine Ubertragbarkeit dieses Indikators auf den ambulanten Bereich ohne Anpassungen moglich? Gibt es
ausreichend perioperative Komplikationen, die ambulant erfasst werden kénnen, um eine entsprechende
Fallzahl zu erreichen und einen Referenzbereich zu etablieren? Reicht eine Nachbeobachtungszeit von 7
Tagen (Empfehlung des IQTIG bei der perspektivischen Einbindung von Sozialdaten) fir die Detektion von
postoperativen Wundinfektionen aus? Oder sollte der Follow-up-Zeitraum nicht besser 30 bzw. 90 Tage
betragen, wie dies liblicherweise beim , Nationalen Referenzzentrum fir Surveillance von nosokomialen
Infektionen” definiert ist? Warum wurde ein 1-Jahres-Follow-up-Indikator zu den Infektionen etabliert? Im
Verfahren ,Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen (QS WI)“ sind nur die
Ublichen NRZ-Zeitraume ,,30 Tage” und ,90 Tage” fir zahlreiche Tracer-Eingriffe definiert.

Ql 52311 , Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthalts: Sondendislokation oder —dysfunktion”:

Ist eine Ubertragbarkeit dieses Indikators auf den ambulanten Bereich ohne Anpassungen moglich? Gibt es
ausreichend perioperative Komplikationen, um eine entsprechende Fallzahl zu erreichen und einen
Referenzbereich zu etablieren?

Kennzahl 101802 ,Zugang Uber die Vena subclavia beim Vorschieben der Sonden”:

Aufgrund des Umstands, dass dies kein Indikator, sondern eine Kennzahl ist, wurde vom IQTIG keine
systematische Literaturrecherche durchgefiihrt. Jedoch zeigt sich in mehreren wissenschaftlichen
Publikationen, dass in 10 - 15 % aller Eingriffe ein Zugang liber die Vena subclavia indiziert ist. So erfolgt die
Punktion der Vena subclavia bspw., wenn die Armvene zu klein ist oder mehrere Elektroden implantiert
werden missen. Nach den aufgefiihrten Rechenregeln des IQTIG ist das angestrebte Ziel, dass keine
Punktion der Vena subclavia erfolgen soll. Dies erscheint als Qualitatsziel fachlich ungeeignet und nicht
evidenzbasiert. Die KBV empfiehlt daher eine Literaturrecherche durchzufiihren, um die aufgefiihrten
Ausnahmen Gber Ausschlusskriterien in die Operationalisierung der Kennzahl zu Gibernehmen oder die
Kennzahl aufzuheben, um Fehlinterpretationen bei ergdnzender Betrachtung im Stellungnahmeverfahren
zu vermeiden.

Ql 51191 , Sterblichkeit im Krankenhaus”:

Ist eine Ubertragbarkeit dieses Indikators auf den ambulanten Bereich ohne Anpassungen méglich? Ist die
Zuschreibbarkeit auf die Leistung und den Leistungserbringer weiterhin moglich, wenn die Informationen
zuklnftig Gber die Sozialdaten erhoben werden sollen? Ist die Fallzahl — insbesondere im ambulanten
Bereich — bei diesem Indikator nicht zu gering, als dass die Anwendung eines Referenzbereichs moglich ist?
Im Verfahren QS PCl wird die Sterblichkeit wahrend des Eingriffs bspw. nur als Nebeninformation, im Sinne
einer kalkulatorischen Kennzahl, zu einem Indikator ausgewiesen. Ware dies hier nicht auch ein sinnvolles
Vorgehen?

AbschlieBend ist festzustellen, dass das zur Fortfilhrung empfohlene Ql-Set weiterhin komplex ist. Eine
Nachscharfung des methodischen Vorgehens zur Reduktion und Fokussierung scheint erforderlich.
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5.3 VERFAHREN QS KEP

Das Verfahren QS KEP, als rein stationares Verfahren, wird von der KBV in dieser Stellungnahme nicht
detailliert betrachtet. Einige Aspekte sind jedoch verfahrensiibergreifend relevant und werden daher
nachfolgend kurz dargestellt.

Die KBV begriiRt ausdriicklich, dass fir dieses Verfahren eine Reduktion auf sieben Ql empfohlen wird und
dass eine umfassende Ausarbeitung von weiteren Risikofaktoren vorgenommen wurde. Auch die Forderung
einer angemessenen Risikoadjustierung durch das IQTIG kann fachlich nachvollzogen werden (bspw. QI
54123 auf Seite 273 und QI 54124 auf Seite 280).

Die Empfehlung, die StichprobengroRRe von einer Vollerhebung auf 50 % als Ergebnis der Prifung zu
reduzieren, ist positiv zu bewerten und sollte fliir andere Verfahren in Betracht gezogen werden.
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1 Einfuhrung

Der G-BA hat im April 2022 Eckpunkte zur Weiterentwicklung der datengestitzten gesetzli-
chen Qualitéatssicherung beschlossen. Die Qualitatssicherung soll insgesamt einfacher und
praxisnaher aufgestellt werden. Ziel soll eine Verschlankung der QS-Verfahren, eine Redu-
zierung der QI-Sets und Burokratieabbau sein. Der Eckpunktebeschluss beinhaltet vier Wei-
terentwicklungsauftrage an das IQTIG, u. a. die Beauftragung zur Entwicklung von ,Empfeh-
lungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Quali-
tatssicherung - Indikatorensets der Verfahren QS PCl, QS HSMDEF und QS KEP* (Auf-
trag vom 19. Mai 2022).

Das IQTIG hat im Mai einen 345-seitiger Zwischenbericht mit 191-seitigem Anhang zur ers-
ten IQTIG-Beauftragung im Kontext des Eckpunktepapiers vorgelegt. Im Rahmen des Betei-
ligungsverfahren gemaR 8§ 137a Abs. 7 SGB V nimmt die KZBV hierzu Stellung.

Bei den angesprochenen QS-Verfahren:

a) Verfahren 1 ,Perkutane Koronarintervention und Koronarangiografie (QS PCI)

b) Verfahren 15 ,Knieendoprothesenversorgung (QS KEP) und

c) Verfahren 12 ,Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillato-

ren“ (QS HSMDEF)

ist die KZBV inhaltlich nicht betroffen. Die KZBV nimmt jedoch aus Ubergeordneten metho-
dischen Griinden Stellung, da auch alle weiteren QS-Verfahren nach derselben Methodik wie
bei den vorgenannten Verfahren zukunftig geprift werden sollen. Dies betrifft vor allem die
Kapitel 2, 6 und 7 des IQTIG-Berichts. Sie beschrénkt sich dabei auf aus ihrer Sicht beson-
ders hervorzuhebende Punkte.

Das IQTIG erhielt zun&chst fir die oben genannten drei QS-Verfahren folgenden Auftrag:

- Prufung, inwieweit die QS-MalRnahmen an Qualitatsdefiziten ausgerichtet sind

- Prufung hinsichtlich der Eignung der Qualitatsindikatoren, um definierte Qualitatsziele
des QS-Verfahrens zu erreichen

- Prifung auf ggf. Deckeneffekte der Qualitatsindikatoren (z. B. ob das Qualitatsziel
erreicht ist, so dass keine wesentlichen Qualitatsverbesserungen mehr ersichtlich
sind)

- Prufung, ob fur die erforderlichen Datenfelder andere Datenquellen effektiver genutzt
werden kénnen (z. B. Sozialdaten statt hdndische Dokumentation)

- Prifung der Optimierung von Aufwand und Nutzen anhand einer standardisierten Me-
thode.

Abgeleitet aus den Ergebnissen sollten konkrete Empfehlungen zur Uberarbeitung, Ausset-
zung oder Aufhebung von Datenfeldern, Qualitéatsindikatoren oder des jeweiligen QS-Verfah-
rens gegeben werden.



KASSENZAHNARZTLICHE K z BV
BUNDESVEREINIGUNG

Mit Blick auf die Datenerhebung sollten die Vorgaben und Méglichkeiten des § 299 SGB V
(wie Begrenzung der Datenerhebung auf eine Stichprobe der betroffenen Patienten) beach-
tet und das gesetzliche Ziel der Herstellung von einrichtungsbezogener, vergleichender
Transparenz und Verdéffentlichung von Qualitétsergebnissen berticksichtigt werden.

2 Gesamtwirdigung

Die Beauftragung des IQTIG zur Weiterentwicklung der QS anhand von drei QS-Verfahren
war komplex. Die KZBV dankt dem IQTIG fir diesen ersten Aufschlag zur Weiterentwicklung.
Das IQTIG hat insbesondere hinsichtlich der Eignungskriterien von Qualitatsindikatoren gute
Ansatze entwickelt.

Leider hat das IQTIG weite Teile der Beauftragung (Prifung auf Deckeneffekte, Ausrichtung
der QS-MaRnahmen hinsichtlich der Qualitatsdefizite; Prufung auf Aussetzung/Uberarbei-
tung von Qualitatsindikatoren und ggf. ganzer QS-Verfahren, Umstellung auf Nutzung von
Sozialdaten etc.) unvollstandig bearbeitet. Im Ergebnis fand eine indikatorbezogene Eig-
nungsprifung statt. Eine konsequente und transparente Gesamtbewertung der QS-Verfah-
ren und Einsparpotenziale auch mit Blick auf die Anzahl der Stellungnahmen, hinsichtlich
zielgenauerer QS-Mafnahmen fehlt allerdings.

Die beauftragte Aufwand-Nutzen-Analyse auf Basis einer standardisierten Methodik fand in
Form einer Gegenuiberstellung von Eignungskriterien statt. Aus Sicht der KZBV hétte diese
unter gesundheits6konomischer Betrachtung entwickelt werden missen. Aufwande hatten
zeitlich und monetér erfasst werden missen — nicht nur auf Seiten der Leistungserbringer,
sondern auch auf Seiten der LAGen und Fachkommissionen. Der Nutzen hétte in Form einer
Qualitatsverbesserung ausgewiesen werden kénnen (tber Longitudinalbetrachtungen, nicht
nur Vergleiche gegentiber dem Vorjahr). Dieser Chance und Notwendigkeit fiir eine echte
Weiterentwicklung ist das IQTIG leider nicht nachgekommen.

Die KZBV sieht daher einen dringenden Uberarbeitungsbedarf hinsichtlich des methodischen
Vorgehens zur Uberpriifung/Weiterentwicklung bestehender QS-Verfahren. Sie erwartet dar-
Uber hinaus fir die drei noch anstehenden Beauftragungen im Zuge der ,Weiterentwicklung
der Qualitatssicherung” eine stringentere Beachtung der Beauftragungsinhalte. Bei Diskus-
sionsbedarf und ggf. Unklarheiten von Textpassagen im Beauftragungstext ist das IQTIG
aufgerufen, aktiv den Dialog zum G-BA zu suchen.

Die Verschlankungen der QI-Sets sind ein guter erster Ansatz fur die Weiterentwicklung der
Qualitatssicherung. Nach Auffassung der KZBV hatte das IQTIG durch eine methodisch
Ubergeordnete Prifung der QS-Verfahren und durch eine echte Kosten-Nutzen-Analyse
deutlich weitergehende Empfehlungen aussprechen kénnen.
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3 Anmerkungen zu ausgewahlten Kapiteln
3.1 Zu Kapitel 2: Methodische Grundlagen

Einer der zentralen Auftrage war die Prifung der drei QS-Verfahren PCl, HSMDEF und KEP
und ihrer Qualitatsindikatoren hinsichtlich ihres Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses. Hierzu
sollte eine standardisierte Methodik entwickelt werden.

Abgesehen davon, dass das IQTIG bereits in seinem friheren Bericht ,Kriterien fur die Aus-
setzung und Aufhebung von Qualitatsindikatoren oder QS-Verfahren® (14. Juli 2022) Ansatze
fur eine Aufwand-Nutzen-Betrachtung entwickelte (Kap. 3.1, 4.1, 5 und 7), wird in diesem
Bericht der Aufwand und Nutzen einzelner Qualitatsindikatoren anhand von Eignungskrite-
rien fur Qualitdtsmessungen bewertet (IQTIG 2023, 20 ff, vgl. auch Methodische Grundlagen
des IQTIG Kap. 13).

Der Begriff ,Nutzen® wird vom IQTIG wie folgt operationalisiert:

a) Der Qualitatsindikator muss hinsichtlich des Qualitatsziels geeignet sein (u. a. Bedeu-
tung fur die Patienten; Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer oder Brauch-
barkeit fur einen Handlungsanschluss).

b) Die Gute des jeweiligen Qualitatsindikators muss ausreichend sein (u. a. Objektivitat
der Messung, Datenqualitat, Reliabilitat oder Validitat).

Den ,Aufwand” definiert das IQTIG als

a) Praktikabilitat der Messung (z. B. Erfassung aller Datenfelder, die fur einen Indikator
erhoben werden, um Aufwand pro Indikator zu schatzen; Fallpopulation).

b) Kostenaufwénde fir die Auswertung der Daten, fir Abstimmungsprozesse zwischen
den Institutionen im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens nach § 17 DeQS-RL
[Diese bleiben in diesem Auftrag unbertcksichtigt. Das IQTIG geht davon aus, dass
die Aufwande in die Entwicklung neuer Indikatoren flieRen.]

¢) Anzahl der Stellungnahmeverfahren
[Diese Betrachtung wurde vom IQTIG zuriickgestellt, da der Eckpunktebeschluss
des G-BA vom 21. April 2022 eine Extra-Beauftragung des IQTIG mit einer grund-
satzlichen Neuausrichtung des Stellungnahmeverfahrens vorsehe].

d) Zielgenaue ldentifizierung der Qualitatsdefizite, indem Qualitatsindikatoren den Ver-
besserungsbedarf zielgenau identifizieren (Bertcksichtigung fallzahlabh&ngiger sta-
tistischer Unsicherheiten - Signifikanzprifungen).

[Hierzu erfolgte keine weitere Betrachtung, da dies alle Qualitatsindikatoren gleich-
ermalden betreffe].

e) Angemessenheit des Referenzbereichs (das IQTIG geht davon aus, dass die Refe-
renzbereiche in der Vergangenheit grof3zuigiger als eigentlich angemessen festgelegt
wurden, um zufallsbedingte rechnerische Auffalligkeiten zu vermindern).
[Auch hierzu fand keine Prifung statt, da das IQTIG vor Umstellung der QI auf statis-
tische Verfahren zur Bertcksichtigung der Unsicherheiten, ein Vielfaches an Stellung-
nahmen ausldsen wirde].

Letztlich wird damit bei den ,Aufwénden lediglich der Aspekt ,Praktikabilitat* betrachtet.
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Die Aufwand-Nutzen-Abwagung erfolgt durch das IQTIG in Form einer strukturierten qua-
litativen Abwagung (,partielle multikriterielle Entscheidungsanalyse®); die Bewertungseinstu-
fung nimmt das IQTIG selbst vor (an wenigen Stellen werden Experten aus dem Experten-
gremium auf Bundesebene hinzugezogen). Die Durchfiihrung einer Kosten-Nutzen-Analyse
oder Nutzwertanalyse erscheint dem IQTIG als nicht sinnvoll (S. 23).

In der praktischen Umsetzung (vgl. Kap. 3 bis 5 und Anhang A und C) bewertet das 1QTIG
fur alle drei QS-Verfahren PCI, HSMDEF und KEP nachfolgende Eignungskriterien, ob das
Qualitatsmerkmal weiterhin als geeignet erscheint und kategorisiert nach ,ja/nein“ oder ab-
gestuft nach ,sehr hoch/hoch/mittel/gering/sehr gering“ (Schritt A, S. 25ff):

a) Bedeutung fur Patientinnen und Patienten (3 Leitfragen)

b) Zusammenhang mit unmittelbar patientenrelevantem Merkmal (5 Leitfragen zur Be-
wertung der Ergebnisse aus Literatur- und Leitlinienrecherchen)

c) Verbesserungspotenzial (3 Kennzahlen)

d) Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer (3 Leitfragen)

e) Brauchbarkeit fur den Handlungsanschluss (3 Leitfragen)

In einem weiteren Schritt (Schritt B1 und B2, S. 35ff) werden die Messeigenschaften QS-
dokumentationsbasierter Indikatoren nach ,ja/nein“ oder ,hoch/gering“ bewertet:

f) Objektivitat der Messung (3 Leitfragen)

g) Datenqualitat (2 Leitfragen)

h) Reliabilitat (qualitative Bewertung fur jedes Datenfeld)

i) Validitat (5 Leitfragen)

i) Angemessenheit der Risikoadjustierung (1 Leitfrage)

k) Praktikabilitat der Messung (Berechnung des Indikator-spezifischen Erhebungsauf-
wands nach Aufwandseinheiten in drei Schritten und anschlielende Kategorisie-
rung).

Im Schritt C1 (vgl. S. 43 ff) befasst sich das IQTIG mit der Prifung der Abbildbarkeit durch
Sozialdaten. Im Schritt C2 mit der Aufwand-Nutzen-Betrachtung und der abschlieRenden
Empfehlung:

a) Unverandertes Beibehalten des Indikators
b) Beibehalten des Indikators mit Anpassungen
c) Pausieren des Indikators

d) Abschaffen des Indikators.
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Die KZBV bewertet das methodische Vorgehen des IQTIG wie folgt:
a) Aufwandsreduktion

Gemal Auftrag war zu prufen, inwieweit sich die QS-MalRhahmen an bestehenden Q-Defizi-
ten ausrichten, die eingesetzten Qualitatsindikatoren geeignet sind, definierte Qualitatsziele
des QS-Verfahren zu erreichen und ob sich bei den eingesetzten Qualitatsindikatoren De-
ckeneffekte aufweisen. Diesem Auftrag ist das IQTIG unzureichend nachgekommen.

Statt einer ganzheitlichen Betrachtung (QI-Set; QS-Verfahren) fand nur eine Prifung auf In-
dikatorenebene anhand von Eignungskriterien statt. Deckeneffekte wurden bis auf eine Aus-
nahme (QI 56016) tiberhaupt nicht betrachtet. Es fand auch keine Uberpriifung statt, ob sich
die QS-MaRRnahmen an den Qualitatsdefiziten ausrichten. So ist fir die KZBV unverstandlich,
wieso das IQTIG auf S. 3 schreibt, ,Die Eignung der anschlielenden MaRnahmen war nicht
Gegenstand der beauftragten Prifung®. Aus Sicht der KZBV hatten die QS-MaRnhahmen —
wie darlber hinaus die Stellungnahmeverfahren - im Rahmen einer Aufwand-Nutzen-Bewer-
tung zwingend miteingeschlossen werden mussen.

Im Ergebnis liegen zwar Empfehlungen fir eine Verkleinerung der QI-Sets vor, die QI-Sets
erscheinen dennoch umfangreich und komplex. Zu einer ggf. Aussetzung eines ganzen QS-
Verfahrens schreibt das IQTIG nichts in seinem Bericht.

Fur kunftige Uberprifungen von QS-Verfahren sollte — unter Einbezug der LAGen — ein tiber-
geordnetes Prufverfahren entwickelt werden. Die Prifung aller Indikatoren auf Basis der Eig-

nungskriterien erscheint zu aufwandig und zu kleinteilig.

=>» Die Beauftragung mit Fokus auf eine Aufwandsreduktion wurde nur zum Teil erfillt.

b) Aufwand-Nutzen-Betrachtung

Qualitatssicherungsbemiuhungen einerseits sollen so effektiv wie moglich gestaltet und an-
dererseits burokratische Belastungen fiir die Leistungserbringer, LAGen und Fachkommissi-
onen so gering wie moéglich gehalten werden. Das setzt eine umfassende Gegenuiberstellung
der Aufwande (Kosten) und des Nutzens der Interventionen (QS-Verfahren/Qualitatsindika-
toren / Mal3nahmen) voraus.

Zu erwarten war, dass der ,Aufwand” unter dem zeitlichen wie monetaren Aufwand flr die
Leistungserbringer, LAGen und Fachkommissionen betrachtet wird (Personalaufwande,
Software, Materialkosten, Raumkosten) und der ,Nutzen* als Erfolg des Qualitatsverfahrens
im Sinne einer Verbesserung der Werte bei den einzelnen Qualitatsindikatoren und der ggf.
anschlielRend gewahlten MalRnahmen (inwieweit haben der QI und die anschlieRenden Malf3-
nahmen zur Verbesserung der Qualitat beigetragen?).
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Schlieflich geht es um eine Abwéagung der VerhaltnismaRigkeit. Ist z. B. der Aufwand der
Leistungserbringer durch die zeitlichen Aufwande bei der QS-Dokumentation, durch zusatz-
liche Investitionskosten bzgl. Software in der Praxis und durch die Teilnahme an Stellung-
nahmeverfahren und MalRnahmen hinsichtlich des Outputs in Form von Qualitatsverbesse-
rungen gerechtfertigt?

Eine weitere Dimension kommt durch die Entwicklung im Zeitverlauf hinzu. Ein Nutzenzu-
wachs ergibt sich z. B. durch Neuerungen in den Behandlungsmethoden. Bei einer Nutzen-
bewertung im Hinblick auf konkrete Qualitatsindikatoren ist abzuschatzen, welches Ausmaf
an Qualitatsverbesserung realistisch erwartet werden kann und welcher Anteil von den Leis-
tungserbringern tatséachlich beeinflussbar ist.

Die Entwicklungs-, Umsetzungs- und Auswertungskosten der einzelnen QS-Verfahren (Auf-
wande 1QTIG, G-BA, Datenannahmestellen, Vertrauensstelle, Beteiligte etc.) werden an die-
ser Stelle auBBer Acht gelassen (deren Erhebung wére zu komplex). Erforderlich ist jedoch
eine Darstellung der zeitlichen und monetaren Aufwénde der Leistungserbringer, LAGen und
Fachkommissionen sowie der erzielte Erfolg.

Weshalb dem IQTIG eine quantitative Kosten-Nutzen-Analyse oder eine Nutzwertanalyse
nicht sinnvoll erschien (vgl. IQTIG, S. 23), kann nicht nachvollzogen werden. Das IQTIG ar-
gumentiert, es kénnten keine vergleichbaren GréR3en gefunden werden oder die Bedeutung
fur die Patienten kdnnte nicht quantifiziert werden.

=>» Eine Aufwand-Nutzen-Betrachtung allein auf Basis einer Bewertung der Eignungskrite-
rien einzelner Qualitatsindikatoren/Qualitatskennzahlen greift zu kurz. Aus Sicht der
KZBYV ist eine quantitative Kosten-Nutzen-Analyse nachzuholen.

c) Berichtsquellen

Fur die methodische Entwicklung héatten die Stellungnahmen im Rahmen des Beteiligungs-
verfahrens nach § 137a Abs. 7 SGB V zum Bericht ,Kriterien fur die Aussetzung und Aufhe-
bung von Qualitatsindikatoren oder QS-Verfahren® (14. Juli 2022) genutzt werden kénnen.
Das IQTIG hat auf die Vorbeauftragung keinen Bezug genommen.

Kostenaufwande der Leistungserbringer werden mit jeder Richtlinien-Erstellung in den Tra-
genden Grunden als ,Blrokratiekosten ausgewiesen. Das IQTIG hétte auf die jeweiligen
Berechnungen zuriickgreifen konnen.

Kostenaufwande, die die LAGen, Fachkommissionen betreffen, mussten ermittelt werden;
Qualitatssicherungsergebnisberichte konnen dabei Hinweise zu Mengengeristen (Anzahl
Stellungnahmeverfahren, QS-MalRnahmen) liefern. Eine systematische Befragung der
LAGen hinsichtlich der Aufwénde pro Stellungnahme oder hinsichtlich QS-Mafinahmen wére
sinnvoll gewesen.
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Auf der Nutzenseite steht die Patientenperspektive im Fokus (Mortalitat, Morbiditat und Le-
bensqualitat). Fur diese Endpunkte kénnen die Ergebnisse aus dem Bundesqualitatsbericht
herangezogen werden. Fir jeden einzelnen Indikator miisste dann gepruft werden, inwieweit
sich dieser verbessert hat, ob noch Qualitatsdefizite bestehen oder sich Deckeneffekte ein-
gestellt haben. Die Betrachtung sollte longitudinal erfolgen (Uber mehrere Jahre).

