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Die Bundesarztekammer wurde mit E-Mail vom 08.11.2024 als zu beteiligende Organisation ge-
mafd § 137a Absatz 7 SGB V vom Institut fiir Qualitdtssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen (IQTIG) zu einer Stellungnahme zum Vorbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwick-
lung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualitdtssicherung/Indikatorensets der
Verfahren QS WI, QS CHE, QS NET, QS TX, QS PM und QS GYN-OP“ aufgefordert.

Die Bundesarztekammer nimmt zu dem Vorbericht wie folgt Stellung:

Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschloss am 21.04.2022 Eckpunkte zur Weiterent-
wicklung der datengestiitzten Qualitdtssicherung nach DeQS-RL. Ziel war die Verbesserung des
Aufwand-Nutzen-Verhiltnisses der QS-Verfahren.

Am 19.05.2022 erhielt das IQTIG vom G-BA den Auftrag zur Priifung der Qualitatssicherungsver-
fahren Koronarangiografie und Perkutane Koronarintervention (QS PCI), Versorgung mit Herz-
schrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (QS HSMDEF) und Knieendoprothesenver-
sorgung (QS KEP). Dabei soll das Institut fiir diese drei Modellverfahren ,konkrete Empfehlun-
gen zu deren Uberarbeitung, Aussetzung oder zur Aufhebung von Datenfeldern, Qualititsindika-
toren oder des jeweiligen QS-Verfahrens" abgeben. Der Abschlussbericht wurde am 19.07.2023
vorgelegt.

Am 19.01.2023 erfolgte der Auftrag des G-BA an das IQTIG, die verbleibenden QS-Verfahren auf
Basis der o. g. Modellverfahren zu tiberpriifen. Dies erfolgt in drei Schritten: Am 14.06.2024
wurde vom Institut der Abschlussbericht zur Uberarbeitung der QS-Verfahren Koronarchirurgie
und Eingriffe an Herzklappen (QS KCHK), Ambulant erworbene Pneumonie (QS CAP), Mamma-
chirurgie (QS MC), Karotis-Revaskularisation (QS KAROTIS), Dekubitusprophylaxe (QS DEK) und
Hiiftgelenkversorgung (QS HGV) vorgelegt.

Als zweiter Schritt hat das IQTIG nun am 08.11.2024 einen Vorbericht zu den sechs Verfahren
Vermeidung nosokomialer Infektionen - postoperative Wundinfektionen (QS WI), Cholezystek-
tomie (QS CHE), Nierenersatztherapie (QS NET/NTX/PNTX), Transplantationsmedizin (QS TX),
Perinatalmedizin (QS PM) und Gynéakologische Operationen (QS GYN-OP) iibermittelt, zu dem im
Rahmen dieses Beteiligungsverfahrens Stellung genommen wird. Die Vorlage des Vorberichts
zum letzten verbleibenden QS-Verfahren QS NET /Dialyse soll im Januar 2025 erfolgen.

Inhalt des Vorberichts

Teil I: Einleitung und methodisches Vorgehen

Zur Uberpriifung der Qualititsindikatoren wendet das IQTIG ein Set von Eignungskriterien an.
Die grundsatzliche Vorgehensweise und die Methodik bei der Priifung haben sich gegeniiber den
beiden vorherigen Berichten nicht gedandert. Die Seiten 29 bis 58 des vorliegenden Vorberichts
sind wortidentisch zum Abschlussbericht vom 14.06.2024. Dies ist nach Auffassung der Bundes-
arztekammer sachgerecht, da auf diese Weise alle QS-Verfahren gleich beurteilt werden. Die BAK
verzichtet daher darauf, in ihrer Stellungnahme erneut auf die Methodik einzugehen. Allerdings
sei angemerkt, dass von dem auf Seite 45 beschriebenen Procedere (,Wurde das Qualitaitsmerk-
mal als ,nicht geeignet” eingestuft, resultierte in der Regel die Empfehlung, den Indikator abzu-
schaffen, und eine weitere Priifung (auch der Umsetzbarkeit mittels Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen) wurde nicht vorgenommen*®) offensichtlich abgewichen wurde, da bei allen Quali-
tatsmerkmalen alle Priifschritte durchgefiihrt wurden, auch wenn das Qualitdtsmerkmal primar
als ,nicht geeignet” eingestuft worden war.
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Teil II: Ergebnisse und Empfehlungen

3 QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen - postoperative Wundinfektio-
nen (QS WI)

3.3 Nosokomiale postoperative Wundinfektionen nach stationdren Operationen

Seite 67

,Die Bedeutung von Al-Infektionen (NRZ 2017) fiir die Patientinnen und Patienten wurde hinge-
gen als gering eingeschatzt (QI 2500 und 2501).“

Anmerkung BAK:

Diese Einstufung widerspricht Tabelle 11 sowie Tabelle 1 und 2 im Anhang. Hier erhielten die QI die
Einstufung ,hoch", ohne dass A1-Infektionen anders bewertet wurden.

Seite 68
»Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt".
Anmerkung BAK:

Diese Einstufung widerspricht Tabelle 1 im Anhang. Hier ist die Beeinflussbarkeit als ,,eher hoch”
angegeben. Diese Anmerkung gilt analog fiir alle weiteren QI und Kennzahlen dieses QS-Verfahrens.

Seite 68

,Die Datenqualitdt der Indikatoren 2500, 2501, 2502 und 2503 wird als hoch eingestuft”
Anmerkung BAK:

Diese Einstufung widerspricht Tabelle 11. Hier erhielten die QI die Einstufung ,mittel".

Seite 70
,Die Validitat der Qualitatsindikatoren 2500, 2501, 2502 und 2503 wird als mittel eingestuft”
Anmerkung BAK:

Die Einstufung widerspricht dem Anhang Tabelle 1 bis 4. Dort wird die Validitct bei diesen QI als
Lgering” eingestuft. Diese Anmerkung gilt fiir simtliche QI und Kennzahlen fiir stationdre Leis-
tungserbringer in diesem QS-Verfahren. Die Tabellen 1 bis 4 im Anhang weisen folgende bemer-
kenswert ungiinstige Einzelwertungen auf:

e ,Abdeckung aller interessierenden Fille = nein”,

e Ausschluss irrelevanter Fille= ja“,

e Erfassung qualitdtsrelevanter Ereignisse= nein®,

e Ausschluss nicht qualitdtsrelevanter Ereignisse =nein”.

In Tabelle 11 im Bericht bzw. in den Freitexten der einzelnen Indikatoren und Kennzahlen auf den
folgenden Seiten ist von mittlerer Validitdt die Rede.

Fiir den QI 1500 bei ambulanten Leistungserbringern gilt analog das Gleiche. Fiir QI 1501 und
Kennzahl 332000 fehlen im Anhang Tabelle 8 bzw. 9 die Angaben zur Validitit.

Wegen der geringen Validitdt miissten die betroffenen Indikatoren und Kennzahlen nach der Me-
thodik gemdf3 Tabelle 7 (Seite 55) wegen unzureichenden Nutzens eigentlich zur Abschaffung emp-
fohlen werden.
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Seite 70

,Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden Faktoren identifiziert, die
nicht in der Risikoadjustierung beriicksichtigt werden. Dazu gehoren u. a. Alkoholabusus, Niko-
tinabusus und die Dringlichkeit des Eingriffs. Diese Faktoren wurden auch in den Riickmeldun-
gen der LAG als bisher in der Risikoadjustierung fehlend aufgefiihrt. Das Expertengremium auf
Bundesebene empfiehlt den Tragerorganisationen des G-BA zu priifen und ggf. in die Wege zu
leiten, dass die Dringlichkeit des Eingriffs in den ICD-10-GM bzw. OPS-Katalog aufgenommen
wird.”

Anmerkung BAK

Da dargelegt wird, dass die Risikoadjustierung bei diesen QI nur als ,eingeschrdnkt angemessen”
bewertet wird und eine Anpassung der Risikoadjustierung geboten erscheint, miisste die Empfeh-
lung in Tabelle 11 eigentlich lauten: ,Weiterftihren mit Anpassung “ statt lediglich ,, Weiterfiihren”.

Seite 70

,Bezogen auf diese Diangosen wurde die Relevanz sowohl inhaltich als auch statisch gepriift.”
Hinweis BAK:

Mehrere Rechtschreibfehler.

3.4 342000: 30-Tage-Sterblichkeit nach tiefen postoperativen Wundinfektionen (stationdre
Operationen) (Kennzahl)

Seite 72

,Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt. Die Begriin-
dung entspricht derjenigen fir die QI zu stationdren Operationen (siehe Abschnitt 3.3).”

Anmerkung BAK:

Die Beeinflussbarkeit der Sterblichkeit durch die Leistungserbringer diirfte nicht der in Abschnitt
3.3. dargestellten Beeinflussbarkeit von nosokomialen Wundinfektionen entsprechen, zumal es un-
ter Validitdt auf der gleichen Seite heifst: ,Bei der Nutzung von Sozialdaten zur Abbildung der
Sterblichkeit ist die Zuschreibbarkeit dadurch eingeschrdnkt, dass sdmtliche Sterbefille unabhdn-
gig davon, ob diese mit dem chirurgischen Eingriff zusammenhdngen oder nicht, gleichermafSen fiir
den Zdhler erfasst werden”.

Zudem besteht ein Widerspruch zu den Tabellen 1 bis 5 im Anhang, in denen die Beeinflussbarkeit
mit ,,eher hoch” beurteilt wird. Diese Beurteilung diirfte eher angemessen sein.

Seite 72

,Die Validitat der Kennzahl wird als mittel eingestuft. Bei der Nutzung von Sozialdaten zur Ab-
bildung der Sterblichkeit ist die Zuschreibbarkeit dadurch eingeschrankt, dass samtliche Sterbe-
falle unabhéangig davon, ob diese mit dem chirurgischen Eingriff zusammenhangen oder nicht,
gleichermaflen fiir den Zahler erfasst werden.“

Anmerkung BAK:

Wie bereits oben aufgefiihrt, lautet im Anhang (Tabelle 5) die Gesamteinschdtzung fiir die Validitdt
.gering”.

Seite 4 von 30



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG
»+Empfehlungen zur WE QS WI, QS CHE, QS NET, QS TX, QS PM, QS GYN-OP“

3.5 Nosokomiale postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operationen
Seite 76

,Der QI 1501 ist gemaf? den Kriterien nicht mehr fiir die QS geeignet. Grund dafiir ist, dass das
Potenzial zur Verbesserung als gering eingeschatzt wird.

Da die Erfassung nicht mit zusatzlichem Aufwand fiir die Leistungserbringer einhergeht, so

lange Daten zu den Indikatoren zu den stationdren Operationen erfasst werden (QI 2502, 2503),
empfiehlt das IQTIG die Weiterfiihrung mit Anpassungen beider Indikatoren dahingehend, dass
nur noch tiefe Wundinfektionen (A2 und A3) adressiert werden. Zusatzlich dazu, dass die Erfas-
sung ohne zusatzlichen Aufwand maoglich ist, kann das Potenzial zur Verbesserung sich zukiinftig
erhohen. Grund dafiir sind die aktuell erfolgenden Strukturanpassungen im Gesundheitswesen,
aufgrund derer mehr Operationen, die aktuell noch stationar erbracht werden, zukiinftig mog-
licherweise ambulant erbracht werden.”

Anmerkung BAK:

Die Empfehlung zur Fortfithrung von QI 1501 trotz gegenteiliger Ergebnisse erscheint willkiirlich.
Auch wenn die Erfassung keinen Mehraufwand bedeutet, so bindet das Stellungnahmeverfahren
sehr wohl Ressourcen. Auch der zwar nachvollziehbare, nichtsdestotrotz aber auch spekulative Ver-
weis auf zukiinftige mégliche ,Strukturanpassungen im Gesundheitswesen” sollte nicht schon jetzt
die Fortfiihrung von Streichkandidaten begriinden.

4 QS-Verfahren Cholezystektomie (QS CHE)
4.2 58000: Operationsbedingte Gallenwegskomplikationen innerhalb von 30 Tagen
Seite 89:

»Es wird empfohlen, den Qualitatsindikator mit Anpassungen des Follow-up-Zeitraumes auf 90-
Tage weiterzufiihren.”

Kommentar BAK

Dass der Nachbeobachtungszeitraum von 90 Tagen besser geeignet als 30 Tage ist, wurde anhand
der Abrechnungsdaten nachvollziehbar dargelegt. Allerdings sollte der gednderte Indikator nach
praktischer Anwendung im Stellungnahmeverfahren unter Aufwand-Nutzen-Aspekten evaluiert
werden.

4.3 58004: Weitere postoperative Komplikationen innerhalb von 30 Tagen
Anmerkung BAK:

Die Bezeichnung des Indikators ist ungliicklich gewdhlt, da sie nicht selbsterkldrend ist. Zudem be-
trifft QI 58004 (Weitere postoperative Komplikationen innerhalb von 30 Tagen) allgemeine nicht
eingriffsspezifische postoperative Komplikationen (Thrombose, Lungenembolie, Pneumonie, Myo-
kardinfarkt oder ein Ileus), wihrend der dhnlich lautende QI 58005 (Weitere postoperative Kompli-
kationen innerhalb eines Jahres) véllig andere Komplikationsarten umfasst: Narbenhernien, Adhd-
sionen und Fremdkdérper, welche versehentlich nach einem Eingriff zurtickgelassen wurden, sowie
weitere nicht niher bezeichnete Komplikationen.

Seite 92

»In der Gesamtheit zeigen die Wirkmodelle, dass mehrere Leistungserbringer an der pra-, intra-
und postoperativen Versorgung der Patientinnen und Patienten beteiligt sind und ihnen jeweils
ein gewisser Anteil der Verantwortung am Prozess sowie dessen Ergebnissen zugeschrieben
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werden muss, da einige Einflussfaktoren auch nach dem Entlasszeitpunkt aus der stationdren
Behandlung durch sie mitverantwortet werden. Aus den Uberlegungen und Beratungen mit dem
Expertengremium auf Bundesebene ergab sich die Annahme, dass die maf3gebliche Verantwor-
tung fiir eine Auffalligkeit fiir den Indikator 58004 weiterhin beim Index-Leistungserbringer ge-
sehen wird.“

Anmerkung BAK:

Dass die mafsgebliche Verantwortung beim stationdren Leistungserbringer gesehen wird, ist nach-
vollziehbar. Nach der auf Seite 44 beschriebenen Methodik miisste die Beurteilung der Beeinfluss-
barkeit bei mehreren Leistungserbringer in Tabelle 13 aber folgerichtig ,,eher hoch” sein statt ,ja".

Grundsdtzlich kann die Betrachtung allgemeiner, tiberwiegend internistischer Komplikationen
nach operativen Eingriffen durchaus sinnvoll sein, stellt aber im Hinblick auf die Feststellung von
Kausalitdten und Risikoadjustierung eine besondere Herausforderung fiir die am Stellungnahme-
verfahren Beteiligten dar. Zudem werden sehr unterschiedliche Komplikationsarten zusammenge-
fasst, was die Handlungsanschliisse bei Auffdlligkeiten erschwert. Eine erhéhte Thromboserate er-
fordert z. B. andere Handlungsanschliisse als eine erhéhte Ileusrate.