=» Vorhandene Berichtsquellen sind zu nutzen.

d) Bewertung der Eignungskriterien

Die Prufung der Eignungskriterien erfolgt anhand vom IQTIG selbst gewahlter Leitfragen und
Antwortkategorien. Die qualitative Bewertung zur Einstufung nach ,ja/nein“ oder ,hoch/ge-
ring“ erfolgte dann ebenfalls durch das IQTIG selbst. Ob tberhaupt und falls ja wann und
wozu ggf. Expertinnen und Experten hinzugezogen wurden, bleibt intransparent. Angaben
zur Anzahl der Experten/Mitarbeiter, deren Qualifikation und fachliche Unabhéngigkeit wiir-
den zur besseren Transparenz beitragen.

Die insofern vom IQTIG selbst vorgenommene ausschlief3lich qualitative Bewertung bleibt
damit intransparent und birgt die Gefahr der Willkiir. Es wird nicht immer deutlich, ab welcher
Schwelle (z. B. ab einem Prozentwert von x) ein Qualitatsindikator abgelehnt wird und wann
nicht.

=>» Eine rein ,gualitative” Bewertung der Eignungskriterien durch das IQTIG selbst reicht
nicht aus.

e) AbschlieRende Empfehlungen

Im Schritt C (S. 44 ff.) werden flr jeden Indikator Nutzen und Aufwand fir seine Erhebung
(Praktikabilitat) gegentibergestellt. Ggf. wird eine Einschatzung vorgenommen, ob durch eine
alternative Operationalisierung das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis verbessert werden kann. Die
Schlussfolgerungen sind zum Teil unverstandlich. Dies wird an folgenden Beispielen erlau-
tert:

Bsp. 1: Das IQTIG schreibt (S. 45): ,,Ein ,eher geringes‘Verbesserungspotenzial fir ein Qua-
litatsmerkmal kann mit einer Empfehlung zum Beibehalten des entsprechenden Qualitatsin-
dikators einhergehen, falls auch der Aufwand der Messung eher gering ist, etwa wenn der
Indikator nur sehr wenige Datenfelder in der QS-Dokumentation bendtigt und/oder wenn Da-
tenfelder in der QS-Dokumentation weitgehend automatisch durch die QS-Software beftllt
werden kénnen.”

Nach Auffassung der KZBV sollten nur Qualitatsdaten weiter erhoben werden, wenn diese
eine ausreichende Legitimation haben (weiterhin bestehendes Qualitatsdefizit). Im anderen
Fall ist die Datenerhebung auszusetzen.
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Bsp. 2: Das IQTIG empfiehlt (S. 46) ,Indikatoren mit einer ,nohen‘ Bedeutung fur die Patien-
tinnen und Patienten auch dann beizubehalten, wenn das Potenzial zur Verbesserung eine
Kategorie niedriger ausfallt als der Aufwand.”

Nach Auffassung der KZBV sollte auch dieser Ansatz tberdacht werden. Moglicherweise
finden sich durch andere QS-Instrumente bessere Alternativen, um das Potenzial zur Ver-
besserung anzuheben. Aufwand kdnnte eingespart werden.

Bsp. 3: Das IQTIG stellt zum QI 56000 fest (S. 56) ,Das Potenzial zur Verbesserung wird als
hoch eingeschétzt. (...) Allerdings lasst sich aufgrund der nicht geeigneten Operationalisie-
rung des Qualitdtsmerkmals (...) das Potenzial zur Verbesserung nicht angemessen anhand
der vorliegenden QS-Daten beurteilen.

Wieso wird das Verbesserungspotenzial als ,hoch“ eingeschatzt, wenn aufgrund der nicht
geeigneten Operationalisierung des Qualitatsmerkmals das Potenzial zur Verbesserung
nicht angemessen anhand der vorliegenden QS-Daten beurteilt werden kann?

Insgesamt sind die Bedingungen, die zu einer Aussetzung eines Qualitatsindikators fuhren
kénnen, nicht immer nachvollziehbar und sollten tberarbeitet werden. Es fehlt an einer Be-
wertungsmatrix mit allen Varianten, evtl. Gewichtungen oder K.O.-Kriterien. Stattdessen ori-
entierte sich das IQTIG an eigenen ,Richtlinien” (S. 45).

=>» Die abschlieBenden Empfehlungen missen nachvollziehbar und eindeutig sein.

f) Nutzung von Sozialdaten

Unter Punkt 1 der Beauftragung vom 19. Mai 2022 steht, dass hinsichtlich der drei genannten
QS-Verfahren, ,konkrete Empfehlungen zur Uberarbeitung, Aussetzung oder zur Aufhebung
von Datenfeldern, Qualitatsindikatoren oder des jeweiligen QS-Verfahrens vorzulegen® sind.
Die Uberprufung fand ausschlieRlich auf Indikatorenebene und auf Basis von ,Qualitatskenn-
zahlen® statt. Damit wurden aber nicht alle Datenfelder in Ganze gepruft. Die Prifung aller
Datenfelder sollte nachgeholt werden.

Gemal Schritt C1 sollte die Abbildbarkeit durch Sozialdaten geprift werden. Sofern eine
Abbildbarkeit mittels Sozialdaten identifiziert werden konnte, schreibt das IQTIG ,Abbildbar-
keit erscheint grundsatzlich méglich (...) Das IQTIG empfiehlt daher eine zeitnahe Beauftra-
gung zur Operationalisierung der Indikatoren mittels Sozialdaten (...) mit entsprechender
Kontingentierung® (z. B. auf S. 209-210). Wieso hierzu eine weitere Beauftragung mit weite-
rer Kontingentierung erfolgen soll, erschliel3t sich nicht. Dies war explizit Gegenstand der
Beauftragung und fehlt in der Bearbeitung.

= Prifung auf Abbildbarkeit durch Sozialdaten und Prifung auf Notwendigkeit aller Daten-
felder sollte vervollstdndigt werden.
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g) Redaktionelle Anmerkungen

Positiv sind die farbigen Ubersichtstabellen zum Ergebnis einer Indikatorpriifung. Auch Flow-
charts (vgl. S. 24) erleichtern dem Leser das Nachvollziehen der Inhalte. Derartige lllustrati-
onen und Darstellungsformen sollten in kiinftigen Berichten gerne beibehalten werden.

Mit der Beauftragung ,Entwicklung von Kriterien fur die Aussetzung und Aufhebung von Qua-
litatsindikatoren oder QS-Verfahren“ (2022) und auch mit der Beauftragung ,Prifung und
Entwicklung von Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten
gesetzlichen Qualitatssicherung® (2023) hat der G-BA eine Nomenklatur zu den Begrifflich-
keiten bereits vorgegeben. Bereits im vorhergehenden Bericht wie auch in diesem Bericht
ersetzte das IQTIG die Begriffe durch ,Pausieren” und ,Abschaffen®. Ein konsentiertes Vor-
gehen ware hier wiinschenswert, nur so ist ein einheitliches Verstandnis und Anwenden von
Begrifflichkeiten mdglich.

Einige zentrale Inhalte stellt das IQTIG nicht im Hauptbericht, sondern im Anhang dar, z. B.
LStatistische Methodik zur Schatzung des Verbesserungspotenzials“ (Anhang B) oder ,For-
male Beschreibung des Stichprobenkonzepts® (Anhang D). Der Leser ist somit gezwungen,
zwischen den Berichten zu wechseln. Einfacher ware es, nur die zusatzlichen Ergebnisse im
Anhang abzulichten, alle wesentlichen Inhalte im Hauptbericht.

=>» Verwendung der im G-BA lblichen Nomenklatur und Darstellung zentraler Inhalte im
Hauptbericht.

3.2 Zu Kapitel 6: Stichprobenziehung auf Fallebene

Um die Aufwande der Qualitatssicherung fur die einzelnen Leistungserbringer zu reduzieren,
sollten unter Beachtung der Vorgaben und Moglichkeiten des § 299 SGB Mdglichkeiten zur
Begrenzung der Datenerhebung auf eine Stichprobe der betroffenen Patienten geprift wer-
den.

Laut IQTIG scheidet eine Stichprobenziehung im Filter (echte Zufallsstichprobe) aus techni-
schen Griinden aus, da keine Uberprufung der Vollstandigkeit und Vollzahligkeit stattfinden
kénnte. Zudem kdnne nicht nachvollzogen werden, ,ob der vom Leistungserbringer versen-
dete Datensatz der tatsachlich zufallig ausgeldste Datensatz ist oder ein anderer®.

Auch eine Stichprobenziehung nach chronologischen Kriterien ist aus Sicht des IQTIG prob-
lematisch. Die Reihenfolge der Behandlungsfalle (Stichprobe z. B. jeder dritte Fall) liegt nicht
als standardisierte nummerierte Liste vor, auch Stornos und Updates kénnen die Reihenfolge
verandern.

Eine Stichprobenziehung anhand von Selektionskriterien tber eGK-Versichertennummer

(einfache Stichprobe) halt das IQTIG fur technisch moglich (z. B. QS-Filter: 8. und 9. Stelle
der eGK-Versichertennummer erfiillt das Selektionskriterium). Der Stichprobenanteil sei nur

11
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pro QS-Verfahren einheitlich frei regulierbar und damit einheitlich fur alle Leistungserbringer.
Nachteil sei, bei Leistungserbringern mit ohnehin kleiner Fallzahl reduzieren sich die Anteile
im gleichen Verhéltnis wie bei Leistungserbringern mit hoher Fallzahl.

Die KZBV bewertet die Ausfiihrungen zu Stichprobenziehungen wie folgt:

Die vom IQTIG aufgezeigten Schwierigkeiten bei der Stichprobenziehung auf Fallebene —im
Zuge der Auslésung der Daten - sind grundséatzlich nachvollziehbar. Geprift werden kénnten
auch folgende Ansatze:

= Das IQTIG betrachtet in diesem Kapitel Stichprobenziehungen ausschlief3lich auf Fall-
ebene eines einzelnen Leistungserbringers. Denkbar waren auch Frequenzregelungen
auf Leistungserbringerebene (z. B. alle zwei Jahre), somit lie3e sich ebenfalls die Anzahl
der zu betrachtenden Félle / Anzahl an Stellungnahmen reduzieren.

= Nach Auffassung der KZBV waren auch Stichprobenziehungen auf Leistungserbringer-

Ebene in Betracht zu ziehen, was automatisch auch die Fallzahl auf Patientenebene be-
grenzt.

3.3 Zu Kapitel 7: Fazit
Im Ergebnis priift das IQTIG die Eignung der Indikatoren und Qualitatskennzahlen, ein-
schlie3lich deren Verbesserungspotenzial und Evidenz, quantifiziert die Aufwénde, die fur

Datenerhebungen jahrlich bundesweit entstehen.

Es liegen konkrete Empfehlungen zur Verkleinerung der Indikatorensets vor:

QS PCl: kunftig 12 QI (ohne QI aus Patientenbefragungen) — bisher 19 QI
QS KEP: kinftig 7 Ql und 1 Kennzahl — bisher 10 QI und 2 Kennzahlen)
QS HSMDEF: kiunftig 20 QI und 2 Kennzahlen — bisher 36 QI und 2 Kennzahlen

Der Dokumentationsaufwand lief3e sich laut IQTIG um 23% gegeniber dem bisherigen Auf-
wand einsparen (S. 328). Das IQTIG spricht von einer deutlichen Verbesserung des Auf-
wand-Nutzen-Verhéltnisses. Weitere Einsparpotenziale werden in der Nutzung von Sozial-
daten fur ausgewahlte Qualitatsindikatoren gesehen, dies entspricht insgesamt einem Ein-
sparpotenzial von 28%.

Die KZBV bewertet das Fazit wie folgt:

Die Verschlankungen der QI-Sets sind ein guter erster Ansatz fur die Weiterentwicklung der
Qualitatssicherung. Nach Auffassung der KZBV héatte das IQTIG durch eine methodisch
Ubergeordnete Prufung der QS-Verfahren und durch eine echte Kosten-Nutzen-Analyse
deutlich weitergehende Empfehlungen aussprechen kdnnen (vgl. dazu die Ausflhrungen
vorne).
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. Zusammenfassung und Fazit

Die Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Quali-
tatssicherung kénnen von den maRgeblichen Patientenorganisationen zum gréf3ten Teil weder me-
thodisch noch empirisch nachvollzogen werden. Die Definitionen der Giitekriterien erscheinen teil-
weise widerspruchlich, der Bewertungsprozess ist nicht durchgangig klar und eindeutig beschrie-
ben. Es werden Indikatoren zur Aussetzung empfohlen, die in der Anwendung derzeit gut funktio-
nieren oder von so grofder Bedeutung flr Patientinnen und Patienten und das Versorgungssystem
sind, dass sie weiterentwickelt statt ausgesetzt werden mussen. Im Ergebnis verbleiben jeweils
vollstandig unausgewogene Indikatorensets ohne Ausrichtung an zentralen Qualitatsdimensionen.
Deshalb sollte weder die vorgelegte Methodik bei der Uberpriifung aller weiteren QS-Verfahren-
und Indikatoren angewendet werden, noch sollten die Empfehlungen der Autoren des Zwischenbe-
richts zu den Verfahren QS PCI / QS KEP / QS HSMDEF im vorgeschlagenen Umfang umgesetzt

werden.

. Zum Hintergrund der Beauftragung

Hintergrund des vorgelegten Zwischenberichts ist der am 21. April 2022 vom G-BA ge-
troffene sogenannte ,Eckpunkte-Beschluss zur Weiterentwicklung der gesetzlich ver-
pflichtenden Qualitétssicherung®. Dieser sah fur die aktuelle Beauftragung vor, dass ,an-
hand von 2 bis 3 Verfahren der datengestlitzten Qualitatssicherung exemplarisch (iberprtift
werden [sollte], inwieweit sich insbesondere das Verhéltnis von Aufwand und Nutzen opti-
mieren lasst.“ Das IQTiG erhielt am 19.05.2022 den Auftrag, die ausgewahlten QS-Verfah-
ren zu priifen und ,konkrete Empfehlungen zur Uberarbeitung, Aussetzung oder Aufhe-
bung von Datenfeldern, Qualitétsindikatoren oder des QS-Verfahrens“ zu geben. Hierbei

sollte ,insbesondere analysiert werden, inwieweit sich die QS-MalBnahmen an bestehenden
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Qualitédtsdefiziten ausrichten, ob die eingesetzten Qualitétsindikatoren geeignet sind, de-
finierte Qualitatsziele zu erreichen, ob die eingesetzten Qualitatsindikatoren Deckenef-
fekte aufweisen (z. B. das Qualitétsziel erreicht ist, sodass keine wesentlichen Qualitéats-
verbesserungen mehr ersichtlich sind) und ob die Definition der Datenfelder und Nutzung
der zur Verfligung stehenden Datenquellen effizienter ausgestaltet und die hdndische Do-

kumentation und weitere Aufwénde reduziert werden kénnen |[...]*

Weiterhin ist der vorgelegte Zwischenbericht im Zusammenhang zu sehen mit der vom G-
BA am 15. Juli 2021 beauftragten ,Entwicklung von Aussetzungskriterien und Uberarbeitung
der Kriterien fiir Indikatoren mit besonderem Handlungsbedarf®, denn das IQTiG gab zwi-
schenzeitlich mindlich an, dass es sich bei den im aktuellen Zwischenbericht vorgelegten
Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Qualitatssicherung lediglich um die Konkretisie-
rung seiner methodischen Voruberlegungen in seinem Abschlussbericht zu den Ausset-

zungskriterien handele.

Gemal Verstandnis des IQTiG zu diesem Auftrag vom 15. Juli 2021 ,[stellt] die Entschei-
dung lber den Einsatz von Qualitétsindikatoren [...] ein komplexes, multikriterielles Ent-
scheidungsproblem dar. Es muss eine Entscheidung zwischen verschiedenen Alternativen,
insbesondere zwischen dem erstmaligen oder fortgesetzten Beibehalten und dem Ausset-
zen eines Qualitdtsindikators, getroffen werden. Dabei miissen mehrere, teilweise konkur-
rierende Ziele (z. B. hoher Nutzen der Information, geringer Aufwand) beachtet und die Er-
fullung dieser Ziele (iber entsprechende Kriterien beschrieben werden [...]. Entsprechend
den Standards der ISPOR—The Professional Society for Health Economics and Outcomes
Research fiir multikriterielle Entscheidungsanalysen (MCDA; Thokala et al. 2016) wurden
bei der Weiterentwicklung der IQTiG-Methodik fiir Aussetzungsempfehlungen folgende Ele-
mente berticksichtigt:
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e Festlegung, welche Ziele und Werte mit der Entscheidung lber eine Aussetzung oder
ein Beibehalten von Qualitatsindikatoren und QS-Verfahren verfolgt werden sollen
(siehe Abschnitt 3.1).

e Festlegung der Entscheidungsalternativen in Form der méglichen Endpunkte einer

Aussetzungspriifung (siehe Abschnitt 3.2).
e Beschreibung des Anwendungskontexts (siehe Abschnitt 3.2).
e [dentifikation und Strukturierung von Kriterien (siehe Kapitel 4).

e Wahl eines Modells, welches anhand der Beurteilung der Kriterien und ihrer Abwéa-

gung gegeneinander die Entscheidungsfindung unterstiitzt (siehe Kapitel 5 und 6)".

Die im Abschlussbericht vom 14. Juli 2022 vorgelegte Methodik sollte Antworten auf fol-

gende Fragen geben:

o Unter welchen Bedingungen soll ein Qualitatsindikator nicht mehr verwendet wer-

den?
o Welche Kriterien sind flir eine Aussetzungspriifung mal3geblich?
o Wie geht der Nutzen eines Qualitatsindikators in eine Aussetzungsentscheidung ein?

e |st flir eine Aussetzungsentscheidung relevant, flir welche QS-MalBnahme der Qua-

litétsindikator zum Zeitpunkt der Priifung eingesetzt wird?

e Gibt es Kriterien dafiir, ob ein Qualitatsindikator voriibergehend pausiert oder dauer-

haft abgeschafft werden sollte?

e Welche Rolle spielt das Indikatorenset als Ganzes flir die Aussetzungsentscheidung

eines einzelnen Qualitatsindikators?
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e Wann sollte auf das gesamte Qualitatsindikatorenset in einem QS-Verfahren verzich-

tet werden?

e In welchem Bezug steht eine Aussetzungspriifung zur Priifung eines Qualitétsindika-

tors auf Anpassungsbedarf und zur Evaluation von QS-Verfahren?*

GemaR Auftragsverstandnis der Autoren des aktuellen Zwischenberichts zur Uberpriifung
der ersten 3 von insgesamt 15 Verfahren wird als vordringliches Ziel die Verbesserung des
Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses der Qualitdtssicherungsmallnahmen hervorgehoben, mit
Schwerpunktsetzung auf die ,Minimierung des Aufwandes der Leistungserbringer fiir Doku-
mentationen allein zum Zweck der Qualitatssicherung®. Dabei sollte fur die ,Verbesserung
des Verhéltnisses von Aufwand und Nutzen der QS-Verfahren® der Aufwand als Dokumen-
tationsaufwande fur die Leistungserbringer definiert und der Nutzen anhand der Bearbei-

tung von zwei Fragen beurteilt werden:

1. ,Sind die Qualitétsindikatoren eines Verfahrens (weiterhin) zur Messung der Ver-

sorgungsqualitéat geeignet?

2. Sind die sich an die Messung anschlieBenden Malinahmen (z. B. Beratung und
Unterstiitzung oder Sanktionen) geeignet, die von den Indikatoren aufgedeckten
Qualitatsdefizite zu beheben?“ (Wobei diese zweite Frage kurioserweise von den
Autoren des Berichts sogleich — weil nicht auftragsgegenstandlich — zurtckge-

stellt und nicht weiterbearbeitet wurde.)

Vor allem hat das IQTiG es sich selbst — wieder mit dem primaren Ziel der Aufwandsredu-
zierung fur die Leistungserbringer — zur Aufgabe gemacht zu prufen, ob die Indikatoren, fur
die bisher Daten mittels QS-Dokumentation durch Leistungserbringer erhoben werden,
stattdessen Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen abgebildet werden kénnen. Hier fallt

auf, dass von den Autoren eine gleichzeitige Uberpriifung des ersatzweisen Einsatzes von
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Patientenbefragungen als Datenquelle offenbar nicht als Moglichkeit der Dokumentations-

und somit Aufwandsreduzierung fur die Leistungserbringer in Betracht gezogen wurde.

Das von vornherein erkennbar eingeschrankte Auftragsverstandnis der Autoren dieses Zwi-
schenberichts — die Ausrichtung in erster Linie auf eine Reduzierung des Aufwandes fur die
Leistungserbringer und nicht auf die Weiterentwicklung von Indikatoren oder Verfahren —
zieht sich durch den gesamten Bericht hindurch und findet seinen Ausdruck in den Empfeh-
lungen zu den Uberpriften ersten 3 von den insgesamt 15 derzeit in Umsetzung befindlichen
QS-Verfahren (QS PCIl / QS KEP / QS HSMDEF).

lll. Zum methodischen Vorgehen

Im Abschlussbericht zur den Aussetzungskriterien vom 14. Juli 2022 heil3t es noch: ,Um auf
Basis einer Aufwand-Nutzen-Abwégung eine Entscheidung zu treffen, muss festgelegt wer-
den, welche Ziele und Werte durch die Entscheidung verfolgt und in der Entscheidungsana-
lyse gegeneinander abgewogen werden sollen (Thokala et al. 2016, DCLG 2009: 31).“ In
der Folge solcher Abwagungsprozesse sollten gemald Abschlussbericht zu den Ausset-
zungskriterien die Empfehlung flr oder gegen das Aussetzen eines Qualitatsindikators ggf.

mit weiteren Empfehlungen (siehe Kapitel 5 und 6) verbunden sein:

o ,Soll ein Qualitatsindikator beibehalten werden, sollte dies u. a. mit der Emp-

fehlung einhergehen kénnen

- den Indikator anzupassen, beispielsweise die Rechenregel zu optimieren oder
den Indikator auf eine Untergruppe von Patientinnen und Patienten mit ver-

bliebenem Verbesserungspotenzial zu fokussieren,
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- eine Prifung alternativer MalBnahmen der Qualitdtsverbesserung vorzuneh-

men, z. B. bei Fehlanreizen durch die bisher eingesetzten QS-MalBnahmen.

e Empfehlungen zur Abschaffung eines Indikators sollten demnach verbunden

sein kbnnen mit

- der Zusammenfassung des Indikators mit einem &hnlichen Indikator, ggf. in
einem Index, sofern Redundanz der Grund fiir die Empfehlung zur Abschaf-

fung ist,

- der Entwicklung eines neuen Indikators als Ersatz, sofern der jeweilige Quali-

tatsaspekt weiterhin relevant ist,

- der Empfehlung, das zugehdrige QS-Verfahren auszusetzen, falls der Nutzen
der verbliebenen Indikatoren nicht mehr hinreichend ist.”

Diese Moglichkeiten sollten im vorgelegten Zwischenbericht offenbar nicht gleichermalen
im Rahmen von abzugebenden Empfehlungen konkretisiert werden, was von den mafl3geb-
lichen Patientenorganisationen nachdrucklich kritisiert wird. Gemaf dargelegtem Verstand-
nis der Autoren des nun vorliegenden Zwischenberichts sollen die Mallnahmen zur Verbes-
serung der Versorgungsqualitat vornehmlich in Bereichen eingesetzt werden, in denen ,es
plausibel erscheint, dass Qualitidtsverbesserungen erreicht werden kénnen.“ Ubergeordnet
bemisst das IQTiG den Nutzen der Information, die ein Indikator bereitstellt, am potenziellen
Nutzen fur alle Patientinnen und Patienten, der durch eine QS-MalRnahme bestenfalls erzielt

werden kann. Indikatoren sollen deshalb Informationen Uber Qualitdtsmerkmale bereitstel-
len, fUr die patientenrelevante Verbesserungen der Versorgungsqualitat erreicht werden
konnen. Die Eignung von Qualitatsmerkmalen bemisst das IQTiG anhand von drei Eig-
nungskriterien, wobei der Nutzen der Information Uber das Qualitatsmerkmal umso hoher

ist,
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1. ,Jje mehr Bedeutung das Qualitdtsmerkmal fiir Patientinnen und Patienten hat,

2. je stéarker der Zusammenhang zwischen dem ggf. nur mittelbaren Qualitdtsmerk-

mal und dem dahinterliegenden unmittelbar patientenrelevanten Merkmal ist,
3. je gréBer das Ausmal’d der méglichen Verbesserung fiir das Qualitdtsmerkmal ist.”
Daruber hinaus soll in die Bewertung einbezogen werden
e die Beinflussbarkeit des Merkmals durch die Leistungserbringer

e die Brauchbarkeit der Indikatorergebnisse fur mindestens einen Handlungsan-
schluss (damit sichergestellt ist, dass durch die Messung des Merkmals, Quali-

tatsverbesserungen angestolden werden konnen).