Seite 94

»Auf eine Neubeurteilung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde fiir diesen Indika-
tor verzichtet, da dieser bereits risikoadjustiert ist und eine Priifung der Angemessenheit der Ri-
sikoadjustierung im Regelbetrieb erfolgt. Folglich wird die Risikoadjustierung als vollstandig an-
gemessen bewertet.

Die LAG haben angemerkt, dass Medikationsdaten (Immunsuppressiva, Antihypertonika, Antiko-
agulation, Diabetes) eine sinnvolle Erganzung in der Risikoadjustierung darstellen konnten. Es
bedarfjedoch einer tiefergehenden inhaltlichen Auseinandersetzung zur angemessenen Festle-
gung von zu betrachtenden Medikationen, Zeitraumen und Fallkonstellationen sowie den jewei-
ligen Konsequenzen. Eine derartige Analyse ist fiir die Verfahrenspflege im Rahmen des Regelbe-
triebes bereits vorgesehen.”

Anmerkung BAK

Die Bewertung, dass die Risikoadjustierung angemessen sei, wird konterkariert durch die Feststel-
lung, dass méglicherweise wichtige Risikofaktoren noch gar nicht iiberpriift worden sind. Letztlich
miisste die Bewertung lauten ,,Uberpriifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung steht noch

“«

aus .

4.5 58003: Interventionsbediirftige Blutungen innerhalb von 30 Tagen
Seite 101
,Bezliglich der Datenqualitdt liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor.

... Das Expertengremium auf Bundesebene dufierte dariiber hinaus Bedenken beziiglich der Do-
kumentationsqualitdt der POA-Datenfelder. Diese dienen der zeitlichen Einordnung, ob eine Di-
agnose/Prozedur als Komplikation der Cholezystektomie gewertet werden kann oder diese be-
reits zum Zeitpunkt der Aufnahme, also vor der Cholezystektomie, vorlag.... Ein Konflikt entstehe
dadurch, dass insbesondere der Arztbrief vornehmlich fiir die weiterbehandelnde Arztin / den
weiterbehandelnden Arzt, nicht aber fiir Abrechnungszwecke vorgesehen sei. Zwar sei die kor-
rekte Diagnose/Prozedur festgehalten, der Zeitpunkt des Auftretens (vor oder nach der
Cholezystektomie) dagegen oftmals nicht. Die notwendigen internen Dokumentationsstrukturen
zur Bereitstellung qualitatsrelevanter Daten sind jedoch durch die Krankenhduser selbst vorzu-
halten. Da dies nicht durch eine Anpassung des Verfahrens verbessert werden kann, wird die
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Datenqualitdt der Messung der fiir diesen Qualitdtsindikator verwendeten Datenfelder in der
Summe als hoch beurteilt.

Die Validitat des Qualitatsindikators wird als hoch beurteilt.“
Anmerkung BAK

Die Schilderung des Sachverhalts erscheint nachvollziehbar, nicht aber die Einschdtzung des Insti-
tuts, dass trotz dieser Einschrdnkung bzw. den geschilderten Bedenken der Experten Datenqualitdit
und Validitdt hoch seien.

4.8 58006: Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen
Seite 112

,Abbildung 13 in Anhang E.1 weist darauf hin, dass fiir den Follow-up-Zeitraum von 90 Tagen
die mafdgebliche Verantwortung am wahrscheinlichsten beim Index-Leistungserbringer gesehen
wird. Der Einfluss der anderen Leistungserbringer auf diesen Zeitraum wird als geringer, jedoch
nicht vernachléssigbar eingeschatzt.”

Anmerkung BAK:

Da nach Einschdtzung des IQTIG mehrere Leistungserbringer am Indikatorergebnis der 90-Tage-
Sterblichkeit beteiligt sind, miisste die Bewertung fiir QI 58006 in Tabelle 13 fiir die Beeinflussbar-
keit ,,eher hoch” statt ,ja” lauten.

Seite 113
“Die Validitat des Qualitatsindikators wird als hoch beurteilt.”
Anmerkung BAK:

Die lapidare Feststellung erstaunt. Fiir die Sterblichkeit 90 Tage nach Gallen-OP muisste das Gleiche
gelten, was zu Sterblichkeit 30 Tage nach Wundinfektion (QI 342000, Seite 72) vom IQTIG festge-
stellt wurde: ,Bei der Nutzung von Sozialdaten zur Abbildung der Sterblichkeit ist die Zuschreib-
barkeit dadurch eingeschrdnkt, dass sdmtliche Sterbefille unabhdngig davon, ob diese mit dem chi-
rurgischen Eingriff zusammenhdngen oder nicht, gleichermafSen fiir den Zdhler erfasst werden.”
Genau genommen muisste dies fiir sdmtliche Follow-Up-Sterblichkeitsindikatoren gelten — zuneh-
mend mit zeitlichem Abstand vom Index-Eingriff.

5 QS-Verfahren Nierenersatztherapie (QS NET - NET-NTX/NET-PNTX)
5.2 Intra- oder postoperative Komplikationen
Seite 130

,Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde festgestellt, dass sie auch
zukiinftig ohne Risikoadjustierung weitergefiihrt werden sollen. Die angemessene Reflexion po-
tenzieller Risikofaktoren ist ein elementarer Bestandteil der Evaluation und der Begleitung von
Patientinnen und Patienten wahrend sie auf der Warteliste fiir eine Transplantation stehen, der
Durchfiihrung der Operation und auch des postoperativen Komplikationsmanagements. Der Um-
gang damit ist integraler Bestandteil des STNV in den transplantationsmedizinischen Auswer-
tungsmodulen. Die Einfithrung einer Risikoadjustierung wird daher als nicht erforderlich einge-
schatzt.
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Anmerkung BAK:

Die Begriindung fiir einen vélligen Verzicht auf eine Risikoadjustierung bei diesem Ergebnisindika-
tor und weiteren Indikatoren in den transplantationsmedizinischen QS-Verfahren ist nicht nach-
vollziehbar. Diverse andere Griinde fiir einen Verzicht sind denkbar, wie z. B. eine zu niedrige Fall-
zahl oder ein zu komplexes und unanschauliches Risikomodell. Vielleicht wdire es hilfreich, ver-
suchsweise eine Risikoadjustierung durchzufiihren und dann erst ihre Sinnhaftigkeit zu beurteilen.

5.3 Sterblichkeit im Krankenhaus
Seite 131

»,Das Potenzial zur Verbesserung wird fiir den Indikator 572017 im Auswertungsmodul NET-
NTX als gering eingeschatzt.”

in Verbindung mit
Seite 132

,In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualititsmerkmals wird dieses als weiterhin ge-
eignet fiir die Qualitatssicherung eingestuft”

Anmerkung BAK:

Dieses Zwischenfazit fiir QI 572017 (Sterblichkeit im Krankenhaus bei NET-TX) steht im Wider-
spruch zur Beurteilung weiterer Indikatoren, bei denen ebenfalls ein geringes Verbesserungspoten-
zial festgestellt wurde. QI 572037 (1-Jahres-Uberleben bei NET-PNTX) erhiilt z. B. die Bewertung
,Flir den Indikatorr (Schreibfehler) 572037 wdre das Qualitdtsmerkmal aufgrund des geringen
Verbesserungspotenzials nicht mehr fiir die Qualitdtssicherung geeignet.”

5.4 1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status
Seite 137

»Angesichts unzureichender Spenderzahlen gibt es umfangreiche Werbekampagnen, um dem
Organspendebedarf begegnen zu konnen und die Spendebereitschaft in der Bevolkerung zu stei-
gern. Vor diesem Hintergrund empfiehlt das IQTIG den Indikator 572037 (NET-PNTX) trotz die-
ses geringen Verbesserungspotenzials weiterzufiihren. Die Streichung von Qualitatsindikatoren
zum Uberleben von Transplantierten wire nach Einschitzung des IQTIG angesichts des hohen
offentlichen Interesses sowie des zunehmenden Mangels an Spenderorganen ein falsches Signal
in diesem gesamtgesellschaftlich bedeutenden Kontext.“

Anmerkung BAK:

Mit dieser Argumentation werden in der Aufwand-Nutzen-Abwdgung im Folgenden mehrere Indi-
katoren trotz geringem Verbesserungspotenzials zur Weiterfiihrung empfohlen. Inhaltlich ist die
Begriindung zwar nachvollziehbar. Es erscheint aber trotzdem willkiirlich, dass hier ein gesell-
schaftspolitisches Kriterium alle anderen Priifungsergebnisse aussticht. Bei einem anderen wichti-
gen Aspekt, ndmlich der sinnvollen und notwendigen Ergdnzung des Transplantationsregisters mit-
hilfe der QS-Daten des G-BA (siehe unten) wird von dieser politischen Argumentation kein Gebrauch
gemacht. Auch das Transplantationsregister dient bekanntlich der Verbesserung der transplantati-
onsmedizinischen Versorgung und wiirde durch eine Befolgung der Empfehlungen des IQTIG erheb-
lich geschwdcht. Das wire in der (Fach-)Offentlichkeit nicht vermittelbar und ebenfalls ,ein fal-
sches Signal im gesamtgesellschaftlich bedeutenden Kontext".
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Seite 137

Zur weiteren Aufwandsreduktion wird empfohlen, die Datenerhebung so umzustellen, dass fiir
GKV-Versicherte auf Sozialdaten bei den Krankenkassen zurtickgegriffen wird

Anmerkung BAK:

Da das Transplantationsregister nicht iiber das Pseudonym der Krankenversichertennummer ver-
fiigt, wdre eine Verkntipfbarkeit der vom IQTIG im Auftrag des G-BA gemdf3 § 15e TPG gelieferten
QS-Daten von GKV-Versicherten mit den tibrigen Daten von DSO und Eurotransplant (ET) nicht
mehr moglich. Zudem liegt den Kassen die Einwilligung seitens der Patientinnen und Patienten zur
Dateniibermittlung an das Transplantationsregister nicht vor. Langfristig wdre eine Anbindung der
Kassendaten an das Transplantationsregister, v.a. zum Uberlebensstatus der transplantierten Pati-
entinnen und Patienten, sicher sehr sinnvoll. Um eine nicht mehr zu behebende Datenliicke im
Transplantationsregister zu vermeiden, sollte bis dahin die Erfassung der Ergebnisdaten weiter
héindisch in den Transplantationszentren erfolgen, zumal der Erhebungsaufwand als ,eher gering“
beurteilt wird.

5.6 Unbekannter Follow-up-Status innerhalb von 3 Jahren nach der Transplantation
Seite 142

,Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschatzt.”
Anmerkung BAK:

Dies widerspricht der Detaildarstellung in Tabelle 24 und 42 im Anhang mit der Bewertung “mit-
tel”, was wohl eher zutreffen diirfte.

Seite 142

,In der Richtlinie der Bundesarztekammer ,Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer
Organentnahme und -iibertragung erforderlichen Maf3nahmen zur Qualitatssicherung” wird im
Anhang fiir die extern vergleichende Qualitatssicherung der Ergebnisqualitdt unter ,3.2. Nachbe-
obachtung” erlautert, dass die , Qualitdtssicherung in der Transplantationsmedizin [...] eine lang-
fristige Nachbeobachtung“ brauche. Fiir die vergleichende Qualitatssicherung im Umfeld der
Transplantation wird ebenfalls im Anhang dieser Richtlinie, jedoch unter ,5.2. Vorgehen®, eine
Priorisierung empfohlen, welche die Nachsorge bei Transplantationen vorerst von der Qualitats-
sicherung ausschlief3t....

Angesicht der fehlenden Verpflichtung des Transplantationszentrums zur Nachsorge der Trans-
plantierten ist es nach Einschatzung des IQTIG nicht mehr méglich, im Rahmen der externen
Qualitatssicherung in den transplantationsmedizinischen Auswertungsmodulen weiterhin Pro-
zessindikatoren zur Durchfiihrung der Nachsorge zu fithren, wenn auch nach Expertenmeinung
die Wichtigkeit der Durchfiihrung der Nachsorge besonders durch das Transplantationszentrum,
das die Transplantation durchfiihrte, nicht von der Hand zu weisen ist.”

in Verbindung mit
Seite 145

»,Das Qualitditsmerkmal ist gemaf3 den Kriterien nicht mehr fiir die QS geeignet. Der Zusammen-
hang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal ist angesichts der fehlenden Ver-
pflichtung des Transplantationszentrums zur Nachsorge der Transplantierten nicht gegeben. Es
wird empfohlen, die Indikatoren abzuschaffen. Bei einer potenziellen zukiinftigen Anderung der
gesetzlichen Voraussetzungen oder einer Uberarbeitung relevanter Richtlinien liefe sich die
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Notwendigkeit einer Uberarbeitung und entsprechende Ausrichtung an potenziellen zukiinftigen
Regelungen ableiten®.

Anmerkung der BAK

Die Argumentation ist nicht nachvollziehbar. Dass ein Prozessqualitdtsqualitdtsindikator nur dann
eine Berechtigung haben soll, wenn er auf einer expliziten Gesetzesverpflichtung beruht, war bis
jetzt nicht Maf3stab der externen Qualitdtssicherung. Fachlich-medizinische Qualitdtsvorgaben, wie
sie z. B. aus hochwertigen Leitlinien ableitbar sind, sind der angemessene Mafsstab zur Prozessqua-
litéit. Eine Leitlinienrecherche erfolgte aber im vorliegenden Fall nicht. Die Zitation der BAK-Richtli-
nie von 2001 ,Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme und -libertra-
gung erforderlichen MafsSnahmen zur Qualitdtssicherung”in diesem Kontext ist irrefiihrend. Die
Ausfiihrungen in der Richtlinie lauten im Original:

»5. Vergleichende Qualitdtssicherung im Umfeld der Transplantation: Prozessqualitdt der Spen-
derallokation, Wartelistenpflege, Organentnahme und -vermittlung...

5.2. Vorgehen

Eine Kommission ,Vergleichende Qualitdtssicherung im Umfeld der Transplantation - Prozessquali-
tat”, bestehend aus Vertretern der einzelnen Fachkommissionen und Vertretern der Koordinie-
rungs- sowie Vermittlungsstelle, hat Prozessindikatoren definiert, die in den Richtlinien, Kapitel 4
aufgefiihrt sind. Hier ist eine fortlaufende Anpassung an Problemfelder vorzunehmen. Da eine um-
fassende Qualitdtssicherung aller definierten Indikatoren praktisch nicht durchfiihrbar sein wird,
erfolgt jeweils eine Priorisierung. Zum jetzigen Zeitpunkt sind im Rahmen der Qualitdtssicherung
nur die Sachverhalte erfasst, fiir die definierte Prozessschritte vorliegen. Nicht einbezogen sind zur-
zeit die Prozesse des Wartelistenmanagements und der Transplantation selbst sowie der Nach-
sorge. Um diesen Bereich der Prozessqualitdt einzubeziehen, bedarf es zundichst eines entsprechen-
den Konsenses der beteiligten Fachgesellschaften tiber den Standard, welcher den Sollwert fiir die
Prozessqualitdt darstellt (Leitlinie). Die Einbeziehung der Prozessqualitdt der Transplantation
selbst in die externe Qualitdtssicherung kann dann in einer zweiten Phase erfolgen”.

Die Richtlinie der Bundesdrztekammer von 2001, die angesichts der externen Qualitdtssicherung
nach Vorgaben des SGB V bekannterweise keine direkte Versorgungswirkung entfalten konnte, be-
zog sich auf die Richtlinienarbeit einer geplanten Fachkommission vor 24 Jahren. Eine Nachrangig-
keit der Nachsorge fiir die QS in der Gegenwart ldsst sich daraus nicht ableiten.

Die Argumentation zum Fehlen einer gesetzlichen Verpflichtung zur Nachsorge als Begriindung fiir
die QS kdnnte man eher umkehren. Explizite gesetzliche Verpflichtungen sind immer unmittelbar
einzuhalten und bediirfen nicht einer Uberpriifung durch Qualitdtsindikatoren mit Referenzbereli-
chen. Zudem erscheint es fraglich, die Dokumentation des Uberlebensstatuts im 3-Jahres-Follow-
Ups mit ,Nachsorge” gleichzusetzen. Es liegt es sehr wohl im Ermessen der gesetzlichen Qualitdtssi-
cherung, die Dokumentationsqualitdt eines Follow-Ups zu tiberprtifen. Die Verpflichtung der Zen-
tren zur QS-Dokumentation ergibt sich dabei aus § 135a Absatz 2 Nummer 1 SGB V.

Der Qualitdtsindikator hat bisher dazu beigetragen, eine sehr hohe Vollzdhligkeit der Follow-Up-
Ergebnisse in der Transplantationsmedizin zu sichern. Gemdfs Bundesauswertung 2023 waren
nach Nierentransplantationen nur bei 237 von 4.932 Fillen der Status unbekannt. Diese reprdsen-
tativen und aussagekrdftigen Follow-Up-Ergebnisse sind auch fiir das Transplantationsregister von
zentraler Bedeutung.

Nicht zuletzt ist davon auszugehen, dass die systematische 3-Jahresnachverfolgung ihrer Patientin-
nen und Patienten einen systematischen Lerneffekt fiir die Zentren selbst hat, der nicht unter-
schdtzt werden darf. Auch die transplantierten Patientinnen und Patienten profitieren davon, wenn
der Kontakt zu den Zentren, welche die Transplantation durchgefiihrt haben, nicht friihzeitig ab-
reifSt.
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Diese Anmerkungen gelten analog fiir die entsprechenden QI 252300, 282300, 272300 der tibrigen
QS-Verfahren Tx.

5.8 Qualitdt der Transplantatfunktion
Seite 154

»Es wird empfohlen, die Indikatoren zur Qualitdt der Transplantatfunktion aufgrund des gerin-
gen Verbesserungspotenzials abzuschaffen. Auch wenn der Indikator 572024 (NET-NTX) und die
Kennzahl 572027 (NET-NTX) ein eher geringes bzw. mittleres Verbesserungspotenzial aufwei-
sen, ist es mit Sicht auf das gesamte Indikatorenset des Auswertungsmoduls NET-NTX nicht ziel-
fiihrend, den Indikator , Qualitdt der Transplantatfunktion 90 Tage nach Nierentransplantation
(nach postmortaler Organspende)“ beizubehalten, wenn gleichzeitig der Indikator ,Qualitit der
Transplantatfunktion 90 Tage nach Nierentransplantation (nach Lebendspende)“ zu streichen
ist.”

Anmerkung BAK:

Wieso im vorliegenden Fall die Beibehaltung von Indikatoren, die das Kriterium erfiillen, angesichts
anderer Indikatoren, welche das Kriterium reifSen, ,nicht zielfiihrend” sein soll, erschliefst sich nicht.
Es wdre eher nachvollziehbar, wenn zumindest einige der wertvollen Ergebnisindikatoren bestehen
blieben.

In jedem Fall wiirde die Streichung der Indikatoren - und damit der dazugehérigen Datenfelder -
einen Informationsverlust fiir das Transplantationsregister bedeuten.

5.10 Transplantatversagen nach Nierentransplantation
Seite 160

,Eine Abbildung dieses Qualitatsindikators und der Kennzahlen mittels Sozialdaten bei den
Krankenkassen erscheint, wenn auch in leicht abgewandelter Form, moglich, da die verschiede-
nen Parameter, die aktuell in die Ermittlung des Transplantatversagens einflief3en, tiber ICD-10-
GM- oder OPS-Kodes abgebildet werden kénnen.“

in Verbindung mit
Seite 160

»,Das Qualitaitsmerkmal ist gemaf3 den Kriterien weiterhin fiir die QS geeignet. Durch die gepriif-
ten Eignungskriterien ergibt sich ein positives Aufwand-Nutzen-Verhéltnis fiir die Qualitatsindi-
katoren zum Transplantatversagen nach Nierenspende. Es wird empfohlen, die Indikatoren
572032,572033 und 572034 mit Anpassungen weiterzufiihren

Anmerkung BAK:

Hier scheint mit ,Anpassung” die Umstellung auf Sozialdaten gemeint zu sein. Worin die Unter-
schiede einer ,leicht abgewandelten Form“ bestehen, wird nicht mitgeteilt. Ohne eine genaue Neu-
modellierung der Indikatoren mit Abrechnungsdaten ist gar nicht genau beurteilbar, ob sie den mit
QS-Dokumentation erhobenen Indikatoren gleichwertig sind.
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5.12 Fazit und Ausblick

Seite 163

»2 Qualitatsindikatoren (NTX: 572022, 572023) als Kennzahlen weiterzufiihren.”
Kommentar BAK

Die Empfehlung widerspricht der Empfehlung auf Seite 148 (,Es wird empfohlen, die Indikatoren
572022 (nach postmortaler Organspende) und 572023 (nach Lebendorganspende) unverdndert
weiterzufiihren.”) und Tabelle 15, die Indikatoren weiterzufiihren.

Seite 163

,Das IQTIG empfiehlt im Ergebnis seiner Uberpriifung der 16 Qualititsindikatoren und 2 Kenn-
zahlen, die das Indikatorenset des Auswertungsmoduls NET-NTX enthélt sowie der 10 Qualitats-
indikatoren, die das Indikatorenset des Auswertungsmoduls NET-PNTX enthalt

e 11 Qualitatsindikatoren/Kennzahlen (NET-NTX: 302300, 572024, 572025, 572026, 572027,
572028; NET-PNTX: 312300, 572043, 572044, 572045, 572046) abzuschaffen,

e 2 Kennzahlen mit Anpassungen weiterzufithren (NET-NTX: 572100, 572101),

e 15 Qualitatsindikatoren (NTX: 572016, 572017, 572018, 572019, 572020, 572032, 572033,
572034; PNTX: 572036, 572037,572039, 572041, 572047) weiterzufiihren sowie

e 2 Qualitatsindikatoren (NTX: 572022, 572023) als Kennzahlen weiterzufiihren”

Hinweis BAK

Die Summe der weiterzufiihrenden Qualitdtsindikatoren ist 13 und nicht 15.

Seite 165
,Effekte auf das Transplantationsregister

Derzeit werden die Informationen aus den oben erwdhnten, zur Streichung empfohlenen Daten-
feldern an das Transplantationsregister iibermittelt. Bei einer Streichung der genannten Daten-
felder der transplantationsmedizinischen Auswertungsmodule der Qualitatssicherungsverfah-
ren QS TX und QS NET miisste somit das Transplantationsregister zukiinftig auf einen grofden
Teil der bislang gelieferten Daten verzichten. Dariliber hinaus konnten durch die empfohlene Ab-
bildung von Indikatoren liber Sozialdaten bei den Krankenkassen - aufgrund unterschiedlicher
Datenfliisse und Pseudonymisierungswege - auch keine Sterblichkeitsinformationen der gesetz-
lich versicherten Transplantierten mehr an das Transplantationsregister libermittelt werden. Es
wird daher dringend empfohlen, in diesem Fall das Transplantationsregister selbst zur Daten-
sammlung auf Bundesebene, dhnlich den Krebsregisterstellen auf Landesebene, zu befahigen.
Die so ermittelten Daten konnten dann zukiinftig auch fiir neu- oder weiterentwickelte Kennzah-
len in der externen Qualitdtssicherung verwendet werden, ohne Leistungserbringer durch eine
zusatzliche Dokumentation belasten zu miissen.”

Anmerkung BAK

Gemdf3 § 15e Absatz 1 Nummer 4 in Verbindung mit Absatz 2 Satz Nummer 9 TPG ist der G-BA ver-
pflichtet, die , die Daten der Qualitdtssicherung, die in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses ...festgelegt worden sind,” an das Transplantationsregister zu tibermitteln. Diese Verpflich-
tung wiirde sich nicht dndern, wenn das IQTIG die QS-Daten statt von den Transplantationszentren
von den Kassen erhielte. Anders als hier dargestellt, wiirden die Sozialdaten also nicht automatisch
fiir das Transplantationsregister wegfallen. Das Transplantationsregister kénnte diese Daten nur
nicht mehr mit anderen transplantationsmedizinischen Daten von Eurotransplant oder DSO
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verkniipfen, weil Sozialdaten als Identifikatoren die Pseudonyme der Krankenversichertennummer
anstelle der ET-Nummer enthalten. Insofern wdren die QS-Daten faktisch fiir das Transplantations-
register verloren.

Wihrend der G-BA bzw. das IQTIG bis dato an der Nutzung der in § 15f Absatz 1 Nr. 6 gegebenen
Modglichkeit, Daten aus dem Transplantationsregister ,zur Weiterentwicklung von Richtlinien und
Beschliissen zur Qualitdtssicherung fiir transplantationsmedizinische Leistungen nach den §§ 136
bis 136c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch erforderlichen Daten” zu erhalten, kein Interesse ge-
zeigt hat, wird nun im Vorbericht die Empfehlung abgegeben, dass das Transplantationsregister
selbst primdr Daten bei den Zentren erheben konne, die dann vom IQTIG genutzt werden kénnten —
in Analogie zur Ubermittlung von Daten von den (klinischen) Krebsregisterstellen. Dies wiirde eine
Umkehrung der im TPG geregelten Datenfliisse bedeuten. Ohne Gesetzesdnderungen im TPG und
SGB V sowie Richtliniendnderungen in der DeQS-RL wdre diese Neuorganisation des Datenflusses
gar nicht méglich. Die Bundesdrztekammer lehnt diesen Vorschlag ab, weil ein bestehender funkti-
onierender Datenfluss ohne Not fiir alle Beteiligten in einen neuen hochkomplexen Datenfluss gedn-
dert werden muisste.

6 QS-Verfahren Transplantationsmedizin (QS TX - TX-HTX/TX-MKU/TX-LUTX/TX-
LTX)

6.1 Ubersicht iiber die empfohlenen Anpassungen
Seite 171 Tabelle 17
Hinweis BAK

Bei ID 252300 (Unbekannter Follow-up-Status innerhalb von 3 Jahren nach der Transplantation)
ist der Eintrag fiir ,Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten” mit “hoch” angegeben. Dies wi-
derspricht Anhang Tabelle 53 mit der Bewertung “mittel”, was wohl eher zutreffen diirfte.

Seite 171 Tabelle 17
Hinweis BAK

Die ID des QI ,Sterberisiko nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens” ist
251801 und nicht 252801.

Seite 174 Tabelle 17
Hinweis BAK

Bei ID 282300 (Unbekannter Follow-up-Status innerhalb von 3 Jahren nach der Transplantation)
ist der Eintrag fiir ,Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten” mit “hoch” angegeben. Dies wi-
derspricht Anhang Tabelle 71 mit der Bewertung “mittel”, was wohl eher zutreffen diirfte.

Seite 175 Tabelle 17
Hinweis BAK

Bei ID 272300 (Unbekannter Follow-up-Status innerhalb von 3 Jahren nach der Transplantation)
ist der Eintrag fiir ,Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten” mit “hoch” angegeben. Dies wi-
derspricht Anhang Tabelle 78 mit der Bewertung “mittel”, was wohl eher zutreffen diirfte.
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Seite 178

,Uberlegungen zur méglichen Abbildung iiber Sozialdaten wurden bereits im Rahmen des Be-
richts , Evaluation der Verwendbarkeit von Sozialdaten in den QS-Verfahren der Transplantati-
onsmedizin“...Hierbei zeigte sich, dass beide Indikatorensets dhnliche Charakteristika und Er-
gebnisse aufwiesen, auch wenn sich im Vergleich der Sozialdaten-Ergebnisse und QS-Dokumen-
tationsdatenergebnisse leichte Unterschiede in den jeweils berechneten QI-Ergebnissen ebenso
wie in den beriicksichtigten Grundgesamtheiten und beobachteten Ereignissen sowie der ermit-
telten Anzahl von Leistungserbringern mit rechnerisch auffalligen Ergebnissen zeigten.

Aufgrund der geringen Fallzahl bei transplantationsmedizinischen Eingriffen wird im Verfahren
QS TX eine Vollerhebung durchgefiihrt, die auch Minderjahrige und privat versicherte Patientin-
nen und Patienten einschliefdt. Da Letztere bei einer Verwendung von Sozialdaten nicht bertick-
sichtigt werden konnen und der Ausschluss privat versicherter Patientinnen und Patienten zu
einer weiteren Reduktion der ohnehin schon relativ kleinen Fallzahlen im Verfahren fiihren
wiirde, eignen sich die Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht als alleinige Datenquelle zur Ab-
bildung dieser Indikatoren. Dies liefde sich bei reiner Betrachtung der Auswertung von Sterblich-
keitsinformationen im Verfahren QS TX (inkl. NET-NTX) allerdings dadurch beheben, dass fiir
GKV-Versicherte auf Sozialdaten bei den Krankenkassen zuriickgegriffen werden kénnte und fiir
PKV-Versicherte weiterhin auf die QS-Dokumentation.“

Anmerkung BAK

Diese Empfehlung steht im Widerspruch zur Empfehlung im erwdhnten Bericht des IQTIG zur Eva-
luation der Verwendbarkeit von Sozialdaten in den Verfahren der Transplantationsmedizin vom
Mai 2024. Hier hatte das Institut festgestellt: ,Daneben bildet die Information aus den Sozialdaten
zum Uberlebensstatus fiir Leistungserbringer selbst keinen Mehrwert, da durch die Erfassung der
medizinischen Parameter mit Blick auf eine ausreichend qualitdtsorientierte Nachsorge der Uberle-
bensstatus ohnehin erhoben wird. Ggf. kdme es an dieser Stelle sogar zu Irritationen bei Leistungs-
erbringern, sollten Abweichungen zwischen Sozialdaten und der zu QS-Zwecken dokumentierten
Nachsorge auftreten. Dies konnte auch fiir die Leistungserbringer einen hoheren Aufwand bei der
Validierung bzw. Gewdhrleistung der Nachvollziehbarkeit bedeuten” (Seite 28 des genannten Be-
richts).