A. Erster methodischer Priifschritt

Bedeutung von Qualitatsmerkmalen fiir Patientinnen und Patienten

In einem ersten Schritt hat das IQTIG alle untersuchten Merkmale und Indikatoren mithilfe

der ,Eignungskriterien” daraufhin geprift, ob sie weiterhin geeignet sind hinsichtlich
1. ihrer Bedeutung fur Patientinnen und Patienten

2. ihres Zusammenhangs von ,ggf. nur mittelbaren Qualitdtsmerkmalen® mit ,dahin-

terliegenden unmittelbar patientenrelevanten Merkmalen*

3. des Ausmalles der moglichen Verbesserung fur die Qualitatsmerkmale (inkl. ihrer
Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer / der Brauchbarkeit der Indikato-

rergebnisse fur mindestens einen Handlungsanschluss)

4. erganzt durch die Prufung ihrer ggf. erwartet unerwiinschten Wirkungen.
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Im Ergebnis sollte so beurteilt werden kdnnen, ob das mittelbar patientenrelevante Quali-

tatsmerkmal unter Beachtung ggf. unerwunschter Wirkungen zu insgesamt positiven Effek-

ten im Versorgungsprozess fuhrt. Die Bedeutung von Merkmalen fur Patientinnen und Pati-

enten sollte geprift werden anhand von Leitfragen zu

1.

Schwere / Auspragung (z. B. Mortalitat, Morbiditat, gesundheitsbezogene Lebens-

qualitat, Komplikationen, Schmerzfreiheit)
(Antwortkategorien: sehr / mittelmafRdig / wenig)

Dauer (oder Verkurzung / Verlangerung) des interessierenden Endpunkts (z. B. Mor-
talitat, Morbiditat, gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Komplikationen, Schmerz-
freiheit)

(Antwortkategorien: sehr / mittelmaRig / wenig)

Wert fur Patientinnen und Patienten

(Antwortkategorien: hoch / mittel / niedrig)

sowie anschlie3end zur Sicherheit der Beurteilung dieser drei Leitfragen

(Antwortkategorien: sehr / mittel / wenig)

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums ,,Bedeutung fiir Patientinnen und Pati-

enten* (hoch / mittel / gering)

MaRgeblich fur die Gesamtbeurteilung war die hochste Einschatzung zu den Leitfra-

gen1,2und 3

Eine ,wenig“ sichere Einschatzung (Leitfrage 4) fuhrte zur Abwertung des in Schritt

1 ermittelten Ergebnisses um eine Stufe.
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Bei nur mittelbar patientenrelevanten Qualitatsmerkmalen (womit z. B. Versorgungspro-
zesse gemeint sind) wurde die Bedeutung fur die Patientinnen und Patienten im Hinblick auf
die dahinter liegenden, unmittelbar patientenrelevanten Merkmale (womit z. B. Morbiditat,
Mortalitat gemeint sind) beurteilt. Fur solche nur mittelbar patientenrelevanten Qualitats-
merkmale sollte bei der Einschatzung ihrer Bedeutung zusatzlich die Sicherheit ihres Zu-
sammenhangs mit den dahinter liegenden, unmittelbar patientenrelevanten Merkmalen be-
rucksichtigt werden, wozu das IQTiG — ausgehend von einer Literaturrecherche — die Qua-

litdt der Evidenz dahingehend einschatzte, dass dieser Zusammenhang besteht.

Zur generellen Bewertung der Evidenz wurden vom IQTiG folgende Leitfragen ver-

wendet:
1. gibt es starke Empfehlung aus hochwertiger Leitlinie?
(Bewertung IQTiG: ja / nein)
2. bei ,nein“in Leitfrage 1: Gibt es hochwertige Evidenz aus RCTs?
(Bewertung IQTIG: ja/ nein)
3. bei ,nein“in den Leitfragen 1 und 2: gibt es Hinweise aus Kohortenstudien?
(Bewertung IQTIG: ja / nein)

4. bei Beurteilung von Kohortenstudien: Vertrauenswirdigkeit der Kohortenstudien,
z. B. hinsichtlich Kontext-Ubertragbarkeit?

(Bewertung Expertengremium: starker Konsens / Konsens / mehrheitliche Zustim-

mung / keine mehrheitliche Zustimmung)
5. nur bei ,nein® in Leitfrage 1: positive Nutzenabwagung?

(Bewertung anhand von Literatur und Expertengremium: sicher / eher

11
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sicher / eher unsicher / sicher nicht)
Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums ,,Evidenzbasierung* durch das IQTiG
Ein evidenzbasierter Zusammenhang galt als ausreichend belegt, wenn
e Leitfrage 1 (hochwertige Leitlinien-Empfehlung) ,ja“ ist ODER
e Leitfrage 2 (RCT-Belege) ,ja" ist ODER
o Leitfrage 3 (Kohortenstudien) ,ja“ ist UND
e in Leitfrage 4 (Vertrauenswurdigkeit) mindestens ,Konsens“ UND

e (gleichzeitig in Leitfrage 5 (positive Nutzenabwagung) der Nutzen mindestens ,eher

sicher”
SONST:

e Einschatzung des IQTIG, dass die Evidenz fur den Zusammenhang mit einem unmit-
telbar patientenrelevanten Qualitdtsmerkmal nicht gegeben ist — mit der Folge, dass

das Merkmal derzeit nicht fir die QS geeignet ist.

e Nur bei Einschatzung des IQTIiG, dass sich die Bewertung der Evidenz durch Ergeb-
nisse grol3er Studien oder Leitlinienanpassungen innerhalb der nachsten 2 Jahre mit
hoher Wahrscheinlichkeit andert: ggf. Empfehlung zum Pausieren statt zur Abschaf-

fung.

12
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Bewertung des Prifschritts ,,Bedeutung von Merkmalen / Indikatoren

fiir Patientinnen und Patienten‘*

Das gesamte Kategoriensystem zur Bewertung der Bedeutung von Qualitatsmerkmalen fur
Patientinnen und Patienten erscheint verwirrend und nicht immer konsistent. So ist oft nicht
ersichtlich, warum und zu welchen Fragestellungen das IQTiG in welchem Umfang externe
Expertise in seine Abwagungen einbezogen hat und ob oder wie es diese im Einzelnen
berucksichtigt hat. Die oben genannten Leitfragen wurden offenbar in erster Linie vom IQTIG
allein, auf Basis seiner eigenen Einschatzung bzw. seiner vorliegenden Informationen und
Erfahrungen aus der Entwicklung und Anwendung des Indikators, beantwortet. Nur bei sei-
ner (gefuhlten) Unsicherheit, ob das Merkmal Bedeutung flr die Patientinnen und Patienten
hat, wurde zusatzlich zunachst die jeweils fur den Indikator fur relevant gehaltene wissen-
schaftliche Literatur herangezogen und im letzten Schritt auch das Expertengremium auf

Bundesebene befragt.

Eine Unsicherheit der Einschatzung hinsichtlich der Bedeutung fur Patientinnen und Pati-
enten wurde vom IQTiG dann gesehen, wenn ,typische Wertvorstellungen und Préferenzen
der Patientinnen und Patienten variabel sind, beispielsweise in verschiedenen Subgruppen,
oder wenn die Wertvorstellungen und Préferenzen nicht systematisch untersucht wurden*®—
was nach Einschatzung der mal3geblichen Patientenorganisationen vermutlich generell fur

eine Mehrzahl von Merkmalen und Indikatoren zutreffen durfte.

Tatsachlich lassen sich Schwere / Auspragung des interessierenden Endpunkts als Prufkri-
terium fur die Bedeutung fur Patientinnen und Patienten aus der Literatur oder durch das
einbezogene Expertengremium einigermalfden gut ableiten. Bei Wertvorstellungen und Pra-
ferenzen von Patienten und Patientinnen ist das schon deutlich weniger wahrscheinlich.
Angesichts der Uberwiegend arztlich besetzten Expertengremien beim IQTiG sind zudem
Zweifel an deren Eignung fur eine reliable Bewertung der Bedeutung eines Merkmals fur

13
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Patientinnen und Patienten berechtigt. Hier wirden z. B. Fokusgruppen mit Patientinnen
und Patienten mit Erfahrung im fraglichen Versorgungsbereich und / oder die systematische
Befragung der maligeblichen Patientenorganisationen vermutlich zu deutlich belastbareren

— und anderen — Ergebnissen kommen.

Bewertung des Prufschritts ,,Evidenzbasierung*

Insbesondere die von den Autoren im Zwischenbericht dargelegte Bewertung zur Evidenz-
basierung von Prozessindikatoren im Hinblick auf ihre Bedeutung flir Patientinnen und
Patienten erscheint kritikwirdig hinsichtlich der Anforderungen, die das IQTiG offenbar an
eine Evidenz- und Konsensbasierung stellen will. Beispielsweise begrinden die Autoren
ihre Abschaffungsempfehlung zu den Indikationsindikatoren im Verfahren QS KEP mit Be-

zug auf das Kriterium ,Zusammenhang mit unmittelbar patientenrelevantem Merkmal

(Seite 256 des Zwischenberichts) so:

,Die bisherigen Indikationskriterien basierten lberwiegend auf Expertenkonsens.
Dieser Grad der Empfehlung wird nach derzeitiger IQTiG-Methodik als nicht ausrei-

chend angesehen.*

Falls das IQTiG ,Expertenkonsens® zukunftig grundsatzlich als nicht ausreichend bewerten
will, dann muss es sich der Frage stellen, ob es auch starke Empfehlungen aus hochwerti-
gen Leitlinien, die einen niedrigen Level of Evidence aufweisen, nicht mehr fur Qualitatsin-
dikatoren verwenden will. Das wurde allerdings zur Folge haben, dass grof3e und relevante
Teile der Versorgung aus der Qualitatssicherung ausgeblendet wirden. Darlber hinaus
fuhrt das IQTiG auf S. 257 aus:

14
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LSWeiterhin wiirde jedoch eine konsensbasierte S2k-Leitlinie gemal3 der AGREE-II-
Bewertung (AGREE Next Steps Consortium 2017) nicht alle Voraussetzungen erfiil-
len, um fiir die Operationalisierung mittels Qualitatsindikatoren verwendet werden zu

kénnen.”

Die maRgeblichen Patientenorganisationen bitten das IQTiG bei der Uberarbeitung des Zwi-
schenberichts zu begrinden, warum auf Grundlage von S2k-Leitlinien grundsatzlich keine
Qualitatsindikatoren entwickelt werden kénnen. Es wird dabei gebeten zu beachten, dass
z. B. die AWMF eine ,Legitimation fur die Umsetzung® fur S2k-Leitlinien als hoher bewertet
als diejenige flir S2e-Leitlinien.! Tatsachlich kann auch bei hohem Empfehlungsgrad aus
einer S2e- oder S3-Leitlinie der Empfehlung nur ein niedriger Level of Evidence zugrunde
liegen, sodass eine solche Empfehlung faktisch auf der gleichen Grundlage beruhen kann
wie bei einer S2k-Leitlinie. Konsequenterweise misste das IQTiG im Rahmen seiner Uber-
arbeitung des Zwischenberichts klarstellen, welcher Level of Evidence gemaf seinem Ver-
standnis ersichtlich sein muss, damit es die Eignung flr eine Indikatorenentwicklung akzep-
tiert. Schliellich legt das IQTiIG zwar selbst in seinem Methodenpapier (Seite 59) dar, dass
Indikatoren primar aus S3 bzw. S2e-Leitlinien abgeleitet werden sollen, gibt dies aber dort
nicht als ausschlieRliches Kriterium vor.

B. Zweiter methodischer Priifschritt: Bewertung von Aufwand und
Nutzen

Fur die Einschatzung des potenziellen Patientennutzens sollte bewertet werden, in wel-
chem Ausmal ein Qualitatsmerkmal fur alle Patientinnen und Patienten insgesamt verbes-

1 https://www.leitlinien.de/hintergrund/leitliniengrundlagen

15



Behindertenrat Selbsthilfegruppene.V.  Byudesverbaol

schaft der Patientinnen-

=. cJLr: Deutscher L qundesmbenseemem. @ s S verbraucherzentrale
)

Stellungnahme der maRgeblichen Patientenorganisationen nach § 140f SGBV zum Zwischenbericht des IQTiG:
Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualititssicherung — Indi-
katorensets der Verfahren QS PCI, QS HSMDEF und QS KEP

sert werden kann (Unterschied zwischen dem Status quo der Erfullung eines Qualitatsmerk-
mals und dem als erreichbar angesehenen Erfullungsgrad des Qualitatsmerkmals). Die Ein-

schatzung erfolgte anhand von drei Kennzahlen:

e Kennzahl 1: Anzahl verbesserbarer Ereignisse bei den Patientinnen und Patienten
(erreichbarer Indikatorwert = Bundeswert + verbesserbare Ereignisse / Nenner des

Indikators)

e Kennzahl 2: Anteil der Leistungserbringer mit statistisch signifikanter (p < 0,05) Ab-
weichung vom erreichbaren Indikatorwert gemafly Kennzahl 1

e Kennzahl 3: Anteil der Leistungserbringer mit Einstufung als ,qualitativ aufféllig“ im

Stellungnahmeverfahren
Gesamtbeurteilung des Potenzials zur Verbesserung durch das IQTiG:

Die Gesamtbeurteilung des Potenzials zur Verbesserung errechnet das IQTiG aus der
héchsten vergebenen Kategorie (ODER-Verknlpfung) der Kennzahlen 1, 2 und 3. Dadurch
soll gewahrleistet werden, dass relevantes Verbesserungspotenzial aus jeder der Perspek-
tiven zur Geltung kommt und nicht durch die jeweils anderen Kennzahlen kompensiert wird.
Schatzt das IQTiG das Verbesserungspotenzial als ,gering“ ein, fuhrt das zu der Einschat-

zung, dass das Merkmal nicht mehr fur die QS geeignet und somit abzuschaffen ist.

Bewertung des Prufschritts ,,Verbesserungspotenzial“
Das IQTiG selbst weist auf die erheblichen Limitationen der verwendeten Kennzahlen hin:

e Kennzahl 1: Hier liegt die Limitation in der Gute der Operationalisierung des Indika-
tors. Ist die Datenqualitat nicht ausreichend, ist auch das auf diese Weise geschatzte

Verbesserungspotenzial wenig aussagekraftig. Die Kennzahl Iasst sich deshalb nur
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unter der Voraussetzung hinreichend beurteilen, dass eine geeignete Operationali-
sierung durch das IQTiG vorliegt. Diese Voraussetzung ist derzeit bei vielen Indika-

toren nicht gegeben

e Kennzahl 3: Hier liegt die Limitation in der Gute des Stellungnahmeverfahrens, wel-
ches bekanntermalden in seiner bisherigen Umsetzung eine unzureichende Objekti-
vitat und Reliabilitat aufweist. Die deutliche Heterogenitat zwischen den Landes-Stel-
len, welche das Stellungnahmeverfahren durchfuhren, wurde vom IQTiG mit Bezug
sowohl auf die Einholung von Stellungnahmen als auch auf die Bewertung von ein-
geholten Stellungnahmen empirisch festgestellt.? Aus diesem Grund sind die Ergeb-
nisse des Stellungnahmeverfahrens in seiner bisherigen Form nicht geeignet, um das

Verbesserungspotenzial eines Indikators einzuschatzen.

Trotz der eindeutig von ihm selbst beschriebenen Limitationen will das IQTiG die Abschaf-
fung eines Merkmals zur Qualitatsmessung empfehlen, sofern das Verbesserungspotenzial
auf dieser — nur eingeschrankt reliablen Basis — als ,gering” eingeschatzt wird. Das vorge-
schlagene Vorgehen wird von den mal3geblichen Patientenorganisationen nachdricklich

kritisiert und sollte von der Anwendung ausgeschlossen werden.

Fiur die Einschatzung der Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer nutzte das

IQTIiG folgende Leitfragen:

¢ Gestaltungsmoglichkeit: Kann die Versorgung so durch den / die Leistungserbrin-
ger gestaltet werden (durch Prozesse oder Strukturen), dass sie die Erfullung des

Qualitatsmerkmals positiv beeinflusst?

(ja / nein)

21QTIG 2020h, Kapitel 2

17



Behindertenrat Selbsthilfegruppene.V.  Byudesverbaol

schaft der Patientinnen-

=. cJLr: Deutscher L qundesmbenseemem. @ s S verbraucherzentrale
)

Stellungnahme der maRgeblichen Patientenorganisationen nach § 140f SGBV zum Zwischenbericht des IQTiG:
Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualititssicherung — Indi-
katorensets der Verfahren QS PCI, QS HSMDEF und QS KEP

e Verantwortlichkeit: Liegt die Umsetzung und Ressourcenbereitstellung der flr das
Qualitatsmerkmal bendtigten Prozesse und Strukturen (aus Leitfrage 1) in der Ver-

antwortung des/der Leistungserbringer?
(ja / nein)

e Zuschreibbarkeit bei mehreren Leistungserbringern: Welchen Anteil an der Ver-
sorgungsqualitat durch alle Leistungserbringer flr dieses Qualitatsmerkmal hat
der/haben die Leistungserbringer, dem/denen die Verantwortung fur das Indikatorer-

gebnis zugeschrieben wird?
(vollstandig / eher hoch / mittel / eher niedrig / kein Anteil)
Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums durch das IQTiG:
e Wenn mindestens eine der Leitfragen 1 ODER 2 mit ,nein“ beantwortet wurde ODER
e wenn der Leistungserbringeranteil in Leitfrage 3 mit ,kein Anteil* beantwortet wurde

e wurde die Beeinflussbarkeit mit ,nein“ eingestuft und im Ergebnis vom IQTiG im vor-
liegenden Bericht als nicht mehr fur die QS geeignet bewertet.

Bewertung des Prufschritts ,,Beeinflussbarkeit durch Leistungserbrin-

gerﬂ'

Die im Zwischenbericht dargelegte strikte Voraussetzung einer eineindeutig zuschreibbaren
Verantwortlichkeit eines einzelnen Leistungserbringers bzw. einer einzelnen Einrichtung als
ausschlaggebendes Kriterium fur eine Beibehaltung von Merkmalen und Indikatoren wird
von den maldgeblichen Patientenorganisationen nicht fur zielfihrend gehalten und sollte in

dieser Form zur Begrindung von Abschaffungsempfehlungen nicht angewendet werden.
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Bereits derzeit werden — z. B. im Rahmen von Follow-up Erhebungen — mehrere Leistungs-
erbringer in die Erhebung einzelner Indikatoren einbezogen. Fur die Weiterentwicklung ex-
terner QS wird von einschlagigen Institutionen und auch vom IQTiG selbst schon seit eini-
gen Jahren eine Ausweitung der Beobachtungsebene hin zu einem Populationsbezug bzw.
zur regionalen Betrachtung (z. B. in Form von Area-Indikatoren) vorgeschlagen. Diesen Per-
spektivenwechsel zeitnah umzusetzen halten die maligeblichen Patientenorganisationen
fur absolut notwendig. Besonders dringlich erachten sie dies vor dem Hintergrund der zu
erwartenden Reformen im Gesundheitssystem, in deren Folge Kooperationen und regiona-
ler Vernetzung als Kennzeichen fur Qualitat und als Malstab fur deren Bewertung ganz

besondere Bedeutung zukommen wird.

Fur die Einschatzung der Brauchbarkeit fiir mindestens einen Handlungsanschluss be-
rucksichtigte das IQTiG als Maoglichkeit einerseits die Qualitatsforderung geman
§ 17 DeQS-RL und andererseits die Herstellung von Qualititstransparenz fiir die Offent-

lichkeit. Die Bewertung erfolgte wiederum anhand von Leitfragen:

o Leitfrage 1 (Anlass fur interne QM-MalRRnahmen): Kann fur einen Leistungserbringer
die Kenntnis seines Indikatorwerts ein Anlass fuir Malinahmen des internen Quali-

tatsmanagements sein?
(ja / nein)

o Leitfrage 2 (plausible QS-MalRnahme): Ist fur mindestens eine externe QS-Mal}-
nahme plausibel, dass fur diese QS-MalRnahme die Indikatorergebnisse hilfreich

sind?

(ja / nein)
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e Leitfrage 3 (Zeitabstand zur Versorgungsmalinahme): Sind die Indikatorergebnisse
so fruh verfugbar, dass die Qualitatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung

noch handlungsrelevant sind?
(ja / nein)
Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums durch das IQTiG:

Wurde die Brauchbarkeit flr keinen dieser Handlungsanschlisse als gegeben eingestuft,
fuhrt dies zur Beurteilung, dass das Qualitatsmerkmal nicht mehr fur die QS geeignet und

somit abzuschaffen ist.

Bewertung des Prufschritts ,,Brauchbarkeit fiir einen Handlungsan-

schluss*

e Der angefiihrte Handlungsanschluss , Transparenz fiir die Offentlichkeit*wird im Zwi-
schenbericht nicht durch die gewahlten Leitfragen beruhrt. Dies kann von den mal}-
geblichen Patientenorganisationen gut nachvollzogen werden, weil ja grundsatzliche
alle im Rahmen der DeQS-RL generierten Ergebnisse mit dem Ziel der 6ffentlichen
Berichterstattung erhoben werden. Darlber hinaus ist hinreichend bekannt, dass ins-
besondere die Herstellung von Transparenz und die damit verbundene Sorge vor
Reputationsverlust den vermutlichen grof3ten Anreiz fur intrinsische Verbesserungs-

anstrengungen auf Seiten der Leistungserbringer ausiibt.?

3 Siehe hierzu z. B.: Rike Antje Kraska, Frank Krummenauer, Max Geraedts: ,Impact of public reporting on
the quality of hospital care in Germany: A controlled before—after analysis based on secondary data, in:
Health Policy Volume 120, Issue 7, July 2016, Pages 770-779.
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e Es ist schwer vorstellbar, dass die Kenntnis von Ergebnissen eines Qualitatsindika-
tors nicht Anlass fur interne QM-MalRnahmen sein kdnnte, weshalb das erste Prufkri-

terium vermutlich so gut wie nie zur Aussetzungsempfehlung fihren durfte.

e Im Gegensatz dazu kann es durchaus vorkommen, dass fur die Konsequenz aus
Indikatorergebnissen keine adaquate externe QS-MalRnahme zur Verfugung steht,
weil derzeit die zur Verfugung stehenden MalRnahmen leider noch auf die Regelun-
gen im SGB V begrenzt sind. Eine Anderung der diesbeziiglichen rechtlichen Rah-
menbedingungen wirde externe QS deutlich effektiver machen und ihren Nutzen fur

Patientinnen und Patienten erheblich erh6hen.

e Bedauerlicherweise liegen derzeit alle Indikatorergebnisse erst relativ spat vor, was
aber gemal der vorgeschlagenen Gesamtbewertung nicht zur Abschaffungsempfeh-

lung fuhren soll.

e Bedauerlich ist auch, dass derzeit in Deutschland Indikatoren infolge der gesetzlichen
Rahmenbedingungen v. a. unter dem Blickwinkel des Institutionen- bzw. Anbieterbe-
zugs genutzt werden (Beobachtungs- und Handlungsebene: einzelne Einrichtung).
In naher Zukunft erscheint zusatzlich besonders ein Populations- bzw. regionaler Be-
zug von Bedeutung (sektorenubergreifende und patientenbezogene Perspektive)
und notwendig zu sein (siehe oben). Diese Perspektive zumindest in den Blick zu
nehmen, sollte bei einer Beauftragung mit dem Titel ,Weiterentwicklung von QS* von

den Autoren des Zwischenberichts erwartet werden konnen.