Zudem wurde im Rahmen des Matchings von QS-Daten und Sozialdaten festgestellt, ,dass mehr QS-
Daten nicht mit Sozialdaten verknlipft werden konnten (1,10 %-5,40 %) als andersherum (0,60 %-
4,00 %), selbst wenn privat versicherte Patientinnen und Patienten bereits aus den zu verknlipfen-
den Daten ausgeschlossen wurden... Dies legt nahe, dass im QS-Datensatz mehr Fdlle enthalten
sind als im Sozialdatensatz und somit dem Sozialdatensatz ggf. relevante Fille fehlen kénnen. Diese
Abweichung zeigte sich ebenfalls bei den berechneten QI-Ergebnissen, den berlicksichtigten Grund-
gesamtheiten und beobachteten Ereignissen und auch bei der ermittelten Anzahl von Leistungser-
bringern mit rechnerisch auffilligen Ergebnissen, unabhdngig davon, ob privat versicherte Patien-
tinnen und Patienten einbezogen oder ausgeschlossen sind.” (Seite 28 des genannten Berichts).

Wihrend im zitierten Bericht vom Mai 2024 die Vor- und Nachteile der Abschaffung der Sterblich-
keitsdatenfelder in der QS-Dokumentation noch differenziert abgewogen wurden, wird im vorlie-
genden Vorbericht einseitig die Umstellung der Datenquelle fiir GKV-Patientinnen und -Patienten
auf Sozialdaten und fiir PKV-Patientinnen und -Patienten auf die QS-Dokumentation empfohlen.
Der Ersatz der hdndischen Dokumentation durch Sozialdaten der Kassen scheint aber nicht ohne
Informationsverlust méglich zu sein. Dabei muss hervorgehoben werden, dass der Erhebungsauf-
wand bei sidmtlichen Indikatoren der Transplantationsmedizinischen QS-Verfahren durch das
IQTIG im Vorbericht als ,gering “ oder , eher gering“ eingestuft wird, so dass sich ein Effekt der Bii-
rokratieentlastung durch Sozialdaten bei den Kassen ohnehin in Grenzen halten wiirde.

Unabhdngig davon, dass die Berechnung der Grundgesamtheit der Sterblichkeits-Qls aus zwei vil-
lig unterschiedlichen Datenquellen (mit unterschiedlichen Lieferfristen) methodisch problematisch
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werden diirfte, wiirde der Vorteil einer reduzierten hdndischen Erhebung in der QS-Dokumentation
erkauft mit einem moéglichen Informationsverlust in der Qualitdtssicherung und einem sicheren
massiven Informationsverlust im Transplantationsregister. Da der Gesetzgeber keinen Einbezug
der Sozialdaten der Krankenkassen in das Transplantationsregister vorgesehen hat, ginge u. a. der
Zielparameter fiir das Uberleben nach Transplantation verloren, was einem wichtigen Zweck des
Transplantationsregisters nach § 15a TPG entgegenstiinde. Die Bundesdrztekammer als einer von
drei Auftraggebern nach § 15b Absatz 1 TPG lehnen den Vorschlag des IQTIG daher ab, die Sterb-
lichkeitsinformation nur noch durch Sozialdaten zu erheben.

Diese Anmerkung gilt analog zu den weiteren Empfehlungen im Vorbericht zur Umstellung der Da-
tenquelle auf Sozialdaten in den transplantationsmedizinischen QS-Verfahren.

6.8 TX-MKU: Neurologische Komplikationen bei Implantation eines Herzunterstiitzungssys-
tems/Kunstherzens

Seite 197

»,Das Qualitditsmerkmal ist fiir den Indikator ,Neurologische Komplikationen bei Implantation
eines LVAD" (ID 52385) und die Kennzahl ,Neurologische Komplikationen bei Implantation ei-
nes BiVAD“ (ID 52386) gemaf3 den Kriterien weiterhin fiir die QS geeignet. Fiir die Kennzahl
»,Neurologische Komplikationen bei Implantation eines TAH“ (ID 52387) ware das Qualitats-
merkmal aufgrund des geringen Verbesserungspotenzials nicht mehr fiir die QS geeignet. Durch
die gepriiften Eignungskriterien ergibt sich ein positives Aufwand-Nutzen-Verhaltnis fiir den
Qualitatsindikator 52385 und die Kennzahl 52386. Es wird empfohlen, den Indikator 52385 und
beide Kennzahlen (ID 52386, ID 52387) weiterzufiihren. Bei der Betrachtung des gesamten QI-
Sets wird es als nicht zielfiihrend gesehen, den Indikator zu dem LVAD-System sowie die Kenn-
zahl zu dem BiVAD-System weiterzufiihren, die Kennzahl zu dem TAH-System (ID 52387) aber
abzuschaffen, besonders bei dem geringen Aufwand, der fiir die fallbezogene Datenerhebung
dieser Kennzahl entsteht.”

Anmerkung BAK:

Vergleicht man verschiedene Bewertungen im Vorbericht, so stellt man fest, dass bei gleichem Sach-
verhalt offensichtlich unterschiedlich argumentiert wird.

So wird es bei den hier diskutierten QI zu neurologischen Komplikationen bei MKU als , zielfiihrend“
gesehen, ID 52387 trotz geringem Verbesserungspotenzial weiterzufiihren, mit der Begriindung,
dass die analogen ID 52385 und ID 52386 ein hoheres Verbesserungspotenzial aufweisen.

Bei den Indikatoren zur Qualitdt der Transplantatfunktion bei NTX (siehe oben) wird genau an-
dersherum argumentiert: Es sei ,zielfiihrend”, alle neun Indikatoren zur Qualitdt der Transplantat-
funktion abzuschaffen, auch wenn einzelne Indikatoren ein hohes oder mittleres Verbesserungspo-
tenzial aufweisen.

6.13 Fazit und Ausblick
Seite 210

e 6 Qualitatsindikatoren/Kennzahlen abzuschaffen (TX-HTX: ID 252300, TX-LUTX: ID
282300, TX-LTX: ID 272300, TX-MKU: IDs 52391, 52392, 52393),

e 6 Qualitatsindikatoren/Kennzahlen mit Anpassungen weiterzufiihren (TX-MKU: IDs 52385,
52386, 52387, 52388, 52389, 52390) sowie

e 16 Qualitatsindikatoren weiterzufiihren (TX-HTX: IDs 2157, 112253, 12269, 12289, TX-
LUTX: IDs 2155, 12397, 12413, 12433, TX-LTX: IDs 2096, 2097, 12349, 12365, 12385, TX-
MKU: IDs 251800, 251801).“
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Anmerkung BAK:

Diese Zusammenfassung ist nicht deckungsgleich mit Tabelle 17. Gemdfs Tabelle 17 ist lediglich QI
251801 (filschlicherweise als 252801 ausgewiesen) im Original weiterzufiihren. Bei allen anderen
weiterzufiihrenden QI ist vermerkt ,Weiterfiihren mit Anpassungen”. In der Aufzdhlung fehlt im Ub-
rigen QI 2133.

Auch im Folgefliefstext auf Seite 210 und 211 ist die Zuordnung, wann QI ,,weiterzufiihren” bzw.
,mit Anpassungen weiterzufiihrensind, z. T. nicht korrekt. Im Ubrigen ist die Einstufung , mit An-
passungen”wenig aussagekrdftig. Inmerhin ist die Umstellung auf eine vollig andere Datenquelle
gemeint.

Leberlebendspenden (TX-LLS) und Nierenlebendspenden (TX-NLS)
Seite 244:

»,Im Rahmen der Spezifikationsempfehlungen werden in den Dokumentationsbégen der Auswer-
tungsmodule TX-LLS ca. 28 Datenfelder und TX-NLS ca. 11 Datenfelder zur Streichung empfoh-
len. Die mit diesen Datenfeldern erhobenen Informationen wurden zuvor in der Basisauswer-
tung der jeweiligen Quartals- und Jahresauswertung ausgegeben und bei Bedarf fiir das STNV
genutzt. Nach ausgiebiger Beratung kommen das IQTIG und das Expertengremium auf Bundes-
ebene gemeinsam zu der Auffassung, dass die Erhebung im Rahmen der QS-Dokumentation zu-
kiinftig nicht mehr notwendig sei. Potenziell fiir das STNV benotigte Informationen konnen ziel-
gerichtet bei der Anfrage von Stellungnahmen bei rechnerischer Auffilligkeit angefordert wer-
den. Damit kann die Dokumentationspflicht fiir jede behandelte Patientin bzw. jeden behandel-
ten Patienten entfallen. Diese Streichungen werden zu einer erheblichen Reduktion des Doku-
mentationsaufwands fiir die Leistungserbringer fiihren, der allerdings im Rahmen dieses Be-
richts nicht quantifiziert werden kann.“

Anmerkung BAK:

Hier wird erldutert, dass trotz der unverdnderten empfohlenen Weiterfiihrung der Indikatoren in
den Lebendspendemodulen zahlreiche Datenfelder gestrichen werden sollen. Leider ist fiir die Of-
fentlichkeit nicht transparent, welche Datenfelder dies im Einzelnen sind. Fiir die o. g. Effekte auf
das Transplantationsregister kommt hinzu, dass die Daten des IQTIG zur Versorgung der Lebend-
spender die einzige Datenquelle in Deutschland ist. Zwar ist eine Umstellung der Indikatoren auf
Sozialdaten bei den Kassen abrechnungstechnisch nicht méglich. Daher wiirden die Datenfelder, die
fiir die Indikatoren bendtigt werden, weiterhin an das Transplantationsregister tibermittelt. Die tib-
rigen dartiberhinausgehenden Datenfeldstreichungen wiirden aber dennoch einen nicht zu behe-
benden Datenverlust fiir das Transplantationsregister bedeuten.

Seite 244:
,Effekte auf das Transplantationsregister

Derzeit werden die Informationen aus den oben erwahnten, zur Streichung empfohlenen Daten-
feldern an das Transplantationsregister libermittelt. Bei einer Streichung der genannten Daten-
felder der transplantationsmedizinischen Auswertungsmodule der Qualitdtssicherungsverfah-
ren QS TX und QS NET miisste somit das Transplantationsregister zukiinftig auf einen grofden
Teil der bislang gelieferten Daten verzichten. Dariiber hinaus kénnten durch die empfohlene Ab-
bildung von Indikatoren liber Sozialdaten bei den Krankenkassen - aufgrund unterschiedlicher
Daten-fliisse und Pseudonymisierungswege - auch keine Sterblichkeitsinformationen der ge-
setzlich versicherten Transplantierten mehr an das Transplantationsregister iibermittelt wer-
den.”
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Anmerkung BAK:

Es diirfte sich um einen Copy-und-Paste-Fehler aus anderen Teilen des Vorberichts handeln. Flir die
Lebendspende kann vom IQTIG keine ,Abbildung von Indikatoren iiber Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen“ empfohlen werden, weil dies abrechnungstechnisch nicht méglich ist.

7 QS-Verfahren Perinatalmedizin (QS PM)
Seite 249, Tabelle 21
Anmerkung BAK:

Bei sdmtlichen Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen ist in Tabelle 21 in der Spalte zum Bewer-
tungskriterium , Beeinflussbarkeit” das Ergebnis ,eher hoch” eingetragen. Nach der Methodik des
IQTIG wird diese Einstufung nur vergeben, wenn mehrere Leistungserbringer am (Langzeit-)Ergeb-
nis beteiligt sind. In den korrespondierenden Freitexten zu den Indikatoren und Kennzahlen lautet
die Einstufung aber jeweils ,Beeinflussbarkeit ist gegeben®, da nur die Perinatalzentren verant-
wortlich gemacht werden. Folglich miisste in Tabelle 21 in der betroffenen Spalte durchgehend ,ja“
stehen.

7.3 50045: Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbindung
Seite 249, Tabelle 21
Anmerkung BAK:

Bei Kennzahl 50045 (Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbindung) ist fiir die
Validitdt ,mittel“ eingetragen. Das steht im Widerspruch zum Anhang Tabelle 104, wo bei diesem
Indikator ,hoch" eingetragen ist.

Seite 258
»,Das Qualitditsmerkmal ist gemaf} den Kriterien weiterhin fiir die Qualitatssicherung geeignet”
Kommentar der BAK:

Diese Gesamtbeurteilung ist schwer nachvollziehbar. Dieser Indikator ist eher nicht geeignet, die
Behandlungsqualitdit abzubilden. Wie in der Rationalen selbst eingerdumt wird, sind Wundinfektio-
nen nach Sectio selten — auch ohne prophylaktische Antibiotikagabe. Die Nachteile einer undiffe-
renzierten, nicht indizierten Antibiotikagabe fiir das Kind sind in der neueren Literatur klar nach-
gewiesen, wie auch auf Seite 256 zitiert wird. Altere Nutzen-Risiko-Analysen sind also nicht mehr
als Begriindung geeignet. Der QI férdert eine unbegriindete ,Defensivmedizin“ und sollte deswegen
abgeschafft werden.

7.4 52249: Kaiserschnittgeburt

Seite 261

Das Qualitatsmerkmal ist gemaf3 den Kriterien weiterhin fiir die Qualitatssicherung geeignet.”
Kommentar der BAK:

Die BAK stimmt der Einschdtzung zu. Allerdings wiire es wiinschenswert, wenn eine vergleichbares
Patientenkollektiv betrachtet wiirde, was einen faireren Vergleich der Zentren, unabhdngig von ih-
rem Level erlauben wiirde. Dafiir eignet sich z. B. die Gruppe 1 der Klassifikation der Sectio nach
Robson (Reifgeborene Einlinge, die von erstgebdrenden Miittern unter spontanen Wehen in
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Schddellage geboren wurden) - also ein Niedrigrisikokollektiv. Dies entspricht der ,ergdnzenden
Kennzahl“ 182000_52249.

7.5 1058: E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt iiber 20 Minuten
Seite 265

»,Das Expertengremium auf Bundesebene hat sich jedoch ausdriicklich gegen eine Streichung des
Qualitatsindikators ausgesprochen... Das IQTIG teilt die Ansicht des Expertengremiums und
empfiehlt trotz des geringen Verbesserungspotenzials, den Qualitdtsindikator weiterzufiihren
und zukiinftig eine geringere E-E-Zeit statt der bisher geforderten 20 Minuten zu beriicksichti-

«

gen.
Kommentar der BAK:

Die BAK stimmt der Einschitzung der Expertinnen und Experten zu. Fiir eine Verkiirzung der EE-
Zeit auf unter 20 Minuten sieht die BAK jedoch keinen Bedarf. Der Cut-off ist in der Literatur und in
Leitlinien etabliert und war Gegenstand verschiedener Rechtsprechungen.

7.6 321/51397: Azidose bei reifen Einlingen (rohe bzw. risikoadjustierte Rate)
Seite 267

,Es handelt sich um ein Qualitatsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fiir die reifgeborenen Kin-
der hat. In Verbindung mit einem mittleren Potenzial zur Verbesserung adressieren die Kenn-
zahlen ein Merkmal mit einem eher hohen potenziellen Nutzen. Bei einem hohen Erhebungsauf-
wand wird das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis als ungiinstig beurteilt. Da die Azidose bei reifgebo-
renen Kindern ebenso innerhalb des Indikators ,Qualititsindex zum Kkritischen Outcome bei
Reifgeborenen” (ID 51803) erfasst wird, ist die separate Ausweisung der Kennzahlen 321 und
51397 als redundant anzusehen. Es wird empfohlen, die Kennzahlen abzuschaffen.”

Kommentar der BAK:

Wie die Autoren selbst feststellen, handelt es sich um ein Merkmal mit einem eher hohen, potenziel-
len Nutzen, das sehr klare Qualitdtsmdngel beschreiben kann. Es ist nicht redundant zu dem kombi-
nierten Outcome des Qualitdtsindex Kritisches Outcome (ID 51803), in das der pH-Wert mit eingeht,
das aber weit unschdrfer die Risikokonstellation fiir das Kind erfasst. Insofern wdren die Kennzah-
len eher weiterzufiihren.

7.8 318: Anwesenheit eines Padiaters bei Frithgeburten
Seite 273

»,Das Qualitditsmerkmal ist gemaf} den Kriterien weiterhin fiir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitdtsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fiir die frithgeborenen Kinder
hat. In Verbindung mit einem hohen Potenzial zur Verbesserung adressiert der Indikator ein
Merkmal mit einem hohen potenziellen Nutzen, sodass bei einem eher hohen Erhebungsauf-
wand das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis als glinstig beurteilt wird. Es wird empfohlen, den Quali-
tatsindikator weiterzufiithren.”

Kommentar BAK:

Es handelt sich um einen der seltenen Fille, in dem ein Strukturmerkmal in der fallbezogenen QS
fiir jedem Einzelfall neu dokumentiert werden muss. Auch wenn die Bedeutung des Einbezugs der
pddiatrischen Expertise bei Frithgeborenen unbestritten ist, erscheint die Berticksichtigung in einer
Strukturrichtlinie angemessener, wie dies im Ubrigen auch in der QFR-RL bereits der Fall ist - vom
MD iiberpriift. Problematisch ist die Nichtbeachtung regionaler Besonderheiten mit
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unterschiedlichem Zentralisierungsgrad. Daher ist aus Sicht der BAK eher eine Abschaffung des In-
dikators zu empfehlen.

7.9 51803: Qualititsindex zum Kritischen Outcome bei Reifgeborenen
Seite 276

,Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden im Rahmen einer Neube-
rechnung weitere relevante Einflussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht
von den Leistungserbringern zu verantworten sind. Zukiinftig sollen folgende weitere signifi-
kante Risikofaktoren im Modell berticksichtigt werden...“

in Verbindung mit

Seite 277

»Es wird empfohlen, den Qualitatsindikator weiterzufiihren*
Anmerkung BAK:

Eigentlich wird eine , Weiterfiihrung mit Anpassungen“vorgeschlagen, da die Risikoadjustierung
noch weiter verfeinert werden soll. Die BAK stimmt der Weiterfiihrung des Indikators zu, rit aber
eher zu einer Vereinfachung, um den Indikator nicht zu komplex und unanschaulich zu machen. Zu-
dem wird die Qualitdt der Daten, auf denen die komplexe Risikoadjustierung beruht, vom IQTIG als
nur ,mittel“ angegeben. Dies ist zu beachten, bevor iiber die Einbeziehung weiterer klinischer Para-
meter, wie den Laktatwert, nachgedacht wird.

7.10 181800: Qualitidtsindex zum Dammriss Grad IV
Seite 279

»Es wird empfohlen, die Kennzahl mit Anpassungen weiterzufithren und perspektivisch unter
Nutzung von Sozialdaten weiterzuentwickeln.”

Anmerkung BAK:

Die BAK stimmt der Weiterfiihrung des Indikators zu. Die Einschrdnkung des QI auf ausschlieflich
Dammriss Grad IV hat aber zu einen Bedeutungsverlust dieses Indikators gefiihrt, da diese sich du-
JSerst selten ereignen und das Verbesserungspotenzial ,,eher gering“ist. Die Vorstellung, diesen QI
aus Abrechnungsdaten zu generieren, erscheint wenig praktikabel. Bei den Abrechnungsdaten, aus
denen der zitierte WidO-Indikator ID 2022 berechnet wurde, diirften auch Sekunddrndhte nach
Wundheilungsstérungen von Episiotomien oder Dammriss Grad Il verschliisselt worden sein.

7.11 331: Miittersterblichkeit im Rahmen der stationiaren Geburt
Seite 282

»Auch wenn die Kriterien der WHO aktuell noch unzureichend abgebildet werden kénnen, ist
dennoch anndherungsweise ein internationaler kontinuierlicher Vergleich der medizinischen
Versorgung in diesem Bereich moglich. Es wird daher empfohlen, den Qualitdtsindikator mit An-
passungen weiterzufiithren und perspektivisch zu einem Follow-up-Indikator weiterzuentwi-
ckeln.”

Anmerkung BAK:

Die Miittersterblichkeit eines Landes ist eines der wichtigsten internationalen Indikatoren zur Be-
urteilung der medizinischen Versorgung von Schwangeren und Neugeborenen sowie der gesund-
heitlichen Lage der Bevélkerung allgemein. Diese wird in Deutschland derzeit nicht erfasst - auch
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nicht durch die Qualitdtssicherung des G-BA, da nur Daten bis zur Entlassung der Miitter aus statio-
ndrer Versorgung erfasst werden. Werden Wéchnerinnen in andere Kliniken oder Intensivstationen
verlegt, werden diese in der Regel nicht mehr erfasst. Der zentrale Qualitdtsindikator muss weiter
als Sentinel Event erfasst werden. Vorbild kénnte das seit 2024 aktive ,,Geburtshilfliche Mortalitdts-
Register (GeMoRe)"“ sein, das fiir miitterliche Todesfdlle auch die zitierte WHO-Definition verwen-
det. Eine Arbeitsgruppe sollte unbedingt sowohl die direkt als auch die indirekt gestationsbedingten
Miittersterbefille aufarbeiten.

7.12 Geburt in der adaquaten Versorgungsstufe

Seite 287

»Es wird daher empfohlen, die Qualitatsindikatoren mit Anpassungen weiterzufiihren“
Anmerkung BAK:

Die Bundesdrztekammer spricht sich eher fiir die Abschaffung der drei Indikatoren aus. Zum einen
kommt die Versorgung in der nicht addquaten Versorgungsstufe nur selten vor, zum anderen han-
delt es sich in der Regel um begriindete Einzelfille. Regionale Besonderheiten der verschiedenen
Bundeslinder werden zudem nicht berticksichtigt. Zielfiihrender wdren bei Friih- und Risikogebore-
nen Indikatoren der Ergebnisqualitdt.

Neonatologie (PM-NEO)
Seite 293 Tabelle 23
Anmerkung BAK:

Gemdfs den Detailbeschreibungen sollen beli fiinf Kennzahlen jeweils die rohe Rate abgeschafft und
die risikoadjustierte Rate weitergefiihrt werden. In Tabelle 23 ist diese Besonderheit nicht ver-
merkt. Die Empfehlung ,,Weiterfiihren sollte mit einer erkldrenden Fufdnote ergdnzt werden.

Seite 295 Tabelle 23
Anmerkung BAK:

Bei den Kennzahlen ID 51079/ 50053 (Bronchopulmonale Dysplasie (BPD) (rohe bzw. risikoadjus-
tierte Rate) (Kennzahlen)) steht unter Beeinflussbarkeit ,eher hoch”, Dies steht im Widerspruch zu
Anhang Tabelle 124. Hier findet sich der Eintrag ,ja".

Gleiches gilt fiir die Kennzahlen 51078/ 50052 und Anhang Tabelle 125 sowie fiir QI 51901 und An-
hang Tabelle 126.

7.15 51070: Sterblichkeit im Krankenhaus bei Risiko-Lebendgeborenen
Seite 297

,Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschétzt, da Frithgeborene
ein hohes Risiko aufweisen, zu versterben. Vermeidbare behandlungsbedingte Tode von Friihge-
borenen wahrend des stationdren Aufenthalts stellen das schwerwiegendste Ereignis dar. Die
Vermeidung von Sterbeféllen ist somit ein wichtiger Aspekt der Patientensicherheit”

Anmerkung BAK:

Gemeint sein diirfte die Bedeutung fiir Risiko-Lebendgeborene.
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7.15 51070: Sterblichkeit im Krankenhaus bei Risiko-Lebendgeborenen

Seite 297

,Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt”
Anmerkung BAK:

Dies steht im Widerspruch zu Tabelle 23. Hier ist von ,eher hoch” die Rede. Diese Anmerkung gilt
auch fiir die folgenden QI.

Seite 299

,Die Validitat der Messung wird fiir diesen Qualitatsindikator als hoch beurteilt...Im Auswer-
tungsmodul PM-NEO kénnen Verlegungsverlaufe aktuell nicht bzw. nicht ausreichend abgebildet
werden.

Anmerkung BAK:

Warum die Validitdt bei diesem und folgenden Indikatoren als hoch eingeschdtzt wird, wenn die
Verlegungsverldufe gegenwdrtig nicht ausreichend abgebildet werden, erscheint schwer nachvoll-
ziehbar; zumal noch aufwdndige Weiterentwicklungsprojekte zum Verlegungsgeschehen sowie zur
Zusammenfiihrung von Perinatal- und Neonatalverfahren bevorstehen.

7.16 51832/51837: Sterblichkeit im Krankenhaus bei sehr kleinen Friihgeborenen (rohe
bzw. risikoadjustierte Rate) (Kennzahlen)

Seite 305

»Es wird empfohlen, die Kennzahl 51837 weiterzufiihren. Dariiber hinaus wird empfohlen, die
Kennzahl 51832 abzuschaffen, da die rohe Rate (Anzahl im Zdhler und Nenner und Anteil) (ID
51832) ebenso innerhalb der risikoadjustierten Rate (ID 51837) abgebildet wird und eine sepa-
rate Ausweisung innerhalb einer zusatzlichen Kennzahl somit als redundant anzusehen ist.”

Anmerkung BAK:

Die Abschaffung einer der beiden Kennzahlen ist in Tabelle 23 nicht ausgewiesen. Die verbleibende
Kennzahl fliefst als Ebene in den Qualitdtsindex der Friihgeborenenversorgung ID 51901 ein. Die
BAK hiilt eine Darstellung als Ebene des Index fiir ausreichend und sieht eine redundante Auswei-
sung als eigenstdndige Kennzahl fiir iiberfliissig an.

+

7.17 51076/50050: Intra- und periventrikulidre Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH) (rohe
bzw. risikoadjustierte Rate) (Kennzahlen)

Seite 307

»Zudem werden alle relevanten Ereignisse, die eine Erfiillung der Qualititsanforderung bedeu-
ten (Zahler), auch als solche in den Kennzahlen gewertet (relevante Ereignisse: alle Kinder mit
Hirnblutung [I[VH Grad 3 oder PVH], die wahrend des aktuellen Aufenthalts erstmalig aufgetre-
ten ist).”

Anmerkung BAK:

Diese Formulierung, die bei mehreren Indikatoren verwendet wird, ist schwer verstdndlich. Ge-
meint diirfte sein: ,...alle relevanten Ereignisse, die eine Nichterfiillung der Qualitdtsanforderung
bedeuten...”
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Seite 309

»Es wird empfohlen, die Kennzahl 50050 weiterzufiihren. Dariiber hinaus wird empfohlen, die
Kennzahl 51076 abzuschaffen, da die rohe Rate (Anzahl im Zahler und Nenner und Anteil) (ID
51076) ebenso innerhalb der risikoadjustierten Rate (ID 50050) abgebildet wird und eine sepa-
rate Ausweisung innerhalb einer zusatzlichen Kennzahl somit als redundant anzusehen ist.”

Die Abschaffung einer der beiden Kennzahlen ist in Tabelle 23 nicht ausgewiesen. Die verbleibende
Kennzahl fliefst als Ebene in den Qualitdtsindex der Friihgeborenenversorgung ID 51901 ein. Die
BAK hiilt eine Darstellung als Ebene des Index fiir ausreichend und sieht eine redundante Auswei-
sung als eigenstdndige Kennzahl fiir tiberfliissig an.

7.19 51838/51843: Nekrotisierende Enterokolitis (NEK) (rohe bzw. risikoadjustierte
Rate) (Kennzahlen)

,Seite 318

Es wird empfohlen, die Kennzahl 51843 mit Anpassungen weiterzufiihren. Dariiber hinaus wird
empfohlen, die Kennzahl 51838 abzuschaffen, ...“

Anmerkung BAK:

Die Abschaffung einer der beiden Kennzahlen ist in Tabelle 23 nicht ausgewiesen. Die verbleibende
Kennzahl fliefst als Ebene in den Qualitdtsindex der Friihgeborenenversorgung ID 51901 ein. Die
BAK hiilt eine Darstellung als Ebene des Index fiir ausreichend und sieht eine redundante Auswei-
sung als eigenstdndige Kennzahl fiir tiberfliissig an.

7.22 51079/50053: Bronchopulmonale Dysplasie (BPD) (rohe bzw. risikoadjustierte
Rate) (Kennzahlen)

Seite 330

»Es wird empfohlen, die Kennzahl 50053 weiterzufiihren. Dariiber hinaus wird empfohlen, die
Kennzahl 51079 abzuschaffen...”

Anmerkung BAK:

Die Abschaffung einer der beiden Kennzahlen ist in Tabelle 23 nicht ausgewiesen. Die verbleibende
Kennzahl fliefst als Ebene in den Qualitdtsindex der Friihgeborenenversorgung ID 51901 ein. Die
BAK hiilt eine Darstellung als Ebene des Index fiir ausreichend und sieht eine redundante Auswei-
sung als eigenstdndige Kennzahl fiir tiberfliissig an.

7.23 51078/50052: Hohergradige Frithgeborenenretinopathie (ROP) (rohe bzw. risikoad-
justierte Rate) (Kennzahlen)

Seite 334

»Es wird empfohlen, die Kennzahl 50052 weiterzufiihren. Darliber hinaus wird empfohlen, die
Kennzahl 51078 abzuschaffen...”

Anmerkung BAK

Die Abschaffung einer der beiden Kennzahlen ist in Tabelle 23 nicht ausgewiesen. Die verbleibende
Kennzahl fliefst als Ebene in den Qualitdtsindex der Friihgeborenenversorgung ID 51901 ein. Die
BAK hiilt eine Darstellung als Ebene des Index fiir ausreichend und sieht eine redundante Auswei-
sung als eigenstdndige Kennzabhl fiir tiberfliissig an.
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7.25 50060: Nosokomiale Infektion
Seite 341

»Irotz des unglinstigen Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses wird empfohlen, den Qualitatsindikator
weiterzufiihren.”