In die Prafung der Verbesserung des ,,Aufwand-Nutzen-Verhéltnisses” von Indikatoren be-

zieht das IQTiG neben den oben genannten Eignungskriterien weitere Aspekte ein:

Den Nutzen von Qualitatsindikatoren will das IQTiG u. a. anhand der Glte seiner Opera-

tionalisierung bemessen. Diese beurteilt es hinsichtlich:
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Objektivitat der Messung

e Datenqualitat

e Reliabilitat der Messung

e Validitat der Messung

e der Angemessenheit der Risikoadjustierung

Demzufolge ist der Nutzen von Qualitatsindikatoren umso hoher, je besser die Messeigen-

schaften der Operationalisierung von Qualitatsindikatoren sind.

Die Aufwande fur Qualitatsindikatoren will das IQTiG anhand des Kriteriums Praktikabi-
litdt der Messung bemessen. Dazu betrachtet es ausschlieRlich die Menge an erforderlichen
Daten, die speziell durch QS-Dokumentation der Leistungserbringer im Rahmen der Daten-
erhebung anfallen — im Gegensatz zu Sozialdaten, die ja ohnehin, wenn auch primar fur
andere Zwecke (v. a. die Leistungsabrechnung), erhoben werden und nur sekundar fur die
Abbildung von Qualitatsindikatoren Verwendung finden kdnnen. Es ist bedauerlich, dass die
Autoren des Zwischenberichts den Vorteil moglicher Datenerhebungen durch Patientenbe-
fragung nicht erwahnen, obwohl diese mogliche Datenquelle — wie die Sozialdatennutzung
— ebenfalls ohne eine relevante zusatzliche Dokumentationsbelastung fur die Leistungser-
bringer einsatzbar ware und somit gemal Beauftragung in der Analyse hatte berlcksichtigt
werden mussen. Nicht in die Aufwandsbewertung einbezogen wurden von den Autoren
samtliche Aufwande, die erstim Nachgang zur Datenerhebung anfallen, obwohl in der Folge
— durch den Einsatz der der erhobenen Daten — weitere Aufwande entstehen, z. B. durch
Datenauswertungen und Abstimmungsprozesse zwischen den beteiligten Institutionen.
Letztgenannte Aufwande wurden in diesem Zwischenbericht vereinfachend als Kosten be-
trachtet, die gemal allzu optimistischer Vorstellung der Autoren bei Aussetzung eines Indi-

kators zugunsten neuer Indikatoren oder QS-Verfahren oder zugunsten einer intensiveren
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Befassung mit anderen Indikatoren weiterhin in gleicher Hohe anfallen wirden. Aufwande
fur die Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL wurden in diesem Zwischenbericht —
weil nicht auftragsgegenstandlich — ebenfalls nicht bericksichtigt, mit Verweis auf die aus-
stehende Beauftragung zur grundsatzlichen Neuausrichtung des Stellungnahmeverfahrens.
Im Zshg. mit der aktuellen Beauftragung will das IQTiG lediglich mittelbar den Aufwand fur
die Stellungnahmeverfahren verringern, indem durch die angestrebte methodische Optimie-
rung von Qualitatsindikatoren Leistungserbringer mit Verbesserungsbedarf zielgenauer als
bisher identifiziert werden sollen. AuRerdem halten die Autoren des Zwischenberichts zur
quantitativen Aufwandsreduzierung von Stellungnahmeverfahren die Anwendung des von
IQTiG vorgeschlagenen, neuen statistischen Rahmenmodells flr geeignet, demgemal zu-
kinftig alle Indikatoren unter Berticksichtigung fallzahlabhangiger statistischer Unsicherheit
ausgewertet werden sollen.# Im Anschluss an die vollstandige Umstellung auf dieses neue
statistische Bewertungsverfahren will das IQTiG die Referenzbereiche von Indikatoren tber-
prufen, die — nach Einschatzung der Autoren durch die Berucksichtigung von Unsicherheit
— in der Folge bei vielen Indikatoren weniger grof3zigig bemessen sein mussten als derzeit,
was ebenfalls zur quantitativen Aufwandsreduktion bei den Stellungnahmeverfahren flihren

soll.

Zu seiner abschlieRenden Aufwand-Nutzen-Abwagung wurde vom IQTiG im vorliegen-
den Zwischenbericht unter Nutzung aller weiter oben genannten Eignungskriterien fur jeden
Indikator abgewogen, ob dessen Nutzen noch in einem angemessenen Verhaltnis zu sei-
nem Aufwand steht und untersucht, wie dessen Aufwand-Nutzen-Verhaltnis ggf. verbessert
werden kann. Als mdgliche Ergebnisse der Aufwand-Nutzen-Abwagung fir jeden Indikator

sah das das IQTiG als Endpunkte vor:

4 GemaR Abschnitt 13.4 und 2.6.4 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2022.
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e beibehalten (ggf. mit Anpassung)
e pausieren (ggf. mit Anpassung)
e abschaffen

Der Endpunkt ,Entwicklung eines neuen Indikators als Ersatz, sofern der jeweilige Quali-
tdtsaspekt weiterhin relevant ist, so wie noch im Abschlussbericht zu Aussetzungskriterien
vorgesehen®, sollte offenbar von Anfang an bei der aktuellen Analyse ausgeschlossen
werden. Dieses Vorgehen wird von den mafl3geblichen Patientenorganisationen nachdrick-
lich kritisiert. Das IQTiG wird gebeten, im Rahmen einer Uberarbeitung des Zwischenbe-

richts diesen moglichen Endpunkt bei seinen Empfehlungen zu bertcksichtigen.

Weil gemald Zwischenbericht flr die beiden Seiten der letztendlichen Aufwand-Nutzen-Ab-
wagung nicht direkt vergleichbare GroRen vorliegen und insbesondere fur wichtige Grélen
— wie die Bedeutung fur Patientinnen und Patienten — gemal Einschatzung des IQTiG keine
allgemein akzeptierten Quantifizierungen vorliegen, hat es auf eine mathematische Model-
lierung fur diese Abwagung verzichtet. Stattdessen wurde — als strukturiertes qualitatives
Format — die sogenannte ,partielle multikriterielle Entscheidungsanalyse” gemald Marsh et

al. eingesetzt (siehe Abbildung 2 auf S. 24 des Zwischenberichts).

5 Siehe. S. 9 dieser Stellungnahme.
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Priifung des

Schritt A Qualitétsmerkmals
. Prifung Prifung
Schritt B Operationalisierung Praktikabilitat
Merkmal weiterhin
geeignet? j
nein h’
Priifung % ~
Schritt C Abbildbarkeit tber Aufwand Nutzen
N wagung
Sozialdaten
A
Empfehlung bzgl. Beibehalten,
Empfehlung zu.m Empfehlunq bzgl. Pausieren, Abschaffen des
Abschaffen, Pausieren Entwicklung Sozialdaten-Ql Indikators

Abbildung 2: Ablauf der Uberpriifung der Qualititsindikatoren

Dieses Format beinhaltet im Wesentlichen in einem iterativen Prozess die Analyse anhand

von drei Schritten:
A: Prufung der Qualitatsmerkmale
B: Prifung der Operationalitat und Praktikabilitat
C: Priufung der Abbildbarkeit Gber Sozialdaten

e Wird ein Merkmal im ersten Schritt als nicht geeignet bewertet, sollte dies die unmit-

telbare Empfehlung zur Abschaffung oder Pausierung zur Folge haben.
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e Wird ein Merkmal im ersten Schritt als weiterhin geeignet bewertet sollte die Prifung
auf seine Abbildbarkeit Uber Sozialdaten erfolgen. Wird diese als moglich einge-
schatzt sollte dies die unmittelbare Empfehlung zur entsprechenden Weiterentwick-

lung zur Folge haben.

e Wird ein Merkmal im ersten Schritt als weiterhin geeignet bewertet, aber im zweiten
Schritt nicht Uber Sozialdaten abbildbar eingeschatzt, sollte in einem dritten Schritt
eine Aufwand-Nutzen-Abwagung erfolgen. Dabei sollten die Eignung des Qualitats-
merkmals und dessen Eignung zur Operationalisierung in Bezug zur Praktikabilitat
der Messung dieses Qualitatsmerkmals gesetzt werden, mit zwei moglichen Empfeh-

lungsergebnissen:

- Ein als gunstig eingeschatztes Aufwand-Nutzen-Verhaltnis in diesem Schritt
sollte zu der Empfehlung fuhren, den Indikator — gegebenenfalls in veranderter
Operationalisierung — beizubehalten.

- Ein als ungunstig eingeschatztes Aufwand-Nutzen-Verhaltnis in diesem
Schritt sollte zu der Empfehlung fuhren, den Indikator vorlaufig oder endgultig

auszusetzen.

Bewertung der Prufschritte zur ,,Verbesserung Aufwand-Nutzen-Ver-

héltnis*

Die dargestellten, teilweise sehr kleinteiligen Prifschritte sind jedes fur sich und in sich ei-
nigermallen nachvollziehbar. In der Gesamtschau der Ergebnisse des Berichts wird aber
uberdeutlich, dass die wichtigste Voraussetzung fur die Weiterentwicklung der externen
Qualitatssicherung fehlt: die Bestimmung moglicher Ziele und Einsatzgebiete von Indikato-

ren. Denn erst im darauffolgenden Schritt sind sinnvoll Kriterien festzulegen, mithilfe derer
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die Eignung von Indikatoren und Indikatorensets mit bestimmten Eigenschaften fur be-
stimmte Ziele und Einsatzgebiete bewertet werden konnen. Das IQTiG selbst spricht in sei-
nem Methodenpapier von ,Eignungskriterien” flr verschiedene ,Verwendungszwecke“ und
differenziert daher nicht primar zwischen ,Eigenschaften“ und ,Eignung® von Indikatoren,
sondern verwendet dort letztlich einen integrierten Bewertungsansatz. Die Autoren des vor-
liegenden Zwischenberichts bewerten jedoch einseitig Eigenschaften einzelner Indikatoren,
und dies v. a. unter dem Gesichtspunkt und mit dem primaren Ziel méglicher Abschaffungs-

Empfehlungen.

Dieser grundsatzliche Mangel des Berichts ist naturlich v. a. auf die unsachgemafe Reihen-
folge der Beauftragungen infolge des Eckpunktebeschlusses durch den G-BA zurtickzuflh-
ren. Aus Sicht der maRgeblichen Patientenverbande hatte das IQTiIG primar mit Uberlegun-
gen und Vorschlagen zur grundsatzlichen Neuausrichtung der externen QS beauftragt wer-
den mussen, unter Berucksichtigung aller relevanten Qualitatsdimensionen und von maf}-
geblichen Versorgungszielen in allen relevanten Versorgungsbereichen, anstatt vordringlich
die existierende QS weitestmdglich ,abzuspecken®. Aber auch das IQTiG muss sich — unter
Berucksichtigung der Vorgaben des Eckpunktepapiers und der selbstgenannten Zielsetzun-
gen und Bewertungskriterien in seinem Vorgangerbericht zu den Aussetzungskriterien — fol-

gende Fragen stellen lassen:

1. Hat es im vorliegenden Bericht ausreichend ausgewogen auch die gemal Eck-
punktepapier beauftragte Uberpriifung der Méglichkeiten zur Uberarbeitung von

Indikatoren, Datenfeldern und Verfahren vorgenommen oder sich nicht vielmehr
bei seinen Empfehlungen zu sehr auf die Minimierung des Aufwandes der Leis-

tungserbringer und Aussetzungen von Indikatoren konzentriert?
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2. Hat es ausreichend ausgewogen auch die gemal Eckpunktepapier beauftragte
Ausrichtung an definierten Qualitatszielen geprift und v. a in diesem Zusam-

menhang bei seinen Empfehlungen den Nutzen fir die Patientinnen und Patien-

ten ausreichend berucksichtigt?

3. Hat es auRerdem ausreichend ausgewogen die Nutzung samtlicher zur Verfu-

qgung stehenden Datenquellen geprift und bei seinen Empfehlungen zu deren

effizienter Ausgestaltung bertcksichtigt?

Aus Sicht der maligeblichen Patientenorganisationen mussen alle drei Fragen mit ,Nein*
beantwortet werden. Gemal} der Methodischen Grundlagen des IQTiG (Abschnitt 8.1, IQTIG
2022b) sind Ubliche Anlasse fur eine Prufung, ob ein Qualitatsindikator angepasst, ausge-
setzt, erganzt oder beibehalten werden soll vor allem Hinweise, die im Rahmen der Anwen-
dung der Indikatoren generiert werden, beispielsweise durch Indikatorergebnisse und durch
Ruckmeldungen der Verfahrensteilnehmer, oder die aktive Ermittlung von Hinweisen durch
das IQTiG, z. B. im Rahmen der wiederkehrenden Prufung der Indikatoren (,Verfahrens-
pflege“). Im vorliegenden Fall erfolgte die Uberpriifung aber weder infolge konkreter Hin-
weise aus der Versorgung, z. B. als systematische Ruckmeldung aus den Erfahrungen aller
Neutralen Geschaftsstellen gemal DeQS-RL in den Stellungnahmeverfahren in den Lan-
dern, noch im Rahmen einer regelmafdigen, als intrinsisch motiviert vorauszusetzende Ver-
fahrenspflege durch das IQTiG und seiner Fachgremien, sondern durch Beschluss des G-
BA. Dies war notwendig geworden, weil das IQTiG die systematische Verfahrenspflege im
Rahmen seines Generalauftrags nicht ausreichend umgesetzt hat, was nach Einschatzung
der malgeblichen Patientenorganisationen erheblich zum Akzeptanzverlust von externer
QS beigetragen hat. Diese voran gegangenen Versaumnisse durfen bzw. kdnnen jetzt vom
IQTiG nicht durch rigoros-einseitige Abschaffungsempfehlungen kompensiert werden.

Expertinnen und Experten der Fachgremien des IQTiG und LAG-Vertreterinnen und -Ver-
treter wurden vom IQTiG zwar immerhin teilweise in den Prufprozess und die Entwicklung
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der Empfehlungen einbezogen. Umfang sowie Art und Weise der konkreten Abstimmungs-
prozesse sind jedoch nicht umfanglich transparent. Von einer Interratereliabilitat der darge-

stellten Abstimmungsergebnisse kann nicht ausgegangen werden.

e Aus Sicht der malRgeblichen Patientenorganisationen ware v. a. die systematische
Einbeziehung der Vertreterinnen und Vertreter der Neutralen Geschaftsstellen ge-
maf DeQS-RL auf Grund ihrer praktischen Erfahrung bei der Umsetzung der QS-
Verfahren in besonderem Mal3e dafur geeignet gewesen, Nutzen und Aufwande von
den aktuell in der Anwendung befindlichen Indikatoren und Kennzahlen zu bewerten.

e Die Bundesexpertengremien beim IQTiG waren dagegen vor allem pradestiniert da-
fur gewesen, die Verfahren in ihrer Gesamtheit hinsichtlich ihres Weiterentwicklungs-
bedarfs und ihrer Weiterentwicklungsmaoglichkeiten — z. B. hinsichtlich der Anpas-
sung an aktualisierte Leitlinienempfehlungen oder neu / anders zu definierender Ver-
fahrensziele — systematisch zu bewerten; dies naturlich immer auch unter dem As-
pekt des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses, d. h. ggf. auch mit Empfehlung zur Ab-
schaffung nicht mehr geeigneter Indikatoren im Fall von Neu- und Weiterentwicklun-

gen oder bei nachweisbaren Deckeneffekten.

e Zur Beurteilung der Bedeutung von Qualitatsmerkmalen und Indikatoren fur Patien-
ten und die Offentlichkeit waren z. B. Fokusgruppen mit betroffenen Patientinnen und
Patienten und / oder die maRgeblichen Organisationen zur Vertretung der Patienten-
interessen primar, in jedem Fall aber erganzend daflir geeignet gewesen, auf Grund-
lage ihrer sowohl individuellen Erfahrungskompetenz als auch ihrer langjahrigen kol-
lektiven Beratungs- und Erfahrungskompetenzen bzgl. der Versorgungsrealitat und
der diesbezlglich patientenseitigen Bedarfe, ihre spezifischen Bewertungen syste-

matisch in die Abwagungsprozesse des IQTiG einzubringen.
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Alle diese Chancen scheinen im Rahmen der aktuellen Beauftragung vom IQTiG nicht um-
fanglich genug genutzt worden zu sein. Auch aus diesem Grund kommen die maf3geblichen
Patientenorganisationen zu anderen Abwagungsergebnissen als das IQTiG und die Autoren

in ihrem Zwischenbericht.

IV. Bewertung der abgegebenen Empfehlungen zu den gepriften

Indikatoren / Verfahren

Wirden alle Empfehlungen zur Abschaffung von Qualitatsindikatoren umgesetzt, wirde
dies gemal Berechnung des IQTIiG bei den Leistungserbringern zu einer Reduktion des
Datenerhebungsaufwands von 23 % fuhren. Die Umstellung einiger Indikatoren auf Sozial-
daten kdnnte zu Einsparungen von insgesamt bis zu 28 % fuhren. Weitere Einsparungen,
die sich noch nicht beziffern lassen, sind gemal der Autoren des Zwischenberichts durch
die empfohlenen Uberarbeitungen von Qualitatsindikatoren zu erwarten (siehe Tabelle 1 auf
S. 6 des Zwischenberichts). Im Gegensatz dazu werden zur Bilanzierung des Nutzens bzw.
Schadens fur Patientinnen und Patienten im Zusammengang mit den dargelegten Empfeh-

lungen keine konkreten Angaben gemacht.
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Tabelle 1: Uberblick iiber die Empfehlungen zur Verbesserung des Aufwand-Nutzen-Verhdiltnisses

QS PCI QS KEP QS HSMDEF
Ql bisher 19 10 36
Qualitdtskennzahlen bisher 0 2 2
Ql: Abschaffen 7 3 16
Qualitdtskennzahlen: Abschaffen entfallt 1 0
Ql: ggf. Umstellung auf Sozialdaten 0 5 14
Qualitdtskennzahlen: Umstellung auf Sozialdaten entfallt 0 0
Ql: Pausieren und Uberarbeitung 6 5 7
Qualititskennzahlen: Uberarbeitung entfallt 0 0
Aufwandseinheiten bisher 10.679.625 380.7485 2.235.268
Bundesweite jéhrliche Einsparungen von Aufwands- 2.062.708 1.599.633 258.321
einheiten durch Abschaffungen (19%) (42%) (16%)

Zusammenfassende Bewertung der Empfehlungen des IQTiG aus

Sicht der maRgeblichen Patientenorganisationen

¢ Im Verfahren QS-PCI werden z. B. die Prozessindikatoren zum Dosis-Flachenpro-
dukt, zur Kontrastmittelmenge und zur Door-to-Balloon-Zeit schon seit vielen Jahren
erfolgreich in der datenbasierten QS eingesetzt. Das IQTiG empfiehlt jedoch jetzt, sie
alle jeweils auszusetzen und ausschliefdlich auf Basis von Routinedaten weiter zu

erheben. Bisher liegen jedoch keine belastbaren Erfahrungen hinsichtlich der Aussa-
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gekraft von allein sozialdatenbasierten QlI’s vor. ZielfUhrender ware es deshalb zu-
nachst, die drei Einzel-Ql sie zu einem QI zusammenzufassen. Abzuwarten bleibt,
welchen Anteil die Ergebnisse der Patientenbefragungen an der Bewertung der Indi-

kationsqualitat haben werden.

Die Verfahren QS-HMS und QS-DEFI mit den insgesamt 6 Modulen eignen sich
z. B. hervorragend zur Bildung von Indices und damit zur Reduktion der Indikatoren-
anzahl. Das IQTiG empfiehlt jedoch stattdessen zu einem grof3en Teil ihnre Abschaf-

fung bzw. Pausierung.

Bei dem Verfahren QS KEP konnten z. B. die Indikatoren zu den Komplikationen
und zur Sterblichkeit komplett GUber Routinedaten abgebildet werden. Bzgl. der Indi-
kationsstellung sollte unbedingt die kurzfristig zu erwartende Uberarbeitung der S3-
Leitlinie berucksichtigt werden, anstatt den entsprechenden Indikator zur Aussetzung
zu empfehlen. Das IQTiG konnte sich auch jetzt schon — wegen der von ihm selbst
als Uberaus grol3 eingeschatzten Bedeutung fur Patientinnen und Patienten — an der
S3- ,Schwester-Leitlinie” zur Indikationsstellung bei HTEP orientieren, auch wenn die
Empfehlungen dort z. T. ,nur® auf Expertenkonsens beruhen. Eventuell mussen auch
ganz neue Wege eingeschlagen werden. Z. B. konnte auf Basis eines bestimmten
Algorithmus (Alter, Morbiditat, Diagnosen) eine Stichprobe aus den Sozialdaten zur
Begutachtung der praoperativen Rdntgenbilder und Befunde gezogen werden. Ggf.
kommen zur Abbildung der Indikationsqualitat auch Patientenbefragungen als allei-
nige Datenquelle in Frage, z. B. zur Bewertung des Schweregrades der praoperati-
ven Beeintrachtigung, zur Einbeziehung der individuellen Praferenzen in die Thera-
pieentscheidung, zu Umfang und Verstandlichkeit erhaltener Informationen fur eine
individuelle Abwagung von Nutzen und Risiken des Eingriffs sowie zur Ergebnisqua-
litat im Verhaltnis zu der vorab in Aussicht gestellten Symptomverbesserung.
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Bewertung der Empfehlungen des IQTiG im Einzelnen

QS-PCI
Ql-ID IQTIG-Empfeh- Einschéatzung zur IQTIG-Emp-
lung fehlung
56000 Pausieren und Uber- | OK

Objektive, nicht-invasive Ischa-
miezeichen als Indikation zur e-
lektiven, isolierten Koronarangio-
graphie

arbeiten

56001

Indikation zur isolierten Korona-
rangiographie - Anteil ohne pa-
thologischen Befund

Abschaffen

Pausieren und Uberarbeiten — Indi-
kationsstellung kann akt. nur anhand
von QS-Daten Uberprift werden

Isolierte Koronarangiographien
mit Dosis-Flachen- Produkt uber
2.800 cGy x cm2

56003 Weiterfuhren mit An- | OK

QI 56003: ,Door-to-balloon“-Zeit | passungen

bis 60 Minuten bei Erst-PCI mit

der Indikation ST-Hebungsinfarkt

56004 Weiterflhren Umwandlung in AK —

,Door“-Zeitpunkt oder ,Balloon®- Unbekannte Door- oder Balloon-Zeit-

Zeitpunkt unbekannt punkt sind immer Dokumentationsfeh-
ler.
Der QI hat mit eigentlicher Behand-
lungsqualitat nichts zu tun

56005 Abschaffen Unbedingt weiterfiihren,

ggf. Erweiterung der Risikoadjus-
tierung.