Anmerkung BAK:

Nosokomiale Infektionen werden fiir Friihgeborene < 1500 g bereits im NeoKISS des NRZ erfasst.
Die Perinatalzentren sind nach QFR-RL verpflichtet, an NeoKISS teilzunehmen. Zudem ist die Defini-
tion ,nosokomiale Infektion” fiir Frithgeborene < 1500 g in Kritik, da spdte neonatale Infektionen
hdufig durch ,mitgebrachte” (angeborene) und nicht erworbene Erreger bedingt sind. Echte noso-
komiale Infektionen bei Neugeborenen >1500 g Geburtsgewicht sind extrem selten. Die BAK pld-
diert daher fiir eine Abschaffung des Indikators. Geeigneter als die redundante Erhebung der Rate
nosokomialer Infektionen wdre z. B. ein Indikator zum Umgang mit dem Auftreten von nosokomia-
len Infektionen.

7.28 50063: Durchfithrung eines Hortests

Seite 352

»,Das Qualitditsmerkmal ist gemaf3 den Kriterien weiterhin fiir die Qualitatssicherung geeignet.”
Kommentar BAK:

Es handelt sich — wie richtig dargestellt wird, um eine Vorgabe der Kinderrichtlinie des G-BA fiir
alle Neugeborenen, also einer untergesetzlichen Norm. Viele spdte Frithgeborene mit kurzer statio-
ndrer Aufenthaltszeit verlassen das Perinatalzentrum noch mit unvollstidndigem Hortest, weil
Fruchtwasser in den Gehérgdngen oder ein unzureichend belliftetes Innenohr die Untersuchung
storen. Der erfolgreiche Hortest soll bis zum dritten Lebensmonat erreicht sein (da es erst danach
Konsequenzen gibt), weshalb in den Vorsorgeuntersuchungen U3 und U4 das Vorhandensein eines
vollstindigen Hértest nachgepriift wird. Die BAK plddiert hier fiir die Abschaffung des QI, der sich
isoliert auf Hértests bei stationdren Patientinnen und Patienten beschrdnkt.

8 QS-Verfahren Gynidkologische Operationen (QS GYN-OP)

8.2 51906: Verhiiltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Organverletzungen
bei laparoskopischer Operation

Seite 370

Gemaf$ den Ergebnissen der umfangreichen Datenvalidierung aus dem EJ 2009 wie auch des
Zweiterfassungstools (E] 2022) der plan. QI-RL konnte fiir das Datenfeld ,Einstufung nach ASA-
Klassifikation“ eine niedrige Ubereinstimmungsrate von 79 % und fiir das Datenfeld ,Voropera-
tion im OP-Gebiet“ eine Ubereinstimmungsrate von 82,5 % (niedrig) bzw. 88 % (mittel) festge-
stellt werden.

Trotz geringer Einschrankungen wird in der Summe die Datenqualitat der Messung der fiir die-
sen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt, da die Datenfelder, die eine
Einschrankung aufweisen, ausschliefilich fiir die Risikoadjustierung verwendet werden

Kommentar BAK

Es ist schwer nachzuvollziehen, dass beim QI 51906 niedrige und mittlere Ubereinstimmungsraten
bei der Datenvalidierung zur Gesamtbeurteilung einer hohen Datenqualitdt fiihren.

Seite 23 von 30



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG
»+Empfehlungen zur WE QS WI, QS CHE, QS NET, QS TX, QS PM, QS GYN-OP“

Seite 371

,Jedoch ist es nicht moglich, die zugehorigen potenziellen Risikofaktoren effizient iiber Sozialda-
ten abzubilden, sodass zusatzlich eine QS-Dokumentation oder eine Uberarbeitung des Risikoad-
justierungsmodells notwendig ware... In Verbindung mit einem eher geringen Potenzial zur Ver-
besserung adressiert der Indikator ein Merkmal mit einem eher geringen potenziellen Nutzen...
Das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis wird wegen des eher hohen Erhebungsaufwands als ungiinstig
beurteilt. Es wird daher empfohlen, den Qualitdtsindikator mit Anpassungen weiterzufiithren
und parallel die Umstellung auf Sozialdaten bei den Krankenkassen zu implementieren®.

Kommentar BAK

Die Schlussempfehlung ist etwas schwer nachzuvollziehen. Die Abbildbarkeit der Risikofaktoren
liber Sozialdaten wird als nicht effizient eingestuft. Trotzdem wird die Umstellung auf Sozialdaten
empfohlen. Auch bleibt unklar, welche zusdtzlichen ,Anpassungen” gemeint sind. Mit gleicher Be-
griindung liefSe sich eine Empfehlung der Abschaffung des Indikators abgeben.

8.3 12874: Fehlende Histologie nach isoliertem Ovareingriff mit Gewebeentfernung
S 373

,Die Validitat der Messung wird fiir diesen Qualitatsindikator als hoch eingeschatzt...In der Re-
produktionsmedizin kann es Griinde geben, die es in Ausnahmeféllen medizinisch rechtfertigen,
dass, trotz Gewebeentnahme am Ovar keine unmittelbare histologische Untersuchung erfolgt....
Dieser medizinisch wichtige Aspekt kann nicht hinreichend im Qualitatsindikator abgebildet
werden und wird im STNV abgeklart.”

Kommentar BAK:

Dass z. B. Fertiprotect-Eingriffe nicht angemessen ausgeschlossen werden, reduziert die Validitdt
des Indikators. Der Verweis auf das Stellungahmeverfahren fiihrt hier nicht weiter, da dies nicht
dazu da ist, ex post die Validitdt des Indikators zu erhohen. Die Kldrung solcher Falschauslésungen
im Stellungnahmeverfahren stellt eine Notlésung dar

8.5 60685: Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen bis 45 Jahre und Operation am Ovar
oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie und 60686: Beidseitige Ova-
riektomie bei Patientinnen ab 46 und bis 55 Jahre und Operation am Ovar oder der Adnexe
mit Normalbefund oder benigner Histologie

Seite 380

»In der Summe wird die Datenqualitat der Messung der fiir die Qualitatsindikatoren 60685 und
60686 verwendeten Datenfelder als mittel beurteilt.”

Kommentar BAK
Dies steht im Widerspruch zu Tabelle 25. Hier ist fiir beide QI eine hohe Datenqualitit festgehalten.

8.8 Fazit und Ausblick
S. 387

»Die beiden Indikatoren zur beidseitigen Ovariektomie (IDs 60685, 60686) ...werden im Rahmen
der Uberpriifung des QS-Verfahrens wegen fehlender Evidenz zur Abschaffung empfohlen. Auf-
grund der hohen Bedeutung einer beidseitigen Ovariektomie fiir die Patientinnen wird jedoch
empfohlen, diese beiden Indikatoren (ID 60685, 60686) ohne Altersbegrenzung zusammenzu-
fassen und weiterzufiihren.”
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Kommentar BAK:

Eine Zusammenfassung der Indikatoren ohne Alterseinteilung ist Sicht der Bundesdrztekammer
sinnvoll. Es sei allerdings darauf hingewiesen, dass es auch bei benigner Histologie medizinisch ver-
tretbar sein kann, in einem Eingriff bei weit postmenopausalen Patientinnen mit einem suspekten
Adnexbefund prophylaktisch beide Ovarien zu entfernen, da eine andere Form der Krebsvorsorge
nicht zur Verfiigung steht.

S. 388

»,Das Verfahren QS GYN-OP fokussiert derzeit die Ovarialchirurgie im stationdren Sektor. Sehr
viele gyndkologische Operationen werden jedoch sowohl stationar als auch ambulant durchge-
fiihrt. Inzwischen werden bereits Eingriffe gemafd Hybrid-DRG-Katalog, also ambulant oder stati-
ondr abgerechnete Leistungen, im QS-Verfahren mit betrachtet, wodurch der Einbezug des am-
bulanten Sektors liber die eingeschlossenen Hybrid-DRG bereits teilweise erfolgt. Dartiber hin-
aus sind im Katalog ambulant durchfiihrbarer Operationen (AOP-Katalog) ovarialchirurgische
Operationen enthalten. Auch diese sollten perspektivisch in das QS-Verfahren einbezogen wer-
den.”

Kommentar BAK:

Die Einbeziehung ambulanter Eingriffe in die QS ist dringend notwendig. Die Mehrheit der laparo-
skopischen Ovarial-OPs wird in Deutschland ambulant durchgefiihrt.

Seite 389

»,Dartiber hinaus gab es in der Vergangenheit bereits Bestrebungen, den Fokus der Qualitatssi-
cherung von der Betrachtung von gyndkologischen Operationen (Ovarial- und Adnexeingriffe so-
wie Hysterektomien) hin zur Betrachtung von gynakologischen Erkrankungen zu erweitern. Dies
wird auch durch das Expertengremium auf Bundesebene unterstiitzt. Bereits 2020 wurde im G-
BA iiber die Beauftragung einer Konzeptstudie zur Entwicklung eines sektorentibergreifenden
QS-Verfahrens ,Gyndkologische Erkrankungen“ beraten. Dabei sollten Qualitdtsmodelle zur Ver-
sorgung u. a. des weiblichen Deszensus genitalis, der Belastungsinkontinenz der Frau sowie des
Uterus myomatosus entwickelt werden*

Kommentar BAK

Die Entwicklung von krankheitsbezogenen Qualitdtsverfahren in der Gyndkologie wird begrtifst. Al-
lerdings stellt sich die Frage, ob statt der Zusammenfassung verschiedenster Krankheitsbilder zu
einem gemeinsamen QS-Verfahren nicht doch die Fokussierung auf einzelne klar definierte Erkran-
kungen mit besonderen Qualitditsproblemen zielfiihrender sein kénnte.

Anhang Tabelle 21
Anmerkung BAK
Hier fehlt der Eintrag fiir Beeinflussbarkeit. Er diirfte ,eher hoch” sein.

Anhang Tabelle 57

Anmerkung BAK:

Hier fehlt der Eintrag fiir Potenzial zur Verbesserung. Er diirfte ,eher hoch“ sein.
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Anhang Tabelle 58
Anmerkung BAK:

Hier fehlt der Eintrag fiir ,Potenzial zur Verbesserung”. Er diirfte ,eher gering" sein.

Anhang Tabelle 84
Anmerkung BAK:
Hier fehlt der Eintrag fiir ,Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer”. Er diirfte ,mittel” sein.

Anhang Tabelle 135, 136, 140
Anmerkung BAK:

Nach der Methodik auf Seite 50 sind fiir die Validitdt die Abstufungen der Ausprdgung ,,hoch / mit-
tel / gering“ zu vergeben. Die Tabellen enthalten jedoch den Eintrag ,ja“, welcher wohl durch
,hoch” zu ersetzen ist.
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Fazit zum Vorbericht

Der vorgelegte Vorbericht lasst wie schon die ersten beiden Berichte zur Weiterentwicklung der
QS-Verfahren der DeQS-RL eine umfangreiche Recherchearbeit des IQTIG erkennen. Die Darstel-
lungsweise der Bewertungsergebnisse der einzelnen Indikatoren ist anschaulich und iibersicht-
lich. Zu jedem QS-Verfahren werden eingangs in einer tabellarischen Ubersicht je Qualititsindi-
kator die Ergebnisse der Bewertungskriterien sowie die abschliefende Empfehlung in Ampelfar-
bensystematik dargestellt. Im Fliefdtext wird dann jeder Indikator einzeln diskutiert. Zusatzlich
werden in einem Anhang Detailergebnisse zu Leitfragen und Unterkriterien aufgefiihrt.

Beim Abgleich des FlieRtexts, der Ubersichtstabellen und dem Anhang fallen an einigen Stellen
Unstimmigkeiten in Form von widerspriichlichen Angaben auf. Im QS-Verfahren ,Vermeidung
nosokomialer Infektionen - postoperative Wundinfektionen (QS WI)“ sind die Unstimmigkeiten
relevant: Folgt man den Beurteilungen (,,Validitat gering”) im Anhang, miissten nach der Metho-
dik des IQTIG eigentlich alle Indikatoren abgeschafft werden. Der Vorbericht muss nachgebes-
sert und die Unstimmigkeiten beseitigt werden.

Die Einschitzungen des Expertengremiums auf Bundesebene bzw. der LAG werden kursorisch
in den Analysen und Bewertungen der Indikatoren zitiert. Nur an wenigen Stellen wird mitge-
teilt, wenn ein Expertenvotum von der Empfehlung des IQTIG abwich. Im Anhang werden die
Sitzungen der Expertengremien aufgefiihrt, u.a. auch Sondersitzungen zur Weiterentwicklung.
Eine systematische Darstellung der Expertenvoten zu allen Weiterentwicklungsvorschlagen, z. B.
tabellarisch und summarisch im Anhang, hétte die Transparenz des Weiterentwicklungsberichts
gefordert. Sollten die Expertenvoten gar nicht systematisch erhoben worden sein, so sollte auch
dies transparent dargestellt werden.

Bei vielen Qualitatsmerkmalen tiberstimmt das IQTIG das eigene Wertungsschema und kommt
so zu einer anderen Gesamtempfehlung, als sich aus dem a priori festgelegten Weiterentwick-
lungsalgorithmus ergeben hétte. Die Begriindungen sind sehr unterschiedlich. So wird z. B. da-
mit argumentiert, dass sich das Potenzial zur Verbesserung sich zukiinftig erh6hen konne infolge
der ,aktuell erfolgenden Strukturanpassungen im Gesundheitswesen, aufgrund derer mehr Ope-
rationen, die aktuell noch stationar erbracht werden, zukiinftig moglicherweise ambulant er-
bracht werden“ (QI 1501). An anderer Stelle wird gesellschaftspolitisch argumentiert, z. B. mit
dem Organmangel in Deutschland (QI5 72017). Ein weiteres Argument ist, dass es als ,nicht ziel-
fiihrend gesehen“ werde, einzelne Kennzahlen weiterzufiihren, andere Kennzahlen zum gleichen
Sachverhalt aber abzuschaffen (ID 52387). Vereinzelt wird auch mit dem Votum des jeweiligen
Expertengremiums argumentiert, dessen Empfehlung zur Weiterfiihrung sich das Institut an-
schliele (z. B. QI 1058 und QI 331). In der Summe erscheint die Wahl dieser Uberstimmungen
teilweise willkiirlich.

Uneinheitlich erscheint auch die Verwendung des Eignungskriterium des geringen Verbesse-
rungspotenzials. Methodenimmanent tritt es v. a. bei QS-Verfahren mit niedriger Fallzahl, na-
mentlich bei den transplantationsmedizinischen QS-Verfahren, auf. Uber alle QS-Verfahren hin-
weg wurde bei 36 Indikatoren das Ergebnis ,Verbesserungspotenzial gering" festgestellt. Dabei
war der Umgang mit diesem Ergebnis, das nach der eigenen Methodik des IQTIG eigentlich stets
zum Ausschluss des Indikators fithren miisste, unterschiedlich. Elfmal lautete die Empfehlung
,Abschaffen” und 25mal ,Weiterfithren®.