QI mit einer der hdchsten Trefferquote
bei rechn. Auffalligkeit bzgl. Identifika-
tion von Qualitatsproblemen.
Zusammenfassung der QI 56005-
56007 in einen Index-Ql sinnvoll.
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Isolierte PCI mit Kontrastmittel-
menge Uber 200 ml

56006 Abschaffen Unbedingt weiterfiihren,
Isolierte PCI mit Dosis-Flachen- ggf. Erweiterung der Risikoadjus-
Produkt tber 4.800 cGy x cm2 tierung.
QI mit einer der hdchsten Trefferquote
bei rechn. Auffalligkeit bzgl. Identifika-
tion von Qualitatsproblemen.
Zusammenfassung der QI 56005-
56007 in einen Index-Ql sinnvoll.
56007 Abschaffen Unbedingt weiterfiihren,
Einzeitig-PCI mit Dosis-Flachen- ggf. Erweiterung der Risikoadjus-
Produkt Gber 5.500 cGy x cm2 tierung.
QI mit einer der héchsten Trefferquote
bei rechn. Auffalligkeit bzgl. Identifika-
tion von Qualitatsproblemen.
Zusammenfassung der QI 56005-
56007 in einen Index-Ql sinnvoll.
56008 Abschaffen Umwandlung in AK -
Dosis-Flachen-Produkt unbe- Unbekanntes FDP gibt es nicht und
kannt ist immer Dokumentationsfehler.
Der QI hat mit eigentlicher Behand-
lungsqualitat nichts zu tun
56009 Pausieren Unbedingt weiterfiihren,
Isolierte Koronarangiographien ggf. mit Risiskoadjustierung.
mit Kontrastmittelmenge tber Hohes Potential Qualitatsproblem
150 ml zu identifizieren.
Zusammenfassung der QI 56009-
56011 in einen Index-Ql sinnvoll
56010 Pausieren Unbedingt weiterfiihren,

ggf. mit Risiskoadjustierung.
Hohes Potential Qualitatsproblem
zu identifizieren.
Zusammenfassung der QI 56009-
56011 in einen Index-Ql sinnvoll

34




Behindertenrat Selbsthilfegruppene.V.  Byudesverbaol

schaft der Patientinnen-

=. cJLr: Deutscher L qundesmbenseemem. @ s S verbraucherzentrale
)

Stellungnahme der maRgeblichen Patientenorganisationen nach § 140f SGBV zum Zwischenbericht des IQTiG:
Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualititssicherung — Indi-
katorensets der Verfahren QS PCI, QS HSMDEF und QS KEP

56011 Pausieren Unbedingt weiterfiihren,
Einzeitige PCI mit Kontrastmittel- ggf. mit Risiskoadjustierung.
menge uber 250 ml Hohes Potential Qualitatsproblem

zu identifizieren.
Zusammenfassung der QI 56009-
56011 in einen Index-Ql sinnvolls

56012 Weiterfuhren mit An- | Bisher noch nicht beurteilbar da

Therapiebedurftige Blutungen passungen auf Grundlage von Sozialdaten er-

und punktionsnahe Komplikatio- hoben. Noch keine Erfahrung hin-

nen innerhalb von 7 Tagen sichtlich Identifizierung von Qualitats-
defiziten

56014 Weiterfihren mit An- | OK,

Erreichen des wesentlichen In- | passungen Risikoadjustierung notwendig

terventionsziels bei PCI mit der
Indikation ST-Hebungsinfarkt

56016 Noch nicht abschlie- | OK,
Erreichen des wesentlichen In- | Rend beurteilbar Risikoadjustierung notwendig
terventionsziels bei PCI

56018 Pausieren und Uber- | Bisher noch nicht beurteilbar da
MACCE innerhalb von 7 Tagen | arbeiten auf Grundlage von Sozialdaten er-
bei Patientinnen und Patienten hoben. Noch keine Erfahrung hin-
mit isolierter Koronarangiogra- sichtlich Identifizierung von Quali-
phie tatsdefiziten.

Ggf. Zusammenfassung der Ql
56018-56022 in einen Index-Ql sinn-

voll
56020 Pausieren Bisher noch nicht beurteilbar da
MACCE innerhalb von 7 Tagen auf Grundlage von Sozialdaten er-
bei Patientinnen und Patienten hoben. Noch keine Erfahrung hin-
mit PCI sichtlich Identifizierung von Quali-

tatsdefiziten.

Ggf. Zusammenfassung der Ql
56018-56022 in einen Index-Ql sinn-
voll
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56022 Weiterfuhren Bisher noch nicht beurteilbar da
MACCE innerhalb von 7 Tagen auf Grundlage von Sozialdaten er-
bei Patientinnen und Patienten hoben. Noch keine Erfahrung hin-
mit Erst-PCI bei ST-Hebungsin- sichtlich Identifizierung von Quali-
farkt tatsdefiziten.

Ggf. Zusammenfassung der QI
56018-56022 in einen Index-Ql sinn-

voll
56024 Abschaffen Als Kennzahl weiterfiihren.
30-Tage-Sterblichkeitbei PCI (8. Von hoher Bedeutung fur Patientin-
bis 30. postprozeduraler Tag) nen, zum Monitoring der Gesamtver-

sorgungsqualitat und als Rickmel-
dung an die Leistungserbringer, aber
ohne SD.

Das Potenzial zur Verbesserung wird
immerhin als mittel eingeschatzt.
Betrachtung ggf. im Zusammenhang
mit Routinedaten als Index.

56026 Abschaffen Als Kennzahl weiterfiihren.

1-Jahres-Sterblichkeitbei PCI Von hoher Bedeutung fur PatientIn-

(31. bis 365. postprozeduraler nen, zum Monitoring der Gesamtver-

Tag) sorgungsqualitat und als Riickmel-
dung an die Leistungserbringer, aber
ohne SD.

Das Potenzial zur Verbesserung wird
immerhin als mittel eingeschatzt.
Betrachtung ggf. im Zusammenhang
mit Routinedaten als Index.

QS-HMS / DEFI

Ql-ID IQTIG-Empfehlung |Einschétzung zur IQTIG-Empfeh-
lung
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Akzeptable Reiz-
schwellen und Sig-
nalamplituden bei in-
traoperativen Mes-
sungen

ten

101803 Pausieren und Uberarbei- | Weiterfiihren

Leitlinienkonforme ten und im Verlauf gem. der aktuell giltigen

Indikation LL anpassen.

54140 Pausieren und Uberarbei- | Weiterfiihren

Leitlinienkonforme ten und im Verlauf gem. der aktuell giltigen

Systemwahl LL anpassen.

54143 Weiterflhren Geringe Trefferquote im STNV —

Systeme 3.Wahl Ggf. Kombination mit 54140

52139 Abschaffen Weiterfiihren,

Eingriffsdauer bei guter Surrogatparamter fiir Prozess-

Implantationen und qualitat-

Aggregatwechseln Ggf. Kombination mit 52131 (Korrespon-
dierender QI bei QS DEFI)

101800 Abschaffen Weiterfiihren,

Dosis-Flachen-Pro- Hohe Trefferquote (pos. Prad. Wert) im

dukt STNV,
Kombination mit QI 131801 (Korrespondie-
render QI bei QS DEFI)

52305 Pausieren und Uberarbei- | Weiterfiihren,

da guter und objektiver Parameter zur
Ergebnisqualitat,

ggf. Risiskoadjustierung,

Kombination mit 52316 (Korrespondieren-
der QI bei QS DEF)

101801
Komplikationen wah-
rend des stationaren
Aufenthalts: Nicht
sondenbedingte
Komplikationen (inkl.
Wundinfektionen)

Weiterfiihren mit Anpas-
sung

OK,

Kombination mit QI 121800, 131802,
151800, 111801 (Korrespondierender Ql
bei Wechsel bzw. QS DEFI bzw. DEFI-
Wechsel), ggf. auch mit FU-Indikator 2195
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52311
Komplikationen wah-
rend des stationaren
Aufenthalts:
Sondendislokation
oder - dysfunktion

Weiterfiihren mit Anpas-
sung

OK,

Kombination mit Ql 52315, 52324, 52325

(Korrespondierende QI bei Wechsel bzw.

QS DEFI bzw. DEFI-Wechsel), , ggf. auch
mit FU-Indikator 2194

101802

Zugang uUber die
Vena subclavia beim
Vorschieben der

Weiterfihrung mit Anpas-
sung

OK,
Kombination mit QI 131803 (Korrespondie-
render QI bei QS DEFI)

Sonden*

51191 Pausieren und Uberarbei- | Weiterfiihren

Sterblichkeit im ten GroRe Bedeutung fiir Patientinnen

Krankenhaus Beeinflussbarkeit wird als gegeben bewer-
tet.
Ggf. als Kennzahl weiter nutzen, ggf. mit
Sozialdaten in einem Index

2190 Abschaffen OK

Follow-up: Laufzeit Obwohl sowohl die Bedeutung fiir Patien-

des alten Herz- ten und die Beeinflussbarkeit durch die

schrittmacher-Ag- Leistungserbringer als gegeben angese-

gregats unter 4 Jah- hen werden.

ren bei Ein- und

Zweikammersyste-

men

2191 Abschaffen OK

Follow-up: Herz-
schrittmacher- Im-
plantationen ohne
Folgeeingriff auf-
grund eines Hard-
wareproblems (Ag-
gregat bzw. Sonde)
innerhalb von 8 Jah-
ren
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2194 Weiterfihrung mit Anpas- | OK,

Follow-up: Prozedur- | sung siehe auch 52311
assoziierte Prob-
leme (Sonden- bzw.
Taschenprobleme)
als Indikation zum
Folgeeingriff inner-
halb eines Jahres

2195 Weiterfihrung mit Anpas- | OK,

Follow-up: Infektio- | sung siehe auch 101801
nen oder Aggregat-
perforationen als In-
dikation zum Folge-
eingriff innerhalb ei-
nes Jahres

102001 Abschaffen OK
Implantation der
linksventrikularen
Sonde bei CRT-Im-

plantation

52307 Abschaffen Beibehalten

Durchflihrung in- da wichtiger Aspekt zur Patientensi-
teroorativer Mes- cherheit

sung von Reiz-
schwellen und Sig-
nalamplituden

111801 Abschaffen Weiterfiihren als Index
Komplikationen wah- (Siehe 101801)

rend des stationaren

Aufenthalts:

Nicht sondenbe-
dingte Komplikatio-
nen (inkl. Wundin-
fektionen)
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121800 Abschaffen Weiterfiihren als Index
Komplikationen wah- (Siehe 101801)

rend des stationaren

Aufenthalts:

Nicht sondenbe-
dingte Komplikatio-
nen (inkl. Wundin-

fektionen)

52315 Abschaffen Weiterfiihren als Index
Komplikationen wah- (Siehe 52311)

rend des stationaren Hohe Bedeutung fiir Patientinnen

Aufenthalts: Disloka-
tion oder Dysfunk-
tion revidierter bzw.
neu implantierter

Sonden
51404 Weiterfuhren Weiterfuhren.
Sterblichkeit im Hohe Bedeutung fiir Patietnen,
Krankenhaus Betrachtung ggf. im Zusammenhang mit
Routinedaten als Index
50055 Pausieren und Uberarbei- | Weiterfiihren
Leitlinienkonforme ten und im Verlauf gem. der aktuell gultigen
Indikation LL anpassen.
Hohe Bedeutung fiir Patienten
50005 Pausieren und Uberarbei- | Weiterfiihren
Leitlinienkonforme ten und im Verlauf gem. der aktuell giltigen
Systemwahl LL anpassen
Hohe Bedeutung fiir Patienten
52131 Abschaffen Weiterfuhren als Index
Eingriffsdauer bei (siehe 52139)
Implantationen und Hohe Bedeutung fiir Patienten
Aggregatwechseln
131801 Abschaffen Weiterfuhren als Index
Dosis-Flachen-Pro- (siehe 101800)
dukt Hohe Bedeutung fiir Patienten
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52316 Weiterfuhrung mit Anpas- | Weiterfiihrung als Index
Akzeptable Reiz- sung (siehe 52305)
schwellen und Sig- Hohe Bedeutung fiir Patienten

nalamplituden bei in-
traoperativen Mes-

sungen
131802 Pausieren und Uberarbei- | OK,

Komplikationen wah- | ten Weiterfiuihren ggf. als Index
rend des stationaren (siehe 101801)

Aufenthalts: Hohe Bedeutung fiir Patienten

Nicht sondenbe-
dingte Komplikatio-
nen (inkl. Wundin-

fektionen)

52325 Weiterfiihren mit Anpas- OK,

Komplikationen wah- | sung Weiterfiihrung ggf. als Index
rend des stationaren (siehe 52321)

Aufenthalts: Hohe Bedeutung fiir Patienten

Sondendislokation
oder - dysfunktion

131803 Weiterfuhrung mit Anpas- | OK,

Zugang Uber die sung Weiterfiihrung ggf. als Index

Vena subclavia beim (siehe 101802)

Vorschieben der Hohes Verbesserungspotenzial
Sonden*

51186 Abschaffen Weiterfuhren

Sterblichkeit im Hohe Bedeutung fiir Patienten
Krankenhaus Betrachtung ggf. als Kennzahl im Zusam-

menhang mit Routinedaten als Index.
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132000 Abschaffen OK

Follow-up: Defibrilla- obwohl von hoher Bedeutung fiir Patienten
tor- Implantationen
ohne Folgeeingriff
aufgrund eines
Hardwareproblems
(Aggregat bzw.
Sonde) innerhalb
von 6 Jahren

132001 Weiterfiihren mit Anpas- OK,
Follow-up: Prozedur- | sung siehe auch 131802
assoziierte Prob- Hohe Bedeutung fiir Patienten

leme (Sonden- bzw.
Taschenprobleme)
als Indikation zum
Folgeeingriff inner-
halb eines Jahres

132002 Weiterfihrung mit Anpas- | OK,
Follow-up: Infektio- | sung siehe auch 52325
nen oder Aggregat- Hohe Bedeutung fiir Patienten

perforationen als In-
dikation zum Folge-
eingriff innerhalb ei-

nes Jahres

132003 Weiterfihrung mit Anpas- | Ggf. abschaffen

Implantation der sung (siehe 102001)

linksventrikularen Zwar hohe Bedeutung fiir Patienten
Sonde bei CRT-Im- aber geringes Verbesserungspotenzial
plantation

52321 Abschaffen Beibehalten

Durchflihrung intrao- da wichtiger Aspekt zur Patientensi-
perativer Messun- cherheit

gen von Reizschwel- (siehe 52307)

len und Sig-

nalamplituden
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141800 Abschaffen Ggf. weiterfiihren als Index
Komplikationen wah- (Siehe 101801)

rend des stationaren Hohe Bedeutung fiir Patienten
Aufenthalts:

Nicht sondenbe-
dingte Komplikatio-
nen (inkl. Wundin-

fektionen)

151800 Weiterfuihren mit Anpas- OK

Komplikationen wah- | sung Ggf. weiterfiihren als Index
rend des stationaren (Siehe 101801)

Aufenthalts: Hohe Bedeutung fiir Patienten

Nicht sondenbe-
dingte Komplikatio-
nen (inkl. Wundin-

fektionen)

52324 Abschaffen Weiterfiihren

Komplikationen wah- ggf. als Index

rend des stationaren (Siehe 52311)

Aufenthalts: Hohe Bedeutung fiir Patienten

Dislokation oder
Dysfunktion revidier-
ter bzw. neu implan-
tierter Sonden

51196 Weiterfuhren OK
Sterblichkeit im Hohe Bedeutung fiir Patienten und
Krankenhaus Brauchbarkeit fiir Handlungsanschluss

Betrachtung ggf. im Zusammenhang mit
Routinedaten als Index

QS-KEP

QI-ID IQTIG-Empfehlung Einschatzung zur IQTIG-Empfehlung
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54020 Abschaffen Weiterfiihren

Indikation zur elek- und im Verlauf Weiterentwickeln

tiven Knieendopro- (LL-Uberarbeitung steht zeitnah bevor)
thesen- Erstimplanta- Hohe Bedeutung fiir Patienten

tion Indikationsstellung kann akt..nur anhand

von QS-Daten Uberprift werden
kinftig ggf. v. a. auf Basis Patientenbefra-

gung
54021 Abschaffen Weiterfiihren
Indikation zur unikon- und im Verlauf und Weiterentwickeln
dylaren Schlittenpro- Hohe Bedeutung fiir Patienten
these Indikationsstellung kann akt. nur anhand

von QS-Daten Uberprift werden
kanftig ggf. v.a. auf Basis Patientenbefra-

gung
54022 Abschaffen Weiterfiihren
Indikation zum Knie- und im Verlauf weiterentwickeln,
endo- prothesen- Hohe Bedeutung fiir Patienten
Wechsel Indikationsstellung kann akt. nur anhand
bzw. -Komponenten- von QS-Daten Uberprift werden
wechsel kunftig ggf. v. a. auf Basis Patientenbefra-
gung
54123 Pausieren und Uberarbei- | OK —
Allgemeine Komplika- | ten Aber besser:
tionen bei elektiver im Verlauf weiterentwickeln,
Knieendopro- thesen- mit Sozialdaten
Erstimplantation und ggf. als Index mit 54124
50481 Pausieren und Uberarbei- | OK —
Allgemeine Komplika- | ten Aber besser:
tionen bei Knieendop- im Verlauf weiterentwickeln,
rothesen- Wechsel ggf. mit Sozialdaten
bzw. -Komponen- und ggf. als Index mit 54125

tenwechsel
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54124

Spezifische Kompli-
kationen bei elektiver
Knieendopro-
thesen-Erstimplanta-
tion

Pausieren und Uberarbei-
ten

OK -

Aber besser:

im Verlauf weiterentwickeln,
ggf. mit Sozialdaten

und ggf. als Index mit 54123

54125

Spezifische Kompli-
kationen bei Knieen-
doprothesen- Wech-
sel bzw. -Komponen-

Pausieren und Uberarbei-
ten

OK -

Aber besser:

im Verlauf weiterentwickeln,
ggf. mit Sozialdaten

und ggf. als Index mit 50481,

tenwechsel
54026 Abschaffen Pausieren und Weiterentwickeln,
Beweglichkeit bei z.B. als Patientenbefragung (zusammen
Entlassung mit 45028 und 202300)
Die Ergebnisse im STNV zeigen derzeit
nur einen sehr niedrigen Positiv pradikti-
ven Wert, dennoch wichtiger Parameter
z. B. fir Reha-und Entlassfahigkeit
Hohe Bedeutung fir Patienten
54028 Weiterflhren Weiterfiihren mit Anpassung -
Gehunfahigkeit bei Ggf. mit Patientenbefragung (zusam-
Entlassung men mit 54026 und 202300)
Die Ergebnisse im STNV zeigen derzeit
nur einen sehr niedrigen Positiv pradikti-
ven Wert, dennoch wichtiger Parameter
z. B. fir Reha-und Entlassfahigkeit
Hohe Bedeutung flr Patienten
202300 Weiterfuhren OK -
Treppensteigen bei Es liegen derzeit noch keine Erfahrungen
Entlassung aus dem STNV vor aber wichtiger Para-

meter z. B. fur Reha-und Entlassfahigkeit
Ggf. Weiterentwicklung mit Patientenbe-
fragung (zusammen mit 45028, 45062)
Hohe Bedeutung fir Patienten
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54127 Pausieren und Uberarbei- | OK -

Sterblichkeit bei elek- | ten Ggf. ausschlieBlich sozialdatenbasiert
tiver Knieendoprothe-
sen-Erstimplantation
und Knieendoprothe-
sen-Wechsel bzw. —
Kom- ponentenwech-
sel

V. Gesamtbewertung des Zwischenberichts

Das IQTiG hat zur Umsetzung des Auftrags des G-BA eine umfassende multifaktorielle Ent-
scheidungsanalyse aufgebaut, durch welche sie jedes Qualitatsmerkmal und jeden Indikator
einzeln und ohne Zusammenhang mit den Ubergeordneten QS-Zielen des zugehdrigen Ver-
fahrens ,geschleust” hat. Wahrend diese methodische Oberflache zunachst durchaus im-
posant anmutet, verrat ein Blick in die Anwendung der Methodik in mehrfacher Hinsicht eine
aus Sicht der maligeblichen Patientenorganisationen unzureichende Aufgabenerfullung. So
werden die einzelnen Faktoren allzu rigide operationalisiert, nach dem Motto: ,/m Zweifel
gegen den Indikator“. Nach dieser immer gleichen Ausrichtung verbindet der gewahlte Al-
gorithmus die Einzelfaktoren. Und schlieRlich begnugt sich die Darlegung mit der Beihilfe
zur Scheinlegimation von Abschaltungen, ohne Gelegenheiten fur die Entwicklung positiver
Dynamiken zu nutzen. Dies sei erlauternd am Beispiel des Indikators zur 30-Tage-Sterb-

lichkeitbei PCI beschrieben. Hier kommt das IQTiG zur Feststellung:

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als nicht gegeben einge-
schétzt, da das Ereignis ,Tod” innerhalb des definierten Beobachtungszeitfensters

(8. bis 30. Tag nach PCI) dem Indexeingriff nicht trennscharf zugeschrieben werden
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kann bzw. auf unterschiedliche (nicht prozedurbedingte) Ursachen zuriickgefiihrt

werden kann.

Der Absolutheitsanspruch an die trennscharfe Zuschreibbarkeit ist so grol3, dass trotz der
hohen Relevanz des Indikatorinhalts von den Autoren des Zwischenberichts eine Abschaf-
fung begrundet wird. Hier wird das durchgehende Motto ,Im Zweifel gegen den Indikator”
bei der Operationalisierung des Einzelfaktors und dessen Effekte in der Verbindung der Ein-
zelfaktoren besonders deutlich erkennbar. Anders ausgedrickt: Ist das Glas ,,nur® dreiviertel
voll, reicht dies dem IQTiG als Begrindung aus, um zu empfehlen es auszuschutten. Aber
auch in einem Fall wie diesem ist ein gewisser Zusammenhang zwischen Prozedur und
Versterben moglich — unabhangig von der individuellen Zuschreibbarkeit — und sowohl die
Offentlichkeit als auch die Leistungserbringer selbst diirften ein Interesse daran haben, die
Sterblichkeit — z. B. als Kennzahl — zu kennen, um uber mogliche Zusammenhange zumin-
dest nachdenken zu konnen, anstatt — wie vorliegend vom IQTiG empfohlen — die Erhebung
komplett abzuschaffen. Ahnlich verhalt es sich grundsatzlich mit der — im Ubrigen fiir die
Leistungserbringer aufwandslosen — Erhebung zu Sterblichkeit im Zusammenhang mit an-
deren QS-Verfahren.

Im Zusammenhang mit Indikatoren zur Indikationsqualitat und deren tUberragender Bedeu-
tung fur das Versorgungssystem als Ganzes sowie flr die einzelne Patienten bzw. den ein-
zelnen Patienten sollte das IQTiG bereit sein, notfalls auf die bestverfigbare Evidenz — z. B.
auf methodisch hochwertig zustande gekommene Expertenkonsense — zurtckzugreifen
und / oder systematisch die Datenquelle Patientenbefragung zur Nutzung vorzuschlagen
(siehe hierzu auch weiter oben die Bewertung der malRgeblichen Patientenorganisationen
im Zusammenhang mit der Empfehlung des IQTiG zur Abschaffung des entsprechenden
Indikators bei QS KEP).
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Grundsatzlich sollte das IQTiG nicht tatenlos auf die Weiterentwicklung hochwertiger Leitli-
nien warten, sondern in seinen eigenen, multiprofessionell zusammengesetzten Experten-
gremien die Kompetenz beteiligter Fachgesellschaften und Leitlinien-Autoren nutzen, um
LL-Entwicklungen sowohl voranzubringen als auch frihzeitig erwartbare LL-Weiterentwick-

lungen im Rahmen seiner regelmafigen Verfahrenspflege zu berucksichtigen.

Im vorgelegten Zwischenbericht erkundet das IQTiG auftragsgemaly gedanklich als eine
weitere Variante zur quantitativen Aufwandsreduktion die Mdglichkeiten von Stichproben-
prufungen. Denkbar und winschenswert waren aus Sicht der maf3geblichen Patientenorga-
nisationen daneben auch Uberlegungen zu anderen Varianten gewesen, etwa zeitlich oder
lokal differenzierte Aussetzungen, verbunden mit der Anregung zur Evidenzgenerierung.
Dies kdnnte bei manchen Indikatoren eine bessere Alternative sein als die vollstandige Ab-
schaffung. Dafur braucht es jedoch die Entwicklung eines Konzepts durch das IQTiG, wel-
ches diesen wirkungsbezogenen Effekt dynamisch integriert.

Die beauftragte Analyse des IQTiG wird voraussichtlich erst nach Abschluss des gesamten
Bewertungsprozesses aller derzeit in Umsetzung befindlichen QS-Verfahren veroffentlicht
werden. Dieser Umstand sowie die Offentliche Aufmerksamkeit, welche erwartbar der
exemplarischen Arbeit des Instituts zukommen wird, wirde im Hinblick auf die Anregung
und Begrindung winschenswerter Evidenzgenerierung ungenutzt bleiben, falls das IQTIG
nicht bereits frhzeitig im Anschluss an erfolgte Analysen die hierdurch als relevant identifi-
zierten Evidenzbedarfe offentlich kommunizieren warde. Eine solche fruhzeitige Kommuni-
kation konnte in geordneter Weise z. B. notwendige Versorgungsforschung und Leitlinien-
entwicklungen anregen und letztlich auch dazu beitragen, dass diese finanziert werden, weil

auf ausgewiesenen Evidenzbedarf z. B. in Forschungsantragen Bezug genommen werden
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kann. Die Ergebnisse z. B. aus der Versorgungsforschung konnten dann wiederum syste-
matisch und zielgerichtet in die Weiterentwicklung externer QS-Verfahren einbezogen wer-

den.®

Im Zusammenhang mit Evidenznachweisen sollte das IQTiG zudem dringlich seine Kriterien
zur Bewertung und Berucksichtigung von Evidenzleveln Uberarbeiten. Dabei ist nach Auf-
fassung der mal3geblichen Patientenorganisationen zu berucksichtigen, dass Qualitatssi-
cherung gemald SGB V auch Risikoabwehr bedeutet, bei der nicht der Goldstandard der
evidenzbasierten Medizin verlangt werden kann, bevor der G-BA tatig wird. Im Vordergrund
steht vielmehr die Frage, welche Bereiche der Versorgung bzw. welche medizinische Leis-
tung aufgrund der hohen Risikoneigung oder bekannter bzw. vermuteter Qualitatsdefizite
zwingend der Qualitatssicherung bedurfen. Zeigt sich dann bei der Ermittlung des Standes
der medizinischen Erkenntnisse nach bestverfugbarer Evidenz eine hinreichende Wahr-
scheinlichkeit daftr, dass die QS-Malinahme — hier ein Indikator — zur Sicherung der Qua-
litdt geeignet ist und ist der Aufwand im Verhaltnis zum Nutzen der Risikoreduktion vertret-
bar, muss das ausreichen. Das IQTIG sollte im Rahmen der Uberarbeitung des Zwischen-
berichts deshalb weitergehend begrinden, warum es welchen Evidenzgrad fur einzelne In-
dikatoren und Kennzahlen zugrunde legen will. Ebenso sollte es begrinden, warum es fur
die Qualitatssicherung ggf. Empfehlungen aus hochwertigen Leitlinien (von denen die Au-
toren und wissenschaftlicher Fachgesellschaften schliel3lich erwarten, dass sie in die tagli-
che Versorgung implementiert werden sollen) nicht mehr fur eine Indikatorenentwicklung

nutzen will. Dies gilt insbesondere, weil es eine Kernkompetenz der Qualitatssicherung sein

6 Siehe hierzu auch den Beitrag von Prof. Josef Hecken: ,Wir brauchen einen Priorisierungskatalog Versor-
gungsforschung®, in: ,Versorgungsforschung“ (Fachzeitschrift zur Realitat, Qualitat und Innovation der Ge-
sundheitsversorgung) 05/2022.

49



=. cJLr: Deutscher L qundesmbenseemem. @ s S verbraucherzentrale
)

Behindertenrat Selbsthilfegruppene.V.  Byudesverbaol

schaft der Patientinnen-

Stellungnahme der maRgeblichen Patientenorganisationen nach § 140f SGBV zum Zwischenbericht des IQTiG:
Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualititssicherung — Indi-
katorensets der Verfahren QS PCI, QS HSMDEF und QS KEP

kann und bisher auch war, die Implementierung von Leitlinienempfehlungen zu unterstut-

zen.

Insgesamt halten die mafRgeblichen Patientenorganisationen die verbleibende ,Ausbeute”
der analysierten ersten drei QS-Verfahren in Hinblick auf das eigentliche Ziel, die Qualitat
in den einzelnen Versorgungsbereichen fur Patientinnen und Patienten zu sichern, fur un-
zureichend und sowohl unter methodischen als auch empirischen Gesichtspunkten fur nicht
angemessen. Das im Zwischenbericht vorgestellte Vorgehen sollte deshalb vom IQTiG un-
ter BerUcksichtigung der oben genannten Kritikpunkte grundsatzlich Uberarbeitet werden.
Keinesfalls sollte es unverandert auf die ausstehenden 12 zu analysierenden QS-Verfahren

angewendet werden.

Im Zusammenhang mit einer Uberarbeitung wird insbesondere die verstarkte Beriicksichti-
gung von Qualitatszielen als Hintergrund der Analyse einzelner Merkmale und Indikatoren
erwartet sowie grundsatzlich — mit einem Verstandnis von echter Weiterentwicklung — die
Erweiterung moglicher Betrachtungsperspektiven und -Ebenen (z. B. im Zshg. mit Prufkri-

terien zu Zuschreibbarkeit und Verantwortlichkeit).

Das IQTiG sollte grundsatzlich seine Anstrengungen nicht ausschlief3lich auf die Reduzie-
rung von Aufwanden fur die QS-Erhebung konzentrieren, sondern anerkennen, dass QS-
Verfahren — je nach Ausmal} identifizierter Versorgungsdefizite und der Bedeutung ange-
strebter Versorgungsziele — zumindest anfanglich ggf. auch komplex ausfallen mussen. Ist
dies der Fall muss das IQTiG dafur Sorge tragen, dass insbesondere die Bewertungspro-
zesse aufwandsarmer gestaltet werden anstatt der lllusion nachzujagen, es kdnne einen
einzelnen, quasi idealen Indikator geben, der fur sich alleinstehend treffsicher und umfang-
lich fragliche Versorgungsdefizite abbilden kann sowie zugleich auch die Verbesserungspo-
tenziale. Der G-BA konnte seinerseits maldgeblich zur Aufwandsreduzierung bei der exter-
nen QS beitragen, indem er z. B. zeitnah in der DeQS-RL die Remote-Datenvalidierung
regelt.
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Das IQTG versucht aktuell, Aufwande v. a. durch die Anwendung von statistischen Metho-
den zu reduzieren und macht dazu auch im vorliegenden Zwischenbericht umfangreiche
Anmerkungen. Die maligeblichen Patientenorganisationen bewerten diese Strategie nur
sehr eingeschrankt als positiv, solange das Institut nicht gleichzeitig transparent nachvoll-
ziehbar macht, wer nach welchen Kriterien das jeweilig anzuwendende Signifikanzniveau
bestimmen soll. Insbesondere unter Berlcksichtigung von Leistungserbringern mit kleinen

Fallzahlen kann dabei nicht immer das Prinzip ,one fits all* gelten.

Das Institut gemal § 137a hat primar die gesetzliche Aufgabe, durch seine MalRnahmen
eine fur Patientinnen und Patienten soweit wie mdglich sichere Versorgung zu gewahrleis-
ten und insbesondere diesbeziiglich gegeniiber der Offentlichkeit Transparenz tiber die Ver-
sorgungsqualitat herzustellen. Alle von ihm angewendeten Methoden — so auch die zur Auf-
wandsreduzierung fur die Leistungserbringer — haben sich vordringlich diesen beiden Zielen

unterzuordnen.

Es kann nicht im Interesse des Gemeinsamen Bundesausschuss liegen, weiterhin nur fur
sehr kleine Versorgungsbereiche auf Basis immer weniger werdender Indikatoren externe
Qualitatssicherung vorzusehen. Dadurch wurde er die inzwischen immer offener gedulRer-
ten Zweifel daran nahren, dass die gemeinsame Selbstverwaltung als Institution Gberhaupt

geeignet und willens ist, externe Qualitatssicherung umzusetzen.’

7 Siehe z. B.: Kapitel 5: Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen Versorgung, in: ,Krankenhausversor-
gung nach Corona: Wettbewerb, Planung und Finanzierung neu organisieren®. Sondergutachten 83 (Gutach-
ten der Monopolkommission gemaf § 44 Abs.1 Satz 4 GWB 2022), S. 148 ff. https://dserver.bundes-
tag.de/btd/20/027/2002725.pdf
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|. Hintergrund

Das IQTIG wurde am 19.05.2022 vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beauftragt, fir die
Qualitatssicherungsverfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCl),
Knieendoprothesenversorgung (QS KEP) und Versorgung mit Herzschrittmachern und
Defibrillatoren (QS HSMDEF) nach der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) eine Optimierung von Aufwand und Nutzen im Sinne des
Eckpunktepapiers des G-BA vom 21.04.2022 vorzunehmen.

Dabei sollten fiir diese drei Modellverfahren ... konkrete Empfehlungen zu deren Uberarbeitung,
Aussetzung oder zur Authebung von Datenfeldern, Qualitatsindikatoren oder des jeweiligen QS-
Verfahrens* gemacht werden. Die auf diese Weise gewonnenen Erkenntnisse sollen im Anschluss
bei der Uberarbeitung der tibrigen Verfahren der DeQS RL iibertragen werden (siehe G-BA
Beauftragung vom 19.01.2023).

Relevant fiir die Umsetzung des Auftrags erscheint, dass der G-BA Empfehlungen nicht nur zu
einzelnen Qualitatsindikatoren erwartet, sondern ausdriicklich auch die Bewertung der drei QS-
Verfahren im Gesamten beauftragt hat.

Am 17.05.2023 wurde der Zwischenbericht fiir ein Beteiligungsverfahren vorgelegt, zu dem im
Folgenden fachlich Stellung genommen wird.
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Il. Zusammenfassende Bewertung

In dem vorliegenden Bericht hat das IQTIG methodische Eigenschaften aller Indikatoren der drei
Modellverfahren systematisch bewertet und daraus Aktualisierungs- und
Weiterentwicklungsbedarf abgeleitet. Im Kern hat es hierzu anhand der in den Methodischen
Grundlagen (V2.0 vom 27.04.2022) beschriebenen Eignungskriterien fiir Qualititsmessungen
indikatorspezifisch Kosten und Nutzen bestimmt und gegeneinander abgewogen. Die Bewertung
der Eignungskriterien erfolgt mit Hilfe von ,Leitfragen” oder ,Kennzahlen®, denen definierte
LAntwortkategorien“ zugeordnet sind.

Es wird positiv bewertet, dass eine solche Operationalisierung der im Methodenpapier des IQTIG
bislang nur recht vage oder knapp beschriebenen Eignungskriterien nun erfolgt ist. Auch ist die
gesamte Uberarbeitung der QS-Verfahren eine wichtige Aufgabe, die das IQTIG nun durch den
Auftrag des G-BA vollzogen hat. Der recht erhebliche Umfang des aktuell festgestellten
Weiterentwicklungsbedarfs zeigt deutlich, dass eine solche Priifung und Weiterentwicklung in
jedem Jahr im Rahmen der Systempflege zu erfolgen hat und vom IQTIG entsprechend umgesetzt

werden muss.

Die resultierenden Empfehlungen des IQTIG stellen insofern keine ,strategische
Neukonzeption“ der Indikatorensets bzw. der QS-Verfahren der datengestiitzten
Qualitatssicherung dar, sondern ,nur” eine Aktualisierung. Dies erscheint im Rahmen der
Beauftragung des G-BA angemessen.

Insgesamt schldagt das IQTIG zum Teil deutliche Reduktionen der Indikatorensets vor. Damit wird
der wesentlichen Zielsetzung des Eckpunktebeschlusses des G-BA zur Aufwandsreduktion und
Fokussierung der datengestiitzten Qualitdtssicherung entsprochen.

Diskussionsbedarf ist in Bezug auf die angewendete Methodik zu sehen. Dies fiihrt dazu, dass
auch einige Empfehlungen des IQTIG zur Abschaffung oder Weiterfiihrung von Indikatoren
diskutabel erscheinen.

Insgesamt mochte der GKV-Spitzenverband insbesondere die folgenden Punkte kurz
zusammenfassend hervorheben, ausfiihrlichere Erlauterungen zu diesen und weiteren Punkten
finden sich anschlieRend in Kapitel IlI):

Weiteres Vorgehen allgemein: es fehlen konkrete Vorschlage zur Umsetzung

In dem Zwischenbericht bleibt unklar, wie vom IQTIG das konkrete, weitere Vorgehen geplant ist.
Es sollte dargestellt werden, welche der Empfehlungen fiir die
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,hachsterreichbaren® Spezifikationsempfehlungen zum Erfassungsjahr 2025 umgesetzt werden
sollen. Dabei ist auch fiir die zum ,Pausieren und Uberarbeiten“ empfohlenen Indikatoren
darzustellen, ob die erforderlichen Datenfelder fiir diese Indikatoren in der Spezifikation 2025
fortgefiihrt werden sollen.

Weiterhin ist fur die zur ,Weiterfithrung und Uberarbeitung“ empfohlenen Indikatoren
darzustellen, fiir welches Erfassungsjahr die erforderlichen Uberarbeitungen in der Spezifikation
berlicksichtigt werden sollen. Dies gilt auch fir die Indikatoren, die zukiinftig mit Hilfe von
Krankenkassendaten operationalisiert werden sollen.

Da Empfehlungen zur Abschaffung oder zum Pausieren mit aus Sicht des IQTIG anscheinend nicht
tolerablen Limitationen der Indikatoren begriindet werden, sollte konkret aufgezeigt werden, wie
mit den Ergebnissen dieser Indikatoren aus den Erfassungsjahren 2023 und 2024 umgegangen
werden soll.

Empfehlung GKV-Spitzenverband: Es ist essenziell, dass das IQTIG spatestens in seinem
Abschlussbericht einen ganz konkreten Zeitplan zur Umsetzung seiner Empfehlungen bzw. zum
weiteren Vorgehen vorlegt. Der GKV- Spitzenverband geht davon aus, dass die vorgeschlagenen
,Uberarbeitungen® im Rahmen des Regelbetriebs bzw. Systempflege durch das IQTIG
vorgenommen werden.

Es fehlt eine Gesamtbewertung der Verfahren

Die Bewertung und Empfehlungen im vorliegenden Zwischenbericht beziehen sich bislang nur auf
die einzelnen Indikatoren der drei Modellverfahren - ohne dass eine die einzelnen Indikatoren
Ubergreifende Gesamtbewertung der jeweiligen Verfahren als Ganzes vorgenommen wurde. Dies
erscheint aus fachlicher Sicht aber notwendig, um eine Entscheidung und deren Auswirkungen
sachgerecht beurteilen zu kénnen.

Es sollte dabei vor allem auch kritisch Stellung genommen werden, ob der Aufwand fiir die
Fortflihrung der Verfahren unabhdngig vom im vorliegenden Bericht bewerteten, handischen
Dokumentationsaufwand in angemessenem Verhaltnis zum Nutzen steht (siehe Abschnitt
AusschlieBliche Beriicksichtigung von Dokumentationsaufwand). Erganzend erscheint es zudem
erforderlich, die Effekte der (potentiellen) Anwendung der ,Statistischen/Biometrischen Methodik
der Auffilligkeitseinstufung” (Stellungnahme auslésende Auffilligkeiten) in die Uberlegungen

zum Aufwand mit einzubeziehen.

Dabei sollte beriicksichtigt werden, dass im Eckpunktebeschluss des G-BA vom 21.04.2022
explizit eine Konzentration auf bestehende Qualitatsdefizite als ein fliihrendes Ziel beschrieben
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ist. Ebenfalls sollte darauf eingegangen werden, ob fiir das ,resultierende Indikatorenset” mit
realistisch verfligbaren Ressourcen ein angemessen differenziertes Stellungnahmeverfahren
maoglich sein wird.

Empfehlung GKV-Spitzenverband: Fiir eine ganzheitliche Betrachtung wird das IQTIG gebeten, im
Abschlussbericht noch eine Gesamtbewertung der QS-Verfahren/Ql-Sets ergdnzen.

Komplexitdt und Transparenz der Methodik

Die angewendete Methodik erscheint an vielen Stellen unnoétig komplex, was die
Nachvollziehbarkeit der Empfehlungen zu den einzelnen Indikatoren einschrankt. Einige
Empfehlungen erscheinen nicht konsistent mit der in Kapitel 2 beschriebenen Methodik zur
Bewertung und Entscheidungsfindung. Besonders anschaulich wird dies bspw. bei der
Abschdtzung und Bewertung des Aufwands fiir die Aufwand-Nutzen-Abwdgung (siehe Abschnitt
Beziehung von Aufwand und Praktikabilitit). Ein anderes Beispiel betrifft den Indikator ,Indikation
zur isolierten Koronarangiographie - Anteil ohne pathologischen Befund“ (ID 56001). Dieser wird
vom IQTIG aufgrund des ,Ausschlusskriteriums Validitat* zur Abschaffung empfohlen (Seite 61).
Die Abschaffungsempfehlung ist formal nicht konsistent mit den methodischen Regeln des IQTIG,
da gemaR Darstellung auf Seite 45 bei ,geringer” Validitat die Empfehlung zum ,Pausieren und
Messeigenschaften verbessern® resultieren sollte.

Trotz der teilweise sehr elaborierten Konzepte zur Bewertung der 11 verwendeten Kriterien und
der beschriebenen Leitfragen und Algorithmen erscheint die Entscheidungsfindung an mehreren
entscheidenden Stellen wenig transparent und lasst viel Raum fiir moglicherweise subjektive
Empfehlungen (siehe Abschnitt Qualitative Bewertungen/Abwdagungen). Dies betrifft v.a. die
Kriterien zur Objektivitat, Reliabilitat und Validitdt. So erscheinen bspw. die Leitfrage 3 des
Kriteriums Objektivitat ,Eindeutigkeit des Datenfelds“ und das Kriterium Datenqualitdt
(,Ubereinstimmung Datenfelder) und die Bewertungen zum Kriterium Reliabilitit’ zumindest
teilweise redundant. Bei diesen Kriterien besteht konkreter Erlduterungsbedarf, wie das IQTIG
diese voneinander abgrenzt.

Empfehlung GKV-Spitzenverband: Das IQTIG wird gebeten fiir die Bewertung der iibrigen 12
Verfahren umfassend zu priifen, inwieweit eine Vereinfachung der Methodik nicht nur die
Nachvollziehbarkeit verbessern und den Aufwand und die Fehlertrichtigkeit reduzieren, sondern

1 Das IQTIG definiert die Reliabilitat auf S. 38 folgendermalRen: , Reliabilitat kann auf Fallebene und auf Leistungserbringerebene betrachtet
werden. Auf Fallebene entspricht sie der Reliabilitit der Befunderhebung fiir ein Datenfeld.“. In der zusammenfassenden Bewertung der
Operationalisierung eines Indikators (S.40) wurde das Kriterium zur Reliabilitat nicht berlicksichtigt.
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moglicherweise sogar zu einer Scharfung, Optimierung und Transparenzerhdhung der
Entscheidungsfindung fiithren kann.

Operationalisierung des Kriteriums zum ,Zusammenhang mit unmittelbar patientenrelevanten

Merkmalen®

Es erscheint nicht iberzeugend, warum auf Grundlage von S2k-Leitlinien keine
Qualitatsindikatoren entwickelt (bzw. weitergefiihrt) werden sollen. Auch bei hohem
Empfehlungsgrad aus einer S3-Leitlinie kann der entsprechenden Empfehlung méglicherweise nur
ein niedriger Level of Evidence zugrunde liegen, so dass eine solche Empfehlung faktisch auf der
gleichen Grundlage beruhen kann wie bei einer S2k-Leitlinie. Konsequenterweise miisste das
IQTIG daher klarstellen, welcher Level of Evidence ersichtlich sein muss, damit das IQTIG die

Eignung fir eine Indikatorenentwicklung annimmt.

Die ,Legitimation fiir die Umsetzung” wird flir S2k-Leitlinien allgemein als hoher angesehen als
fur S2e-Leitlinien [1]. Es ist daher nicht ersichtlich, warum die Qualitatssicherung Empfehlungen
aus hochwertigen Leitlinien, von denen die Autoren und wissenschaftlichen Fachgesellschaften
erwarten, dass sie in die tagliche Versorgung implementiert werden sollen, nicht mehr fiir eine
Indikatorenentwicklung nutzbar sein sollte. Dies gilt insbesondere, da es ja eine Kernkompetenz
der Qualitdtssicherung sein kann, die Implementierung von Leitlinienempfehlungen zu
unterstiitzen (siehe Abschnitt Kriterium ,Zusammenhang mit unmittelbar patientenrelevantem
Merkmal’.

Empfehlung GKV-Spitzenverband: Das IQTIG wird gebeten, seine Einschdtzung zur Wertigkeit der
S2k- Leitlinien kritisch zu prifen. Sollten keine erheblichen methodischen bzw.
wissenschaftlichen Griinde dagegensprechen, sollte eine Anpassung dieser Entscheidungsregel

vorgenommen werden.

Stichprobenziehung bei Nutzung unterschiedlicher Datenquellen

Das IQTIG empfiehlt einen Stichprobenalgorithmus tber die eGK-Nummer. Betrachtet wurden bei
dieser Priifung ausschlieBlich Qualitdtsindikatoren, die auf einer QS-Dokumentation eines
einzelnen Leistungserbringers basieren. Qualitatsindikatoren, die hingegen eine
patientenbezogene Verkniipfung von QS-Dokumentationsdaten mit Sozialdaten bei den
Krankenkassen erfordern, wurden in dem Konzept nicht beriicksichtigt. Gerade der Bedarf, diese
Daten miteinander fallbezogen verkniipfen zu kénnen, stellt aber die zentrale Herausforderung
fiir ein Stichprobenkonzept dar. Auch wurden keine (theoretischen) Uberlegungen angestellt,
inwieweit das Design einer Stichprobe zu Verzerrungen fiihren kann (z. B. Selektionseffekte,
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Manipulation) oder wie die Stichprobe konkret in der Praxis durchgefiihrt werden sollte (z. B.
Zeitpunkt der Ausldsung).

Empfehlung GKV-Spitzenverband: Das IQTIG wird gebeten, das Kapitel zur Stichprobe in seinem
Abschlussbericht um die 0. g. Aspekte zu ergdnzen (siehe Abschnitt Stichprobenverfahren).

Handhabung Follow-up Indikatoren zur Sterblichkeit

Fir beide Sterblichkeitsindikatoren bei PCl empfiehlt das IQTIG die Abschaffung, da die
Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer und die Brauchbarkeit fiir einen
Handlungsanschluss als nicht gegeben angesehen werden (siehe Abschnitt QS PC)).

Die sehr weitreichenden Formulierungen zur Begriindung der Abschaffung dieser Indikatoren
erscheinen nicht angemessen und kénnten bei konsequenter Anwendung dazu fiihren, dass
Indikatoren zur Sterblichkeit und Follow-up-Indikatoren grundsatzlich infrage zu stellen waren.
Dies konnten beispielsweise die Sterblichkeitsindikatoren in den Tx-Verfahren - allesamt bisher
erfolgreich eingesetzte Indikatoren - betreffen. Zudem lassen sich die Informationen zur
Sterblichkeit durch Krankenkassendaten gewinnen, so dass eine Abschaffung keine relevante
Auswirkung auf die Dokumentationsaufwande bei den Leistungserbringern hat.

Empfehlung GKV-Spitzenverband: Nach Einschatzung des GKV-Spitzenverbandes ist es dringend
geboten, dass die Weiterfiihrung dieser Follow-up-Indikatoren zumindest so lange erfolgt, bis
das IQTIG das vollstandige Konzept zum Umgang mit Follow-up-Indikatoren vorgelegt hat
(bislang wurde der Auftragsteil zur qualitativen Bewertung noch nicht bearbeitet). Bis dahin
sollten die oben angesprochenen Follow-up-Indikatoren zur Sterblichkeit mindestens als
Transparenzkennzahl beibehalten werden.

Weiteres Vorgehen QS-Verfahren KEP

Im Verfahren KEP empfiehlt das IQTIG drei Indikatoren zur Weiterfiihrung. Nach Ansicht des GKV-
Spitzenverbandes weisen diese bedenkenswerte Limitationen auf, die in der Bewertung des IQTIG
nicht beriicksichtigt werden. Es erscheint daher lberlegenswert, das Verfahren QS KEP bis auf
Weiteres vollstandig auszusetzen und gleichzeitig das IQTIG mit einer Weiterentwicklung
(Nutzung Sozialdaten der Krankenkassen und Patientenbefragung) zu beauftragen.