Fiir die Beurteilung der Datenqualitdt bezog sich das Institut v. a. auf die Ergebnisse friitherer Da-
tenvalidierungen mit sekundarer Datenerfassung vor Ort im Kontext der QSKH-RL. Z. T. liegen
diese Datenvalidierungen schon viele Jahre zuriick. Z. B. wurde fiir den Bereich der gyndkologi-
schen Operationen auf Ergebnisse aus dem Jahre 2009 zurtickgegriffen. So alte Ergebnisse kon-
nen aber nicht serids zu Beurteilung einer aktuellen Situation herangezogen werden. Die Ergeb-
nisse zu diesem Kriterium sind deshalb nur sehr eingeschrankt nutzbar.
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Bezogen auf die QS-Verfahren lassen sich die vorgeschlagenen Anderungen wie folgt zusammen-
fassen:

e Im QS-Verfahren ,Vermeidung nosokomialer Infektionen - postoperative Wundinfektionen
(QS WI)“ sollen zukiinftig nur tiefe Wundinfektionen betrachtet werden.

e Im QS-Verfahren ,Cholezystektomie (QS CHE)“ wiirde sich bis auf die Erweiterung des
Follow-Up-Zeitraums bei Gallenwegskomplikationen von 30 auf 60 Tage nichts dndern.

e Im QS-Verfahren ,Nierenersatztherapie (QS NET -NET-NTX/NET-PNTX)"“ soll eine Umstel-
lung der meisten Indikatoren auf Sozialdaten bei den Krankenkassen erfolgen. Abgeschafft
werden sollen die Indikatoren zur Qualitdt der Transplantatfunktion und zur Dokumentati-
onsqualitat des Follow-Ups.

e Auch im QS-Verfahren ,Transplantationsmedizin (QS TX - TX-HTX/TX-MKU/TX-LUTX/TX-
LTX)“ soll eine Umstellung der meisten Indikatoren auf Sozialdaten bei den Krankenkassen
erfolgen und die Dokumentationsqualitit des Follow-Ups nicht mehr tiberpriift werden. Ge-
strichen werden sollen die Indikatoren zur Fehlfunktion der Herzunterstiitzungssysteme.
Nichts soll sich andern bei den Modulen ,Leberlebendspenden (TX-LLS) und Nierenlebend-
spenden (TX-NLS)“.

e Im QS-Verfahren ,Perinatalmedizin - Geburtshilfe (QS PM-GEB)“ sollen neben anderen ge-
ringfiigigen Anderungen die Indikatoren zur Azidose gestrichen werden. Im QS-Verfahren
,Perinatalmedizin - Neonatologie (QS PM-NEO)“ sollen einzelne Kennzahlen zur intra- und
periventrikuldaren Hirnblutung, zur zystischen periventrikuldren Leukomalazie und zur Zu-
nahme des Kopfumfangs gestrichen werden.

e Im QS-Verfahren ,Gynédkologische Operationen (QS GYN-OP)“ sollen drei Indikatoren zur Or-
ganerhaltung der Ovarien gestrichen bzw. zusammengelegt werden.

Inhaltlich kann seitens der Bundesirztekammer den vorgeschlagenen Anderungen in den QS-
Verfahren QS WI, QS CHE, TX-NLS und GYN-OP zugestimmt werden. Z. T. abweichende inhaltli-
che Einschitzung ergeben sich bei PM-GEB und PM-NEO. Zur Bewertung der Anderungsvor-
schlige bei den transplantationsmedizinischen QS-Verfahren durch die BAK siehe unten.

In der Summe geht das IQTIG davon aus, dass durch die Umsetzung der Empfehlungen zur Ab-
schaffung von Qualitatsindikatoren und Kennzahlen in den gepriiften sechs QS-Verfahren bei
den Krankenhdusern bundesweit 9,7 % der jahrlichen Aufwande fiir die QS-Dokumentation ein-
gespart werden konnten. Dies erscheint vor dem Hintergrund der Gesamtaufwands, der fiir
Krankenhauser, Vertragsarzte, LAG, Expertengremien, IQTIG und den G-BA durch diese Verfah-
ren entstehen, wenig. Leider gerat dieser Gesamtaufwand angesichts der kleinteiligen vorge-
schlagenen Weiterentwicklungsschritte aus dem Fokus.

Nicht Gegenstand des Vorberichts war die Priifung auf eine (grundsatzliche) Umstellung der da-
tengestiitzten QS-Verfahren von einer Vollerhebung auf Stichprobenerhebungen. Dies soll ge-
maf} einem gesonderten Auftrag des G-BA vom IQTIG gepriift und berichtet werden. Tatsachlich
ware von einer solchen Losung am ehesten eine substantielle Verminderung der Dokumentati-
onslast zu erwarten.
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Fazit zur Auswirkung auf das Transplantationsregister

Neben der DKG und dem GKV-SV iibernimmt die Bundesarztekammer gemaf TPG die Rolle der
TPG-Auftraggeber fiir das Transplantationsregister. In dieser Funktion sind die weitreichenden
systematischen Veranderungsvorschldge des IQTIG zu den transplantationsmedizinischen QS-
Verfahren, die Datenfliisse und Datenfelder betreffen, besonders relevant.

Das IQTIG schldgt in den transplantationsmedizinischen QS-Verfahren fiir gesetzlich versicherte
Patientinnen und Patienten die Umstellung der hindischen Follow-Up-Erhebung des Uberle-
bensstatus und anderer Follow-Up-Parameter nach Transplantation auf Sozialdaten bei den Kas-
sen vor, wahrend fiir PKV-Patientinnen und Patienten weiter hindisch dokumentiert werden
soll. Diese Empfehlung weicht vom Fazit des Berichts ,Evaluation der Verwendbarkeit von Sozi-
aldaten in den QS-Verfahren der Transplantationsmedizin“ vom 31.05.2024 ab, in dem die Ein-
schatzungen von Vor- und Nachteilen einer solchen Umstellung sich noch die Waage hielten. Die-
ser Bericht hatte darauf hingewiesen, dass die Abrechnungsdaten keineswegs so zuverlassig die
Sterberaten nach Transplantation wiedergeben, wie erhofft. Diese moglichen Nachteile werden
im aktuellen Vorbericht ignoriert. Im Vorbericht wird zudem verkannt, dass auch diese Sozialda-
ten QS-Daten waren und gemaf$ § 15e Absatz 1 Nummer 4 in Verbindung mit Absatz 2 Satz Num-
mer 9 TPG vom G-BA an das Transplantationsregister libermittelt werden miissten. Da sie nur
das Pseudonym der Krankenversichertennummer enthalten wiirden, waren sie allerdings nicht
mit ET- oder DSO-Daten verkniipfbar. In dieser Form hatten die tibermittelten Daten also nicht
die geeignete Form, um den gesetzlich vorgesehen Zweck des Transplantationsregisters zu erfiil-
len.

Zusatzlich zu der Umstellung der Indikatoren auf Sozialdaten und der damit verbunden Strei-
chung der betroffenen Datenfelder in den QS-Datensatzen wird im Vorbericht nebenbei erwahnt,
dass ,im Rahmen der Spezifikationsempfehlungen” weitere Datenfelder in den QS-Datensatzen
zur Streichung empfohlen werden, die bis dato nicht in die Indikatorberechnung eingehen, son-
dern deren Ergebnisse in der Basisauswertung ausgewiesen werden. ,Nach ausgiebiger Bera-
tung” sei das ,IQTIG und das Expertengremium auf Bundesebene gemeinsam zu der Auffassung”
gekommen, ,dass die Erhebung im Rahmen der QS-Dokumentation zukiinftig nicht mehr not-
wendig sei”.

In der Summe sollen nach den Empfehlungen des IQTIG die QS-Daten in den transplantationsme-
dizinischen QS-Verfahren zukiinftig aus gemischten Quellen kommen: von GKV-Patientinnen
und -Patienten Sterblichkeits- und andere Follow-up-Daten von den Krankenkassen sowie ein
Restdatensatz von den Transplantationszentren, von PKV-Patientinnen und -Patienten alle Da-
ten von den Zentren. Nieren- und Leberlebendspenderdaten kénnen systembedingt nicht auf So-
zialdaten umgestellt werden und miissen weiter von den Transplantationszentren dokumentiert
werden. Allerdings sollen auch hier umfangreich Basisdaten gestrichen werden. Der gegenwar-
tige Erhebungsaufwand in den Transplantationszentren wird - wegen der geringen Fallzahl -
vom IQTIG fiir die meisten Indikatoren als ,gering” oder ,eher gering” eingestuft. Eine zukiinftige
Umstellung auf gemischte Datenquellen mag auf der einen Seite den Erhebungsaufwand reduzie-
ren. Auf der anderen Seite steigt die Komplexitat durch die unterschiedliche Behandlung von
GKV- und PKV-Patientinnen und -Patienten. Auch diirfte das Stellungnahmeverfahren bei ge-
mischten Datenquellen komplexer werden, so dass in der Summe kaum ein Benefit fiir die
Transplantationszentren zu erwarten ist.

Das Transplantationsregister ware von der Streichung von Datenfeldern in jedem Fall massiv be-
troffen. Die QS-Daten des G-BA sind zurzeit — auf3erhalb von Studien - die einzige zuverlassige
Quelle fiir Follow-up-Daten der Organempfanger. Gleiches gilt fiir die QS-Daten der Lebendspen-
derinnen und -spender. Ein Wegfall wiirde fiir einige Jahre zu einer nicht mehr behebbaren Da-
tenliicke im Transplantationsregister fithren.
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Eine mogliche langfristige Losung fiir die Integration von Sozialdaten zu Sterblichkeit und Kom-
plikationen der Organempfianger ware die Aufnahme der pseudonymisierten Krankenversicher-
tennummer in das Transplantationsregister, wodurch eine Verkniipfung der von den gesetzli-
chen Kassen gelieferten Sozialdaten mit den librigen transplantationsmedizinischen Daten im
Register ermdoglicht wiirde, da auch Eurotransplant iiber die Krankenversichertennummer ver-
fiigt. Eine solche Nutzung des gleichen Pseudonyms im Regelkreis des SGB V und des TPG und
der damit verbundene gednderte Datenfluss wiirden allerdings umfangreiche rechtliche und
konzeptionelle Vorarbeiten erforderlich machen und sind nicht schnell zu realisieren.

Im Vorbericht wird die Empfehlung abgegeben, dass das Transplantationsregister selbst primar
Daten bei den Transplantationszentren erheben konne, die dann vom IQTIG ,zukiinftig auch fiir
neu- oder weiterentwickelte Kennzahlen in der externen Qualitdtssicherung verwendet werden®
konnten - in Analogie zur Ubermittlung von Daten von den (klinischen) Krebsregisterstellen.

«

Aus Sicht der Bundesarztekammer kann sich das IQTIG bzw. der G-BA der Verpflichtung, aus der
Qualitatssicherung Daten in geeigneter Form an das Transplantationsregister zu iibermitteln,
nicht dadurch entziehen, dass sie das Transplantationsregister auffordern, sich diese Daten
selbst bei den Transplantationszentren zu beschaffen. Zudem wiirde die Transplantationsregis-
terstelle in Umkehrung der im TPG vorgesehenen Rolle zum Datenlieferanten des G-BA. Der Da-
tenfluss wiirde sich umkehren. Dies entspricht nicht dem Willen des Gesetzgebers. Der Vor-
schlag erscheint zudem kritikwiirdig, da so der ,schwarze Peter” der mit biirokratischem Erhe-
bungsaufwand verbundenen Dokumentation bei den Transplantationszentren vom G-BA auf das
Transplantationsregister verlagert wird. Weil die dafiir notwendigen Anderungen der rechtli-
chen Rahmenbedingungen im TPG, im SGB V und konsekutiv in der DeQS-RL des G-BA nicht
kurzfristig, sondern ebenfalls erst in einigen Jahren geschaffen werden kénnten, wiirden auch
bei dieser Vorgehensweise unwiderruflich auf Jahre hinaus empfindliche Datenliicken beim
Transplantationsregister entstehen.

Die Bundesarztekammer spricht sich gegen die im Vorbericht empfohlene Umstellung der
Follow-up-Indikatoren der transplantationsmedizinischen QS-Verfahren auf Sozialdaten und die
Streichung weiterer Datenfelder der Basisauswertung zum jetzigen Zeitpunkt aus. Das IQTIG
sollte dringend vom vorgeschlagenen Zeitplan der Umstellung auf Sozialdaten bzw. der Strei-
chung weiterer Datenfelder ab dem Jahre 2027 absehen. Erforderlich ist stattdessen ein Dialog
mit dem Transplantationsregister, um eine fiir alle Beteiligten bestmogliche Losung - auch im
Sinne der Patientinnen und Patienten - zu finden.
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Einleitung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fiir Qualitatssicherung und Transpa-
renz im Gesundheitswesen (IQTIG) am 19. Januar 2023 beauftragt, alle bestehenden Qualitatssi-
cherungsverfahren (QS-Verfahren) der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergreifen-
den Qualitatssicherung (DeQS-RL) zu Uberarbeiten. Vorausgegangen war eine Beauftragung vom
19. Mai 2022 an das IQTIG, die QS-Verfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangio-
graphie (QS PCl), Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (QS
HSMDEF) sowie Knieendoprothesenversorgung (QS KEP) zu Uberprifen und Empfehlungen zu
deren Uberarbeitung, zur Aussetzung oder zur Aufhebung von Datenfeldern, Qualititsindikato-
ren oder dem gesamten QS-Verfahren vorzulegen. Die Erkenntnisse aus der Beauftragung zu die-
sen drei Modellverfahren sollen als Grundlage fiir die Uberarbeitung der weiteren Verfahren die-
nen.

Es sind konkrete Empfehlungen zur Uberarbeitung, Aussetzung oder Aufhebung von Datenfel-
dern, Qualitatsindikatoren, Kennzahlen oder des jeweiligen QS-Verfahrens vorzulegen. Hierbei
soll insbesondere geprift werden,

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

e 0ob die eingesetzten Qualitdtsindikatoren geeignet sind, die definierten Qualitatsziele des
QS-Verfahrens zu erreichen,

e inwieweit die eingesetzten Qualitatsindikatoren Deckeneffekte aufweisen (z. B. das Qua-
litatsziel erreicht ist, sodass keine wesentlichen Qualitdtsverbesserungen mehr ersichtlich
sind) und

e 0b die Definition der Datenfelder und Nutzung der zur Verfiigung stehenden Datenquel-
len effizienter ausgestaltet und die handische Dokumentation und weitere Aufwande re-
duziert werden koénnen.