Empfehlung GKV-Spitzenverband: Eine Weiterentwicklung des Verfahren KEP sollte mit den
folgenden Bestandteilen erfolgen:
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- Entwicklung einer Patientenbefragung: zur Adressierung patientenrelevanter Aspekte zum
Prozess der Indikationsstellung und der Beweglichkeit/Mobilitat
- Operationalisierung mit Sozialdaten: zur Abbildung aller Komplikationsindikatoren

Der GKV-Spitzenverband spricht sich dafir aus, die Beauftragung zur Patientenbefragung in die
IQTIG-Kontingente-Planung 2024 mit aufzunehmen (siehe QS KEP.

lll. Fazit im Hinblick auf die weitere Verwendung des vorliegenden
Konzepts

Insgesamt zeigen die Empfehlungen des IQTIG fachlich nachvollziehbare und sinnvolle
Optimierungen der analysierten/betrachteten Indikatorensets auf. So hat die Anwendung der
entwickelten Methodik anhand der drei Modellverfahren Moglichkeiten fiir eine deutliche
Reduzierung der Anzahl der Qualitatsindikatoren ergeben, womit der wesentlichen Zielsetzung
des Eckpunktebeschlusses des G-BA zur Aufwandsreduktion und Fokussierung der
datengestiitzten Qualitatssicherung entsprochen wird.

Davon unberiihrt weist das vorgelegte Konzept aus fachlicher Sicht auch methodische
Limitationen auf, die sowohl bei der Erstellung des Abschlussberichts als auch bei der
Ubertragung der Methodik auf die tibrigen QS-Verfahren kritisch reflektiert und wo nétig,
nachgebessert werden sollten.

Verfahrensiibergreifend schlagt der GKV-Spitzenverband insbesondere folgende Anpassungen
vor:

- Fir eine ziigige und erfolgreiche Implementierung der Empfehlungen ist ein konkreter
Zeitplan flr die Umsetzung vorzulegen.

- Zur Gewahrleistung einer ganzheitlichen Bewertung der jeweiligen QS-Verfahren sollte die
isolierte Betrachtung der einzelnen Indikatoren um eine Gesamtbetrachtung und
-bewertung erganzt werden.

- Zur Minimierung von Inkonsistenzen und Fehlerquellen sollte die Komplexitat des
methodischen Vorgehens auf Konsistenz und Redundanz geprift und wo moglich,
reduziert werden. Die Transparenz iiber die Priifprozesse und Entscheidungen sollte
erhoht werden.

Unter Beriicksichtigung der verschiedenen methodischen Anpassungsbedarfe erscheint im
Gesamtergebnis mit dem vorgelegten Konzept eine gute Grundlage firr die Priifung der
verbleibenden 12 QS-Verfahren vorzuliegen.
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IV. Detaillierte Stellungnahme ausgewahlter Aspekte
1. Bewertung des Aufwands eines Indikators
Beziehung von Aufwand und Praktikabilitat

Um Aufwand und Nutzen abwédgen zu kénnen, nimmt das IQTIG eine Abschitzung und Bewertung
des Aufwands vor.

Erlduterungsbedirftig erscheint, warum der Aufwand dann noch in eine reziproke Beziehung zur
Praktikabilitdt gesetzt wird (Seite 43):

Tabelle 6: Kategorien und Kategoriegrenzen flr die Praktikabilitat

Kategorle Praktika- Aufwand In Aufwandselnhelten (AE) (Kategorle Aufwand)
bilitat

gering =1Mio. hoch
eher gering =100.000 bis < 1 Mio. eher hoch
mittel =10.000 bis < 100.000 mittel
eher hoch =1.000bis < 10.000 eher gering
hoch <1.000 gering

Es ist kein Vorteil dieses Vorgehens ersichtlich, vielmehr wird lediglich die Komplexitdt erhoht.
Ubersichtlichkeit und Verstandlichkeit werden dadurch eingeschrankt.

Mdoglicherweise hat auch diese vermeidbare Komplexitdt dazu gefiihrt, dass bei Bewertungen des
IQTIG anscheinend Bewertungen zum Aufwand unter der Uberschrift ,Praktikabilitit* ausgewiesen
werden, ohne dass die reziproke ,Umwandlung” gemaR o.g. Tabelle erfolgt ist (siehe hierzu Seite
251 bei den QI IDs 54020 und 54021).

Das IQTIG sollte daher prifen, sich bei der Bewertung von Aufwand und Nutzen im vorliegenden
Bericht auf den Aufwand zu konzentrieren und die unnétige ,Umwandlung in Praktikabilitat" zu
vermeiden. Dies wiirde die Verstandlichkeit verbessern und die Fehleranfilligkeit mindern.

Dies erscheint dariiber hinaus auch deshalb empfehlenswert, da die ,Praktikabilitdt” eines
Indikators mehr umfasst als die alleinige Bewertung des Dokumentationsaufwands (z. B.
Verstandlichkeit und Interpretierbarkeit der Ergebnisse durch die Anwender,
Implementationsbarrieren, Komplexitat der Indikatoren) [2, 3].



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 16.06.2023

zum Zwischenbericht des IQTIG ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengestiitzten gesetzlichen Qualitatssicherung®

Seite 11 von 28

AusschlieRliche Beriicksichtigung von Dokumentationsaufwand
Das IQTIG stellt auf Seite 22 dar:

,Das IQTIG berticksichtigte fiir die beauftragte Aufwand-Nutzen-Abwégung nur die
Aufwdnde, die bei den Leistungserbringern durch die Datenerhebung anfallen (zu Details
siehe Abschnitt 2.5)."

Dieses Vorgehen erscheint nicht sachgerecht. Der G-BA hat in seiner Beauftragung ausdriicklich
dargestellt, dass nicht nur der hdandische Dokumentationsaufwand bei den Leistungserbringern
beriicksichtigt werden soll:

.... ISt insbesondere zu priifen, inwieweit ... die hindische Dokumentation und weitere

Aufwdande reduziert werden konnen.”

Durch das Vorgehen des IQTIG wird der Aufwand daher systematisch unterschdtzt. Dieses

Vorgehen erscheint insbesondere auch deshalb problematisch, da die vorliegenden Bewertungen
des IQTIG sich nur auf einzelne Indikatoren beziehen und keine abschlieRende Gesamtbewertung
der Verfahren (d. h. der ,librig gebliebenen“/zum weiteren Einsatz empfohlenen Indikatorensets)

vorgenommen wird.

Wenn in einem Verfahren beispielsweise nur sehr wenige Indikatoren fortgefiihrt werden sollen,
stehen dem potentiellen Nutzen nicht nur der Dokumentationsaufwand (der sich im Vergleich
zum Status quo reduziert), sondern auch der Aufwand beispielweise zur Anschaffung einer
Software und zur Schulung der Anwender gegeniiber (der sich moglicherweise nicht, in jedem Fall
aber nur unproportional reduziert). Auch die Blrokratiekostenermittlung des G-BA beriicksichtigt
,einmalige“ jahrliche Aufwande.

Daher sollte in diesen Fdllen sichergestellt werden, dass es sich bei den verbleibenden Indikatoren
um solche handelt, die besonders hohe Relevanz aufweisen, bei denen relevante Qualitatsdefizite
bzw. erhebliches Verbesserungspotential ersichtlich sind und die hohe Anforderungen in Bezug
auf die Messeigenschaften/Operationalisierung aufweisen.

Weiterhin ist nicht nachvollziehbar, warum das IQTIG davon ausgeht, dass der Gesamtaufwand
der Verfahren nicht reduziert werden soll (Seite 22), sondern dass ,Einsparungen“ zwingend durch
Neuentwicklungen oder Verdanderungen im Umgang mit den Ergebnissen kompensiert werden
bzw. in neue Datenerhebungen oder Verfahrensschritte investiert werden sollen. Im Gegenteil
wird im Eckpunktebeschluss des G-BA ausdriicklich eine ... kurzfristige Reduktion des
Aufwands"' angestrebt [4].
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2. Qualitative Bewertungen/Abwidgungen

Im Bericht wird an verschiedenen Stellen dargestellt, dass Bewertungen oder Abwdagungen durch
,das IQTIG" vorgenommen werden, z. B.:

,D0as IQTIG nahm diese Aufwand-Nutzen-Abwdgung in Form einer strukturierten qualitativen
Abwdgung vor” (Seite 23)

,Die Beantwortung dieser Leitfragen [zum Kriterium Bedeutung] erfolgte durch das

1QTIG ..." (Seite 27)

.Die Beantwortung dieser Leitfragen [zum Kriterium Beeinflussbarkeit] erfolgte durch das
1QTIG auf Basis der vorliegenden Informationen und Erfahrungen aus der Entwicklung und
Anwendung des Indikators* (Seite 33)

An anderer Stelle wird nicht ersichtlich, wer die finalen Bewertungen vorgenommen hat, dies
scheint allerdings durch das IQTIG erfolgt zu sein:

,Die Gesamteinschdtzung [zum Kriterium Objektivitdt] erfolgte qualitativ mittels
Zusammenschau der Leitfragen 1 bis 3. (Seite 36)

Grundsatzlich hat das IQTIG die partielle multikriterielle Entscheidungsanalyse als Methodik
(,Multiple Criteria Decision Analysis“) fiir die Entscheidungsfindung gewahlt (Seite 25). Neben der
Strukturierung komplexer Entscheidungsprozesse liegt ihre Starke insbesondere in der
Ltransparency and consistency in decisions” [5]. Daher erscheint es umso wichtiger und geboten,
dass das IQTIG transparent macht:

e  Welche Personen unter ,das IQTIG" zu verstehen sind. Sind dies einzelne Personen,
Gruppen, fiir alle Bewertungen die gleichen Gruppen? Welche Fachexpertise weisen diese
Personen/Gruppen auf?

e Wie kommen diese Entscheidungen zustande: handelt es sich um
Mehrheitsentscheidungen, war Konsens gefordert, wurde ein (modifiziertes) Delphi-
Verfahren eingesetzt?

Dies ist in besonderem MalRe relevant, da auch die Informationsgrundlage und die konkreten
Entscheidungskriterien vielfach nur sehr vage beschrieben sind (z. B. Seite 27):

.Die Beantwortung dieser Leitfragen erfolgte durch das IQTIG auf Basis seiner eigenen
Einschédtzung ..."



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 16.06.2023

zum Zwischenbericht des IQTIG ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengestiitzten gesetzlichen Qualitatssicherung®

Seite 13 von 28

Die dargestellte Form der Entscheidungsfindung lasst subjektive und nicht transparente
Entscheidungen systematisch zu.

3. Anmerkungen zu einzelnen Eignungskriterien
Kriterium ,Zusammenhang mit unmittelbar patientenrelevantem Merkmal“

Ausfithrungen im Verfahren QS KEP zu diesem Kriterium weisen auf recht grundlegenden
Diskussionsbedarf zu Anforderungen des IQTIG an die Evidenz- und Konsensbasierung von
Prozessindikatoren hin.

Das IQTIG formuliert auf Seite 256 zu den Indikationsindikatoren im Verfahren QS KEP:

,Die bisherigen Indikationskriterien basierten tiberwiegend auf Expertenkonsens. Dieser Grad
der Empfehlung wird nach derzeitigen IQTIG-Methodik als nicht ausreichend angesehen.*

Dies erscheint diskutabel.

Wenn das IQTIG generell ,Expertenkonsens” nicht als ausreichend ansieht, kdnnen auch starke
Empfehlungen aus hochwertigen Leitlinien, die einen niedrigen Level of Evidence aufweisen, nicht
mehr fir Qualitdtsindikatoren verwendet werden. Damit wiirden groRe und relevante Teile der
Versorgung aus der Qualitatssicherung ausgeblendet.

Das IQTIG formuliert hierzu auf Seite 257 weiter:

.Weiterhin wiirde jedoch eine konsensbasierte S2k-Leitlinie gemdl der AGREE-I/-Bewertung
(AGREE Next Steps Consortium 2017) nicht alle Voraussetzungen erfiillen, um fiir die
Operationalisierung mittels Qualitatsindikatoren verwendet werden zu kénnen."

Das IQTIG sollte weitergehend begriinden, warum auf Grundlage von S2k-Leitlinien keine
Qualitatsindikatoren entwickelt werden kénnen.

Zwar formuliert das IQTIG in seinem Methodenpapier, dass Indikatoren primar aus S3 bzw. S2e-
Leitlinien abgeleitet werden sollen (Seite 59), allerdings ist dort nicht ersichtlich, dass dies als
ausschlieBRlich zu verstehen ist [6]. Vielmehr stellt das IQTIG in seinem Methodenpapier auf Seite
60 dar [6]:

JAus Leitlinien werden im Sinne fachlich begriindeter Anforderungen Qualitatsmerkmale nur
aus jenen Qualititsanforderungen abgeleitet, die einen Empfehlungsgrad A oder B der
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deutschen Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMF) (Muche-Borowski et al. 2012) bzw. der Nationalen
Versorgungs-Leitlinien (BAK et al. 2010) oder vergleichbare Empfehlungsgrade ausldndischer
Leitlinien aufweisen"

Auch bei hohem Empfehlungsgrad aus einer S3-Leitlinie kann der Empfehlung nur ein niedriger
Level of Evidence zugrunde liegen, so dass eine solche Empfehlung faktisch auf der gleichen
Grundlage beruhen kann wie bei einer S2k-Leitlinie. Konsequenterweise musste das IQTIG daher
klarstellen, welcher Level of Evidence ersichtlich sein muss, damit das IQTIG die Eignung fiir eine
Indikatorenentwicklung annimmt.

Die ,Legitimation fiir die Umsetzung* wird flir S2k-Leitlinien als hoher angesehen als fiir S2e-
Leitlinien [1]:

Bezeichnung Charakteristika Wissenschaftliche Legitimation fiir

Legitimation der Methode die Umsetzung

S1: Handlungsempfehlung  Konsensfindung in einem informellen gering gering
von Experten Verfahren
S2k: Reprasentatives Gremium, strukturierte gering hoch

Konsensbasierte Leitlinien  Konsensfindung

S2e: Systematische Recherche, Auswahl, hach gering

Evidenzbasierte Leitlinien Bewertung der Literatur

S53: Reprasentatives Gremium, systematische hach hoch
Evidenz- und Recherche, Auswahl, Bewertung der

Konsensbasierte Leitlinien  Literatur, strukturierte Konsensfindung

Es sollte vom IQTIG daher weitergehend begriindet werden, warum die Qualitdtssicherung
Empfehlungen aus hochwertigen Leitlinien, von denen die Autoren und wissenschaftlichen
Fachgesellschaften erwarten, dass sie in die tagliche Versorgung implementiert werden sollen,
nicht mehr fiir eine Indikatorenentwicklung nutzen soll. Dies gilt insbesondere, da es ja eine
Kernkompetenz der Qualitatssicherung sein kann, die Implementierung von
Leitlinienempfehlungen zu unterstiitzen.
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Kriterium ,Potential zur Verbesserung“

Das IQTIG verwendet drei Kennzahlen, um aus den vorliegenden Ergebnissen der Verfahren
Hinweise auf Verbesserungspotential zu identifizieren. Es hadtte neben der Nutzung dieser
Datenquelle dariiber hinaus auch in der Literatur nach Hinweisen auf Qualitatsdefizite zu den
betreffenden Qualititsmerkmalen gesucht werden kénnen. Die Operationalisierung der
Kennzahlen 1 und 3 erscheint diskutabel. Fiir die Operationalisierung von Kennzahl 1 (Seite 31)
werden absolute Fallzahlen verbesserbarer Einzelfdlle verwendet:

Tabelle 3: Kategorien und Kategoriegrenzen fiir Verbesserungspotenzial anhand von Kennzahl 1

Kategorle verbesserbare Erelgnisse

hoch =10.000
eher hoch =1.000 bis < 10.000
mittel =100 bis < 1.000
eher gering >10bis <100
gering| <10

Praktisch flihrt dies dazu, dass das Verbesserungspotential in Verfahren mit sehr niedrigen
Gesamtfallzahlen (z. B. praktisch alle Verfahren zur Transplantationsmedizin) zwangslaufig nur
als ,gering” bewertet werden kann. Diese reine Konzentration auf Absolutzahlen blendet somit
die Charakteristika einzelner (moglicherweise gerade besonders relevanter) Verfahren aus.

So gibt es in der Lebendspende zur Transplantationsmedizin nur sehr niedrige Gesamtfallzahlen,
extrem niedrige Ereigniszahlen - die aber auRerordentlich hohe Bedeutung haben. Alle
Indikatoren dieses Verfahrens wiirden bei allen drei Kennzahlen zu diesem Kriterium die
niedrigste Bewertung erhalten. Da es sich um ein ,Ausschluss-Kriterium* handelt, wiirden somit
die Verfahren zur Lebendspende voraussichtlich komplett entfallen.

Auch werden durch diese Methodik Sentinel-Event-Indikatoren voraussichtlich generell
ausgeschlossen, da sie ja methodenimmanent immer nur extrem seltene Ereignisse erfassen.

Zudem fiihrt die Betrachtung von Absolutzahlen letztlich zwangsldufig zu einer systematisch
,besseren” Bewertung von Prozessindikatoren, da Ergebnisindikatoren praktisch immer seltenere
Ereignisse erfassen als Prozessindikatoren. Dies kénnte zu einer systematischen Verzerrung der
Bewertungsergebnisse fiihren.

Fir die Kennzahl 3 ,Anteil der Leistungserbringer mit Einstufung als ,qualitativ auffallig“ im
Stellungnahmeverfahren® wird das Verbesserungspotential als ,hoch angesehen®, wenn
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mindestens 5 % der rechnerischen Auffilligkeiten sich als qualitative Auffilligkeit, d.h. als echtes

Qualitdtsdefizit bzw. Verbesserungspotential, erweisen:

e ,Hoch=>=5%

e eher hoch > 3,75 % bis < 5%

e mittel > 2,5 % bis < 3,75 %

e ehergering = 1,25 % bis < 2,5 %
e Gering < 1,25 %"

Das heiflt zum einen, dass das IQTIG ein hohes Verbesserungspotential annimmt, wenn sich jeder
zwanzigste ,Alarm*“ eines Qualitdtsindikators als berechtigt herausstellt. Dariiber hinaus bedeutet
dies, dass eine Anzahl von Null qualitativen Auffdlligkeiten (wie beispielsweise beim Indikator zur
Gehunfdhigkeit im Verfahren QS KEP) als ,geringes” Verbesserungspotential angesehen wird.
Praktisch ist es aber gleich Null.

Da fir die Gesamtbeurteilung des Potentials zur Verbesserung die hochste vergebene Kategorie
aus den Kennzahlen 1-3 verwendet wird, wird fiir einen Indikator, bei dem keinerlei tatsachliches
Qualitatsdefizit identifiziert werden konnte, weiterhin Verbesserungspotential angenommen,
wenn allein die Anzahl der erfassten Ereignisse hoch ist.

Dies erscheint diskutabel und sollte erlautert werden, insbesondere da im Eckpunktepapier des
G-BA ausdriicklich eine Ausrichtung an ,bestehenden Qualititsdefiziten* erwartet wird [4].

Kriterium ,Beeinflussbarkeit durch Leistungserbringer”

Dieses Kriterium beurteilt die Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer lediglich auf
Grundlage theoretischer Uberlegungen zur generellen Beeinflussbarkeit.

Die praktisch relevante tatsdchliche Beeinflussbarkeit kann erst nach Beurteilung der
Operationalisierung, insbesondere nach Bewertung der Angemessenheit der Risikoadjustierung,
festgestellt werden. Bei nicht angemessener Risikoadjustierung werden Faktoren, die vom
Leistungserbringer nicht beeinflusst werden kdnnen, nicht angemessen beriicksichtigt. Das heiRt
in der Konsequenz, dass der Leistungserbringer das Ergebnis des Indikators nicht angemessen
beeinflussen kann. Praktisch misste daher in jedem Fall, in dem die Risikoadjustierung nicht
angemessen ist, auch das Kriterium ,Beeinflussbarkeit durch Leistungserbringer* als nicht
gegeben bewertet werden.

Da eine solche Bewertung bei diesem Kriterium ohne weitere Priifung zu einer Abschaffung des
Indikators fiihren soll (Seite 35), miisste eine nicht angemessene Risikoadjustierung zwangslaufig
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zu einer Abschaffungsempfehlung fiihren. Dies ist allerdings sicherlich nicht sinnvoll, da die
Risikoadjustierung voraussichtlich in vielen Féllen optimiert werden kann und sollte.

Ein weiteres Problem der theoretisch-prospektiven Beurteilung von
Beeinflussbarkeit/Zuschreibbarkeit gilt insbesondere fiir die Follow-up-Indikatoren (siehe hierzu
auch die Ausfliihrungen zu ,/ndikatoren zur Sterblichkeit nach 30 Tagen und einem Jahr' bei QS
PC)). Insbesondere bei ,Ergebnis-Follow-up-Indikatoren ist es offensichtlich, dass eine
vollstandige Ergebnis-Zuschreibung zu einem Leistungserbringer eher die Ausnahme bzw. die
Beriicksichtigung aller Einflussfaktoren (patientenbezogene Einflussfaktoren/vom
Leistungserbringer nicht beeinflussbare Faktoren) in der Risikoadjustierung nicht realistisch ist.
Das heilt, in einer prospektiven Eignungsbeurteilung eines Indikators wird die Feststellung
vollstandiger Zuschreibbarkeit selbst nach Adjustierung unwahrscheinlich sein. Dies weist auf die
zwingende Notwendigkeit leistungserbringerbezogener individueller Stellungnahmeverfahren und
eines geeigneten qualitativen Bewertungsverfahrens (z. B. basierend auf dem Wirkmodell) zu
Follow-up-Indikatoren hin, worauf der GKV-Spitzenverband bereits an verschiedenen Stellen
hingewiesen hat. Ohne Berticksichtigung der Chancen eines solchen nachgelagerten Verfahrens
zur Bewertung individueller Zuschreibbarkeit und Identifizierung sinnvoller Handlungsanschliisse
besteht die Gefahr, dass Follow-up-Indikatoren (oder Ergebnisindikatoren generell) ,vorschnell®,
wenn auch formal korrekt im Rahmen der Beurteilung des Eignungskriteriums Beeinflussbarkeit,
als ,nicht geeignet” ausgeschlossen werden. Dies wiirde groRe Potenziale fiir die QS verschenken.

Weiterhin braucht und kann es nicht das Ziel sein, im Rahmen der Priifung von

,Beeinflussbarkeit* oder Zuschreibbarkeit moglichst sicherzustellen, dass eine Kausalitdt zwischen
Behandlung und Outcome in jedem Einzelfall angenommen werden kann. Aus Sicht des GKV-
Spitzenverbands sind es Auffalligkeiten liber die Menge der Falle, d.h. deskriptiv- oder
analytisch-statistisch identifizierte Auffalligkeiten, die als Aufgreifkriterium dienen und dann die
Betrachtung der einzelnen Falle auf Prozess- oder Strukturmdngel im Zusammenhang mit dem
Outcome einleiten.

Vor diesem Hintergrund sollte vom IQTIG gepriift werden, die Bezeichnung des Kriteriums
,Beeinflussbarkeit durch Leistungserbringer anzupassen. Es sollte deutlich werden, dass es sich
um eine allgemeine Bewertung unabhdngig von der tatsachlichen Operationalisierung
insbesondere in Bezug auf die Risikoadjustierung handelt (z. B. ,grundsatzliche
Beeinflussbarkeit/theoretische Beeinflussbarkeit“) handelt. Ferner muss ein sinnvolles
nachgelagertes qualitatives Bewertungsverfahren entwickelt werden.
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Kriterium ,Risikoadjustierung”

Zusammen mit den Kriterien ,Objektivitdat der Messung®, ,Datenqualitat®, ,Validitdt der
Messung” und ,Reliabilitat" gehort die ,Risikoadjustierung” zu den ,Messeigenschaften der
Operationalisierungen®. Ihre Bewertung erfolgt auf Grundlage einer Leitfrage:

,Gibt es wichtige Einflussfaktoren, die nicht in die Berechnung des Indikators eingehen?

Mit dieser Leitfrage wird nicht beurteilt, ob solche Faktoren in angemessener Form und
umfanglich fur die Berechnung beriicksichtigt werden (z. B. aufgrund unvermeidlicher
Limitationen der Operationalisierung). Fiir den GKV-Spitzenverband erscheint es demzufolge
nicht ausreichend, allein auf Grundlage dieses Aspekts eine Schlussfolgerung zur ,vollstindig
angemessenen” Risikoadjustierung zu ziehen.

Im Gegensatz zu den Kriterien Objektivitdat, Datenqualitat und Validitdt kann eine ,nicht
angemessene” Risikoadjustierung zudem nicht zu einer Aussetzungsempfehlung eines Indikators
fihren (Seite 40f.).

Das IQTIG sollte erlautern, warum ein Indikator zur Fortfiihrung empfohlen werden kann, obwohl
die Risikoadjustierung als ,nicht angemessen® bewertet wird (beispielsweise der Follow-up-
Indikator im Verfahren QS KEP). Zudem sollte die Interdependenz des Kriteriums zur
Risikoadjustierung mit dem Kriterium ,Beeinflussbarkeit durch Leistungserbringer” geprift
werden (siehe Anmerkungen oben Kriterium ,Beeinflussbarkeit durch Leistungserbringer®).

4. Modellverfahren
Qs PCI
Das IQTIG empfiehlt finf Indikatoren zur Weiterflihrung:

- ,Door-to-balloon“-Zeit bis 60 Minuten bei Erst-PCl mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt

- ,Door“-Zeitpunkt oder ,Balloon“-Zeitpunkt unbekannt

- Therapiebedirftige Blutungen und punktionsnahe Komplikationen innerhalb von 7 Tagen

- Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI mit der Indikation ST-
Hebungsinfarkt

- MACCE innerhalb von 7 Tagen bei Patientinnen und Patienten mit Erst-PCl bei ST-
Hebungsinfarkt

Bis auf den Indikator ,Door“-Zeitpunkt oder ,Balloon“-Zeitpunkt unbekannt wird fir alle
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Indikatoren eine gleichzeitige Weiterentwicklung empfohlen, die vor allem fiir den Indikator zum
Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt recht
grundlegend erscheint.

Mdéglicherweise wird auch der Indikator ,Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI* (ID
56016) im Abschlussbericht noch zur Weiterfithrung (mit Uberarbeitung) empfohlen
(abschlieRende Empfehlung des IQTIG bislang ausstehend).

Alle Indikatoren sind als hoch relevant anzusehen. Die Indikatoren zur Door-to-balloon-Zeit und
zum Erreichen des wesentlichen Interventionsziels kdnnen nicht allein mit Krankenkassendaten
erfasst werden, so dass eine hdndische Dokumentation in jedem Fall erforderlich ist. Es erscheint
daher gut begriindet, allein fir das zur Weiterfiihrung empfohlene Indikatorenset ein Verfahren
mit handischer Dokumentation und Nutzung von Krankenkassendaten beizubehalten.

Auch die zum ,Pausieren und Uberarbeiten“ empfohlenen Indikatoren haben hohe Bedeutung und
die Optimierung von Validitdt und Risikoadjustierung wird voraussichtlich méglich sein.

In der Gesamtschau empfiehlt das IQTIG also ein Indikatorenset (inkl. der zur Uberarbeitung/ zum
Pausieren empfohlenen Indikatoren) bestehend aus 12 Qualitatsindikatoren zzgl. der Indikatoren
aus der Patientenbefragung. Dieser Umfang erscheint fiir eine Bewertung aller einzelner
Qualitatsindikatoren im Rahmen eines substantiellen Stellungnahmeverfahrens praktisch kaum
umsetzbar. Vor diesem Hintergrund sollte das IQTIG bei seiner Gesamtbewertung auch darauf
eingehen bzw. Empfehlungen geben, wie das Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt werden kann
(siehe hierzu Diskussion zur Weiterentwicklung des Stellungnahmeverfahrens).

Auf drei ,Indikatorengruppen® soll im Folgenden noch genauer eingegangen werden:
- Indikatoren zu schweren Komplikationen bei PCI und isolierter Koronoarangiografie (MACCE)

Geprift werden sollte, ob auch die beiden Indikatoren zu schweren Komplikationen (MACCE), die
zum ,Pausieren und Uberarbeiten“ empfohlen werden, ebenfalls zur ,Weiterfithrung und
Uberarbeitung empfohlen werden kénnen, wie dies beim dritten MACCE-Indikator der Fall ist.
Der vom IQTIG vorgebrachte Grund zum Pausieren von zwei der drei MACCE-Indikatoren
(Aufwand ,hoch” statt ,eher hoch* beim dritten Indikator) hiangt nicht mit dem
Dokumentationsaufwand im einzelnen Fall, sondern nur mit der hoheren Fallzahl der beiden zum

Pausieren empfohlenen Indikatoren zusammen.
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- Indikatoren zum Dosis-Flachen-Produkt

Gepruft werden sollte noch einmal die Empfehlung zur Abschaffung der Indikatoren zum Dosis -
Flachen-Produkt. Die Begriindung des IQTIG zur Abschaffung erscheint grundsatzlich stichhaltig.
Da jedoch unklar ist, wie vollstindig und regelmaRig die genannten gesetzlichen Anforderungen
zu Prifungen fiihren, ist eine weitergehende Bewertung derzeit nicht moglich.

Diese Indikatoren kénnen - wie auch die Indikatoren zur Kontrastmittelmenge - als Surrogat fur
technische Kompetenz bei der Durchfithrung der Prozedur angesehen werden. Es sollte daher
noch einmal gepriift werden, eine der beiden Indikatorengruppen
(Dosis-Flachen-Produkt/Kontrastmittelmenge) beizubehalten.

- Indikatoren zur Sterblichkeit nach 30 Tagen und einem Jahr

Fir beide Sterblichkeitsindikatoren empfiehlt das IQTIG die Abschaffung, da die Beeinflussbarkeit
durch den Leistungserbringer und die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss als nicht
gegeben angesehen werden. Dariiber hinaus wird die Validitat als gering und die
Risikoadjustierung als nicht angemessen eingestuft. Die Begriindungen des IQTIG erscheinen
teilweise nicht angemessen.

Zum Kriterium Beeinflussbarkeit formuliert das IQTIG fiir den Indikator zur 30-Tage-Sterblichkeit
(Seite 133):

,Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als nicht gegeben eingeschdtzt, da
das Ereignis ,Tod" innerhalb des definierten Beobachtungszeitfensters (8. bis 30. Tag nach
PCl) dem Indexeingriff nicht trennscharf zugeschrieben werden kann bzw. auf
unterschiedliche (nicht prozedurbedingte) Ursachen zurtickgefiihrt werden kann.

Daher kénnen auch medizinische Behandlungen anderer Leistungserbringer sehr
wahrscheinlich in einem ursdchlichen Zusammenhang mit dem Versterben der Patientin oder

des Patienten stehen."

Eine ,trennscharfe” Zuschreibbarkeit kann bei keinem ratenbasierten Qualitatsindikator erreicht
werden. Vor allem aus diesem Grund findet ja auch ein Stellungnahmeverfahren statt, um diese
unvermeidliche methodenimmanente Limitation zu kompensieren. Im vorliegenden Bericht stellt
das IQTIG bei vielen Indikatoren eine ausreichende Zuschreibbarkeit fest, auch wenn zweifelsfrei

keine ,trennscharfe” Zuschreibbarkeit gegeben ist.

Zur Validitat fuhrt das IQTIG zu diesem Indikator auf Seite 136 aus:
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,Da in dem Indikator alle Sterbefdlle betrachtet werden, die nach der PCl in dem
Beobachtungszeitfenster aufgetreten sind, werden auch Sterbefille eingeschlossen, die nicht
von dem Leistungserbringer zu verantworten sind, der die Index/eistung (PCl) erbracht hat.
Demnach kénnen die Patientinnen und Patienten auch an anderen Ursachen wie z. B. an der
kardialen Grunderkrankung, an Komplikationen anderer Eingriffe, an Begleiterkrankungen,
Unfdllen oder Suizid verstorben sein. Aufgrund der Mannigfaltigkeit moglicher
Todesursachen ist die Definition spezifischer Ausschlisse nicht treffsicher méglich."

,Da den bewertenden Stellen und den indexeingrifferbringenden Leistungserbringern zudem
keine weiteren Informationen lber die Todesursache und -umstande, sondern lediglich das
Sterbedatum aus den Sozialdaten bzw. Versichertenstammdaten vorliegt, /dsst sich nur in
wenigen Fdllen tberpriifen, ob eine Kausalitat zwischen der Indexleistung und dem Ereignis
, Tod" vorliegt."

Das IQTIG fiihrt an dieser Stelle Griinde fiir die geringe Validitat an, die durch eine
Risikoadjustierung erfasst werden kdnnen (z. B. kardiale Grunderkrankung, Begleiterkrankungen).

Die nicht gegebene Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer und die nicht gegebene
Brauchbarkeit fir den Handlungsanschluss fiihren letztlich dazu, dass das IQTIG generell die
Sterblichkeit als Qualitatsindikator, insbesondere aber im Rahmen eines Follow-up, fiir

ungeeignet hilt.

Alle der genannten Faktoren spielen fiir die Follow-up-Indikatoren in der
Transplantationsmedizin eine noch gewichtigere Rolle, da dort die Sterblichkeit nach einem, zwei
und drei Jahren erfasst wird. Aus den Berichten z. B. zum Stellungnahmeverfahren geht allerdings
recht deutlich hervor, dass das IQTIG diese Indikatoren dennoch als geeignet und nitzlich fiir
einen Einrichtungsvergleich ansieht. Die Argumentation des IQTIG wird damit widerspriichlich.

Mehrere der genannten Faktoren spielen auch fiir andere Follow-up-Indikatoren eine Rolle (z. B.
friihe Wechseleingriffe nach Erstimplantation im Verfahren QS KEP), fiihren dort jedoch zu keiner
Aussetzungsempfehlung des IQTIG.

Die vom IQTIG formulierte Begriindung kénnte bei konsequenter Anwendung dazu fiihren, dass
Follow-up-Indikatoren fiir einen Einrichtungsvergleich generell infrage zu stellen sind. Wie bereits
erwahnt, lasst die Begriindung des IQTIG auch aufer Acht, dass die QS-Verfahren nach DeQS-
Richtlinie ein Stellungnahmeverfahren vorsehen, in denen unvermeidliche Limitationen z. B. zur

Zuschreibbarkeit kompensiert werden konnen.

Zum Kriterium Brauchbarkeit stellt das IQTIG auf Seite 134 dar:
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,Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als nicht gegeben eingeschétzt, da
sich aus den Ergebnissen aufgrund des Problems der fehlenden Zuschreibbarkeit kein
brauchbarer Handlungsanschluss ableiten ldsst."

Es erscheint fraglich, ob tatsachlich davon ausgegangen werden kann, dass die
Sterblichkeitsindikatoren keinerlei Handlungsanschluss z. B. in Bezug auf das interne
Qualitaitsmanagement zulassen. Gerade die Follow-up-Informationen werden von vielen
Einrichtungen nicht nur in der Herzmedizin regelmaRig genutzt, was sich z. B. darin ausdriickt,
dass eine Vielzahl freiwilliger Register genutzt werden. Die mit Hilfe von Krankenkassendaten
berechneten Follow-up-Indikatoren bzw. Kennzahlen kénnen ohne zusatzlichen
Dokumentationsaufwand bei den Einrichtungen risikoadjustiert ausgewertet und den
Einrichtungen sozusagen kostenlos zur Verfligung gestellt werden.

Das IQTIG sollte daher in jedem Fall priifen, ob diese Indikatoren als Kennzahlen fortgefiihrt
werden sollten und damit zumindest das interne Qualitdtsmanagement der Einrichtungen

unterstitzen konnen.
QS HSMDEF

Im Verfahrensteil Herzschrittmacher werden insgesamt sechs Indikatoren und eine Kennzahl zur

Weiterfiihrung empfohlen:

e Systeme 3. Wahl

e Zwei Indikatoren zu Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthaltes

e Vendser Zugangsweg (Kennzahl)

e Zwei Indikatoren zu Folgeeingriffen innerhalb eines Jahres bei
Sonden-/Taschenproblemen, Infektionen oder Aggregatperforationen

e Sterblichkeit im Krankenhaus bei Revisionseingriffen

Im Verfahrensteil Defibrillatoren empfiehlt das IQTIG sieben Indikatoren und eine Kennzahl zur

Weiterfiihrung:

¢ Intraoperative Messungen

e Zwei Indikatoren zu Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthaltes

e Vendser Zugangsweg (Kennzahl)

e Zwei Indikatoren zu Folgeeingriffen innerhalb eines Jahres bei
Sonden-/Taschenproblemen, Infektionen oder Aggregatperforationen

e Linksventrikuldre Sonde bei CRT-Implantationen

e Sterblichkeit im Krankenhaus
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Die Empfehlungen des IQTIG zur Weiterfihrung und Abschaffung erscheinen im Wesentlichen
nachvollziehbar.

Priméar nachvollziehbar ist die Empfehlung zur Uberarbeitung der Indikatoren zur
Indikationsstellung. Da fiir diese aber nur wenige, tatsdchliche Qualitatsdefizite erkannt wurden,
sollte im Rahmen der Uberarbeitung nochmals eine sehr kritische Prifung von Aufwand und
Nutzen erfolgen. Gepriift werden sollte noch einmal die Weiterfiihrung der Indikatoren zum
Dosis-Flachen-Produkt.

Die zur Fortfiihrung empfohlenen Indikatoren weisen in beiden Verfahrensteilen aus Sicht des
GKV- Spitzenverband ausreichend hohe Relevanz auf, um die Fortfiihrung des Verfahrens mit
reduziertem Indikatorenset zu begriinden.

Es erscheint empfehlenswert, dass das IQTIG die Umstellbarkeit auf Krankenkassendaten priift.
Abhéangig von dieser Priifung erscheint es eventuell moglich, das Verfahren komplett ohne
handische Dokumentation weiterzufiithren. Das IQTIG sollte hierzu im Abschlussbericht eine
Einschatzung abgeben.

In beiden Verfahrensteilen wiirden die Module zu Aggregatwechseln vollstindig entfallen konnen.
QS KEP
Das IQTIG empfiehlt drei Indikatoren zur Weiterfiihrung:

- Gehunfdhigkeit bei Entlassung
- Treppensteigen bei Entlassung (bisher eine Kennzahl)
- Knieendoprothesen-Erstimplantation ohne Wechsel bzw. Komponentenwechsel im Verlauf

Alle drei Indikatoren weisen erhebliche Limitationen auf, die in der Bewertung des IQTIG aus Sicht
des GKV-Spitzenverbandes nicht angemessen zum Ausdruck kommen bzw. beriicksichtigt

werden.

Fir zwei dieser Indikatoren ist festzustellen, dass sie die Mobilitdt bei Entlassung
(Gehunfdhigkeit, Treppensteigen) und somit das gleiche Qualitdtsziel adressieren.

Es ist daher von erheblicher Redundanz auszugehen, weshalb das IQTIG auch selbst anspricht,
dass mittelfristig voraussichtlich nur einer der Indikatoren eingesetzt werden soll (Seite 289).
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Beide Indikatoren weisen relevante Einschrankungen der Operationalisierung, insbesondere in
Bezug auf die Validitat, auf (,Treppe” ist nicht definiert/standardisiert, Entlassungszeitpunkt ist
variabel, Mobilitat ist bei Entlassung noch nicht abschlieRend beurteilbar).

Fir den Indikator zur Gehunfdhigkeit wurden im Stellungnahmeverfahren bei 47 rechnerisch
auffalligen Einrichtungen keinerlei Qualitatsdefizite festgestellt (Bewertung als ,qualitativ auffallig
= 0). Die vom G-BA erwartete Konzentration auf relevante Qualitatsdefizite kann hier nicht als

gegeben angenommen werden.

Fir den Indikator ,Knieendoprothesen-Erstimplantation ohne Wechsel- bzw.
Komponentenwechsel im Verlauf® (ID 54128) stellt das IQTIG fest, dass dieser nicht angemessen
risikoadjustiert ist, mochte ihn aber dennoch fortfithren. Dieser Indikator kénnte voraussichtlich
sehr gut mit Hilfe von Krankenkassendaten operationalisiert werden.

Die Fortfiihrung der drei Indikatoren hatte folgende Auswirkungen:

- flr Gber 1.000 Krankenhausstandorte ist die Anschaffung eines entsprechenden
Softwaremoduls erforderlich,
- fur Gber 160.000 Félle wird eine handische Dokumentation erforderlich sein.

Eine solche Gesamtabwdgung mit Blick auf Identifikation und Abstellung relevanter
Qualitatsdefizite bzw. potentielle relevante Beeintrachtigung der Patientensicherheit hat das IQTIG
bislang noch nicht vorgenommen. Dies sollte im Abschlussbericht ergdnzt werden.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes erscheint es sinnvoll und folgerichtig, das Verfahren QS KEP
bis auf Weiteres vollstandig auszusetzen und gleichzeitig das IQTIG zu beauftragen, eine
Weiterentwicklung vorzunehmen. Es erscheint realistisch und fachlich naheliegend,
patientenrelevante Aspekte zum Prozess der Indikationsstellung mit Hilfe einer
Patientenbefragung zu erfassen. Es kdnnte gepriift werden, auch den Aspekt der
Beweglichkeit/Mobilitdt mit Hilfe einer Patientenbefragung zu erfassen. Alle
Komplikationsindikatoren kénnen voraussichtlich angemessen mit Hilfe von Sozialdaten bei den
Krankenkassen operationalisiert werden.

Somit konnte eine Neukonzeption des Verfahrens den Aufwand (insbesondere, aber nicht nur in
Bezug auf die hdandische Dokumentation) deutlich reduzieren und durch verbesserte
Operationalisierung der Indikatoren den Nutzen mdglicherweise steigern.
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5. Weitere Themen

Stichprobenverfahren

GemaR § 299 Absatz 1 Satz 4 Nr. 1 SGB V ist die Datenerhebung in der Qualitatssicherung im
Allgemeinen auf eine Stichprobe zu begrenzen. Diesem Grundsatz folgend, prifte das IQTIG im
Rahmen dieser Beauftragung - basierend auf einer allein statistischen und technischen Analyse -,
wie die Ziehung einer Zufallsstichprobe umsetzbar ist. Im Ergebnis empfiehlt das IQTIG einen
Stichprobenalgorithmus tber die eGK Nummer, also eine Stichprobe auf Fallebene innerhalb des
QS-Filters. Betrachtet wurden bei dieser Priifung ausschlieBlich Qualitdtsindikatoren, die auf
QS-Dokumentation basieren. Qualitdtsindikatoren, die hingegen eine patientenbezogene
Verknipfung verschiedener Datenquellen wie QS-Dokumentationsdaten und Sozialdaten bei den
Krankenkassen erfordern, wurden nicht adressiert. Damit wird eine zentrale Anforderung mit
besonderer Relevanz an das Konzept einer Stichprobenziehung in der sektoreniibergreifenden
Qualitatssicherung ganzlich auBer Acht gelassen. Denn wenn an mehreren Orten (Krankenhaus,
Arztpraxis, Krankenkassen) Stichprobenziehungen erfolgen, muss sichergestellt sein, dass tberall
die gleichen Patienten bzw. Fille gezogen werden.

Grundsatzlich ist zudem nicht auszuschlieRen, dass bei der Ziehung von Stichproben
Verzerrungen auftreten. Dieser Aspekt sollte vom IQTIG noch aufgenommen werden. Konkret
zahlen hierzu bspw. Uberlegungen, inwieweit das Design einer Stichprobe (méglicherweise) zu
Verzerrungen filthren kann (z. B. Selektionseffekte, Manipulation) oder wie die Stichprobe in der
Praxis durchgefiihrt werden sollte (z. B. Zeitpunkt der Auslésung).

Nutzung von alternativen Datenquellen

Fir verschiedene Indikatoren empfiehlt das IQTIG eine Operationalisierung mittels
Patientenbefragungen oder Sozialdaten, um u. a. das Aufwand-Nutzen Verhaltnis weiter zu
verbessern. Diese Uberlegungen werden vom GKV- Spitzenverband begriiRt.

Hingewiesen werden soll an dieser Stelle jedoch auf allgemeine und methodische
Herausforderungen von Sozialdaten bei deren Verwendung als Qualitatssicherungsdaten, die auch
bei der Weiterentwicklung von Indikatoren beachtet werden sollten. Im ersten Schritt ist fiir die
Umsetzung sehr wichtig, funktionierende und weitestgehend automatisierte Auslose- und
Filtermechanismen zu schaffen. Damit wird es den Krankenkassen ermdglicht, eindeutig zu
erkennen, welche Daten libermittelt werden muissen.

Im Unterschied zu den QS-Dokumentationen bei den Leistungserbringern handelt es sich hierbei
um Daten, die administrativen und abrechnungstechnischen Zwecken dienen. Durch potentiell
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bestehende Kodiervorgaben, Unterdokumentation bei nicht verglitungsrelevanten Daten oder
Kodes und Priifungen im Rahmen der Abrechnung stellen sich damit in besonderem MaRe Fragen
der Nutzbarkeit und der Validitdt bzw. nach entsprechenden Aufbereitungs- und

Auswertungsstrategien.

Ferner sei darauf hingewiesen, dass die Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen nur
dann sinnvoll ist, wenn dort Daten erhoben werden, die nicht bereits bei den Leistungserbringern
vorliegen. Die ,Routinedaten” nach § 301 SGB V lassen sich beispielsweise ebenso biirokratiearm,
schneller und identisch direkt beim Krankenhaus mittels Spezifikation ausleiten, anstatt diese erst
Uiber 9 Monate spater bei den Krankenkassen zu erheben. Bei der Entwicklung von Indikatoren auf
Basis von ,Routinedaten” ist daher genau zu priifen, welche Datenquelle die zu nutzenden Daten
am schnellsten und mit geringster Fehlerquelle bereitstellen kann.

Wechselbeziehungen zum Konzept der Aussetzungskriterien

Der GKV-Spitzenverband nimmt zur Kenntnis, dass der vorliegende Bericht auf dem im Jahr 2022
vorgelegten Konzept ,Kriterien fiir die Aussetzung und Aufhebung von Qualitatsindikatoren oder
QS-Verfahren“?2 aufbaut [7]. Das in der Stellungnahme des GKV-Spitzenverbands als zu
theoretisch und vage formuliert kritisierte Konzept wurde somit nun praktisch angewendet, was
daher positiv zu bewerten ist. Gleichzeitig verscharft die Operationalisierung diverse andere

Kritikpunkte der damaligen Bewertung:

- Komplexitdt der Methodik: Bereits auf theoretischer Basis erschien die Abwagung von
Aufwand und Nutzen sehr komplex. Bestdtigt hat sich dieser Eindruck im vorliegenden
Bericht bspw. anhand der entstandenen Inkonsistenzen im Bewertungsprozess (siehe Seite
6).

- Objektivitdt des Bewertungsprozesses: In seiner Stellungnahme zu dem Konzept hatte der
GKV-Spitzenverband betont, wie wichtig eine konkretere Beschreibung der Kriterien, der
Informationsgrundlage fiir die Bewertung und der Verantwortlichkeiten im IQTIG sind, um
schlussendlich das Endergebnis nachvollziehen zu kénnen. Die Ausfiihrungen in Kapitel 2
(siehe Seite 12) machen deutlich, dass weiterhin ein systematisch subjektiv geprdgter
Entscheidungsprozess angewendet wird.

- Praktikabilitat: In dem ersten Bericht blieb unklar, wie der Nutzen mit Hilfe der
,Praktikabilitat* konkret bewertet werden soll. In der Operationalisierung hat das IQTIG,
die Praktikabilitdt nun reziprok ins Verhaltnis zum Aufwand gesetzt. Im Ergebnis flhrt
dies nicht nur zu einer unnoétigen Erhéhung der Komplexitat des Verfahrens, sondern

2 Hinweis: Der Bericht des IQTIG wurde zum Zeitpunkt der Abgabe dieser Stellungnahme noch nicht veréffentlicht.
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auch zu einer nicht sachgerechten Reduzierung der Praktikabilitat auf
Dokumentationsaufwand (siehe Seite 10).
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