Zudem ist das gesetzliche Ziel der Herstellung von einrichtungsbezogener, vergleichender Trans-
parenz und Veroffentlichung von Qualitdtsergebnissen zu beriicksichtigen und mit Blick auf die
Datenerhebung die Vorgaben und Moglichkeiten des § 299 SGB V (wie Begrenzung der Datener-
hebung auf eine Stichprobe der betroffenen Patienten) zu beachten.

Die Beauftragung vom 19. Januar 2023 sieht eine gestaffelte Bearbeitung vor. AuftragsgemaR hat
das IQTIG zunachst die Verfahren

a) Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen (QS KCHK)
b) Ambulant erworbene Pneumonie (QS CAP)

c¢) Mammachirurgie (QS MC)

d) Karotis-Revaskularisation (QS KAROTIS)

e) Dekubitusprophylaxe (QS DEK)

f) Huftgelenkversorgung (QS HGV)

Uberprift und Empfehlungen fir ihre Weiterentwicklung ausgesprochen. Im Anschluss hat das
IQTIG nun folgende sechs Verfahren tberpruft
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g) Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen (QS WI1)
h) Cholezystektomie (QS CHE)

i) Nierenersatztherapie (QS NET)

j) Transplantationsmedizin (QS TX)

k) Perinatalmedizin (QS PM)

[) Gynakologische Operationen (QS GYN-OP)

und am 8. November 2024 den Vorbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren
der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung — Indikatorensets der Verfahren QS W1, QS
CHE, QS NET, QS TX, QS PM und QS GYN-OP“ vorgelegt. Das IQTIG weist darauf hin, dass es die
Empfehlungen zu dem Auswertungsmodul Dialyse (DIAL) in QS NET zu einem spateren Zeitpunkt
in einem gesonderten Vorbericht ins Beteiligungsverfahren gegeben wird.

Dieser Auftrag stellt den zweiten Umsetzungsbeschluss des G-BA im Rahmen des Eckpunktepa-
piers zur Weiterentwicklung der datengestiitzten gesetzlichen Qualitatssicherung dar, das der
G-BA am 21. April 2022 beschlossen hat.

Hinweis: Im Folgenden kann nur zu ausgewdhlten Punkten des Vorberichtes Stellung genommen
werden. Die DKG behdlt sich vor, weitere Punkte zu gegebener Zeit in die G-BA Beratungen ein-
zubringen.

Hinsichtlich der spezifischen Anderungen an den Ein- und Ausschlusskriterien zahlreicher Indika-
toren gehen wir davon aus, dass eine vertiefte Beratung im Rahmen der Spezifikationsempfeh-
lungen erfolgen wird.



Stellungnahme zum Vorbericht des IQTIG ,,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren DEUTSCHE
der datengestiitzten gesetzlichen Qualititssicherung — Indikatorensets der Verfahren KRANKENHAUS
QS WI, QS CHE, QS NET, QS TX, QS PM und QS GYN-OP“ (Stand 8. November 2024) GESELLSCHAFT

Allgemeine Anmerkungen

Der Bericht ist gut strukturiert und setzt wie beauftragt auf den ersten Bericht ,Empfehlungen
zur Weiterentwicklung der Verfahren QS PCl, QS HSMDEF und QS KEP“ auf. Die entwickelte Me-
thode zur Aussetzungsprifung anhand der Eignungskriterien von Qualitatsindikatoren und in
Form einer Aufwand-Nutzen-Abwagung findet weiterhin Anwendung. Die kleineren Anpassun-
gen, die im zweiten Bericht zur Weiterentwicklung der Verfahren QS KCHK, QS CAP, QS MC, QS
KAROTIS, QS DEK und QS HGV vorgenommen wurden, werden auch in dem vorliegenden dritten
Vorbericht bertlicksichtigt.

Die vorgeschlagenen Weiterentwicklungen und Abschaffungen einzelner Qualitatsindikatoren
und Kennzahlen werden im Grundsatz beflirwortet. Positiv hervorzuheben ist, dass mit der an-
gestoRenen Weiterentwicklung der datengestitzten QS-Verfahren vom IQTIG sehr viele gute An-
passungsvorschlage erarbeitet wurden, die zu einer deutlichen Verbesserung des Aufwand-Nut-
zen-Verhaltnisses fiihren werden. Die tiefgehende Auseinandersetzung zur Bearbeitung der vie-
len einzelnen Fragestellungen ist zu begrifRen. Zu spezifischen Aspekten wird in den folgenden
Ausfiihrungen Stellung genommen. Zu wenigen Qualitatsindikatoren und Kennzahlen fehlen je-
doch noch abschlieBende Bewertungen, da noch Beratungen mit den Expertengremien ausste-
hen. Alle offenen Prifvorgange sollten bis zum Abschlussbericht abgeschlossen sein.

Im vorliegenden Bericht hat das IQTIG an vielen Stellen auf die Einbeziehung der Expertengre-
mien als qualitatives Element innerhalb der Bewertungsmethodik hingewiesen. Diese prazisere
Darstellung ist zu begriiRen. Gerade bei stattgefundenen Diskussionen kdnnte eine detaillierte
Darstellung der Positionen interessant sein, wobei es nachvollziehbar ist, dass der Bericht hierfir
nur begrenzten Raum bietet. Der Anhang kdnnte dagegen zum Thema Beteiligung der Experten
noch deutlich ausgebaut werden und z. B. auch die Anzahl der einbezogenen Experten beriick-
sichtigen.

Im zweiten Bericht hatte das IQTIG dargelegt, dass die Ermittlung von quantifizierbaren Aufwan-
den des Stellungnahmeverfahrens komplex ist. Von einer Einbindung in die Aufwand-Nutzen-
Abwagung wurde daher abgesehen. Leider bleibt das Stellungnahmeverfahren bei der Aufwands-
betrachtung damit weiterhin aul3en vor. Dies ist bedauerlich, da es einen wesentlichen Bestand-
teil im Qualitatsférderungsprozess im Zusammenspiel mit den Qualitatsindikatoren der QS-Ver-
fahren einnimmt. Anhand qualitativer und deskriptiver Beschreibungen unter Erwdhnung gege-
bener Limitationen ware eine intensivere Analyse der Aufwande aus dem Stellungnahmeverfah-
ren jedoch moglich gewesen. Ein kompletter Ausschluss aus der Betrachtung erscheint weiterhin
nicht angemessen. Die bereits zum zweiten Weiterentwicklungsbericht des IQTIG vorgebrachte
Kritik bleibt bestehen.

Die Risikoadjustierung wird als Messeigenschaft des Indikators mitberiicksichtigt, allerdings
bleibt auch hier wieder offen, wie die unterschiedliche Glite der Risikoadjustierung gewertet
wird.

Die Beeinflussbarkeit durch Leistungserbringer wird mit unterschiedlichen Kategorien bewertet,
je nachdem ob ein Leistungserbringer beteiligt ist (gegeben/nicht gegeben) oder mehrere (voll-
standig/eher hoch/mittel/eher niedrig/kein Anteil) (Seite 44). In den Absatzen, die die
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Beurteilung der Beeinflussbarkeit beschreiben (bspw. Seite 68 und analoge Stellen fiir alle Qua-
litatsindikatoren und Kennzahlen) ware es hilfreich, wenn jeweils erwahnt wiirde, ob davon aus-
gegangen wurde, dass ein Qualitatsindikator oder eine Kennzahl von nur einem oder von meh-
reren Leistungserbringern beeinflusst wird. Sich dies aus der verwendeten Kategorie zu erschlie-
Ren ist miihselig. Die konsistente Verwendung der Kategorien sollte ebenfalls gepriift werden.

Je Qualitatsindikator endet das IQTIG die durchgefiihrten strukturierten Prifungen mit dem Ab-
satz zur ,Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung”. Haufiges Ergebnis ist: , Es wird daher
empfohlen, den Qualitatsindikator mit Anpassungen weiterzufiihren”. An dieser Stelle bleibt es
haufig unklar, von welchen Anpassungen die Rede ist. Geht es um die Anpassung auf Verwen-
dung von Sozialdaten oder um inhaltliche Anpassungen des Qualitatsindikators? Eine entspre-
chende Information kann zwar dem Zeitplan in verkirzter Darstellung entnommen werden,
sollte aber auch aus dem zentralen Bericht eindeutig hervorgehen.

In seltenen Féllen flihrt das IQTIG unter dem Absatz , Alternative Operationalisierung mittels So-
zialdaten bei den Krankenkassen” aus, dass eine alternative Operationalisierung des Qualitatsin-
dikators mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen mit Einschrankungen moglich erscheint. Im
Folgenden werden die Einschrankungen dargelegt. Es fehlt dann jedoch eine konkrete abschlie-
Rende Bewertung zu diesem Sachverhalt. Diese lasst sich nur durch Betrachtung des einige Ab-
satze spater folgenden Prifergebnisses (iber alle Kriterien herleiten.

Durch die Umstellung auf Sozialdaten sollte der innerklinische Informationsstrom nicht kiinstlich
verlangsamt bzw. umgeleitet werden. Konkret ist hier die Krankenhaussterblichkeit anzufiihren,
welche Uber die Sozialdaten abgebildet werden konnte, jedoch als automatisch befillbares Da-
tenfeld in der Regel keinen zusatzlichen Dokumentationsaufwand fiir den Leistungserbringer be-
deutet, wenn ohnehin ein fallbezogener Indexbogen abgegeben werden muss. Durch Streichung
dieses Datenfeldes wiirden die Leistungserbringer ihre Ergebnisse zur Krankenhaussterblichkeit
erst verspatet erhalten.

Das IQTIG regt bei drei Verfahren (QS CHE, QS PM-GEBH und QS GYN-OP) eine Erweiterung der
Indikatorensets um Qualitatsindikatoren zur Patientenperspektive an, wodurch zukiinftig auch
die Qualitatsdimension Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patien-
ten abgebildet werden soll. Eine umfassendere Abbildung verschiedener Qualitdatsdimensionen
wird grundsatzlich beflirwortet und das Anliegen des IQTIG, moglichst breit die Versorgungs-
strukturen zu untersuchen, ist nachvollziehbar. Es missen jedoch zum einen die zur Verfligung
stehenden Ressourcen betrachtet werden und zum anderen die Moéglichkeiten der zielgerichte-
ten Umsetzung im Sinne der Qualitatsférderung in einem Rahmen, den die Richtlinie zur daten-
gestltzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung vorgibt. Kernziel des Eckpunktebe-
schluss des G-BA vom 21. April 2022 und der sich anschlieBenden Weiterentwicklung der einzel-
nen datengestitzten QS-Verfahren war es, die iber Jahre angewachsene datengestitzte Quali-
tatssicherung wieder auf ein sinnvolles und zielorientiertes Mald mit einem guten Aufwand-Nut-
zen-Verhaltnis zurickzufihren. Aktuell findet eine Erprobung der ersten Patientenbefragung im
Verfahren QS PCl statt. Der Umgang mit den Ergebnissen im Rahmen der DeQS-RL ist noch nicht
klar geregelt. Vier weitere Patientenbefragungen (QS NET, QS Schizophrenie, QS Hysterektomie,
QS ENTLASS) sind bereits fertig entwickelt. Eine Patientenbefragung zu QS Prostata-Ca befindet
sich in der Entwicklung. Das Instrument der Patientenbefragung hat sich noch nicht soweit
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etabliert, dass bereits Ausweitungen angestrebt werden sollten. Bevor noch weitere Neuent-
wicklungen geplant werden, ist es daher erforderlich, zunachst die bestehenden Befragungen
umzusetzen, um Erfahrungen mit dem neuen QS-Instrument und dem Umgang mit den Ergeb-
nissen zu sammeln.

Das Lesen der Tabellen in Anhang C wird sehr erleichtert, wenn die Tabelle zu einem Qualitats-
indikator bzw. einer Kennzahl auf einer Seite (ohne Seitenumbruch) ist. Bei vielen Tabellen ist
dies der Fall. Es ware angenehm, wenn es bei allen Tabellen der Fall ware, auch wenn sich dann
an manchen Stellen weitgehend leere Seiten ergaben, um die Seitenumbriiche strategisch zu
platzieren.

Anmerkungen zum Methodisches Vorgehen

Seite 40 Tabelle 3: Weiterhin ist die Kennzahl 1 als Beurteilungskategorie fiir das Verbesserungs-
potenzial aufgrund der gewahlten absoluten Anzahl an Ereignissen zur Kategorienbildung kritisch
zu bewerten. Eine relative Betrachtung ware hier vermutlich zielflihrender, um das Verbesse-
rungspotential auch bei QS-Verfahren mit geringerer Gesamtfallzahl (z. B. QS TX) abschéatzen zu
kénnen.

Anmerkungen zum Verfahren QS WI

Im Verfahren ,Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen” (QS WI)
werden vom IQTIG zwei Qualitatsindikatoren zur Abschaffung (2500, 2501) und zwei Qualitats-
indikatoren (2502, 2503) sowie eine Kennzahl (332000) zur unveranderten Weiterfihrung emp-
fohlen. Bei zwei weiteren Qualitatsindikatoren (1500, 1501) sowie einer Kennzahl (34200) wird
die Weiterflihrung mit Anpassung empfohlen.

Zu ,,3.3 Nosokomiale postoperative Wundinfektionen nach stationaren Operationen”

Die geplante Abschaffung der Qualitatsindikatoren 2500 ,,Nosokomiale, postoperative Wundin-
fektionen nach stationdren Operationen (Nicht-Implantat-Operationen)“ und 2501 ,Nosokomi-
ale, postoperative Wundinfektionen nach stationdaren Operationen (Implantat-Operationen)”
halten wir fur zielfihrend, da sich diese mit den Qualitatsindikatoren 2502 ,Tiefe nosokomiale,
postoperative Wundinfektionen nach stationaren Operationen (Nicht-Implantat-Operationen)”
und 2503 ,Tiefe nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationdaren Operationen
(Implantat-Operationen)” weitgehend liberschneiden. Dies fiihrte bisher zu doppelten Auffallig-
keiten ohne andere Konsequenzen.

Zu ,,3.4 342000: 30-Tage-Sterblichkeit nach tiefen postoperativen Wund-infektionen (statio-
nare Operationen) (Kennzahl)“

Die Weiterentwicklungsempfehlung zur Einfihrung einer Risikoadjustierung fiir die Kennzahl
34200 ,,30-Tage-Sterblichkeit nach tiefen postoperativen Wundinfektionen (stationdre Operati-
onen)” zum Auswertungsjahr 2028 oder ggf. 2029 wird begriit. Diesbeziglich bitten wir das
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IQTIG um Prifung, warum keine schnellere Umsetzung dieser wichtigen Weiterentwicklung mog-
lich ist.

Zu ,,3.5 Nosokomiale postoperative Wundinfektionen nach ambulanten Operationen”

Im Zeitplan (Seite 7) wird dargestellt, das vorgesehene Anpassungen erst ab dem AJ 2029 wirk-
sam werden kdnnen. Im Bericht sollte erldutert werden, weshalb keine friihere Umsetzung
moglich ist.

Redaktionelle Anmerkungen
Zum Vorbericht

e Tabelle 10 auf Seite 60: die ID-Nummer der Qualitatsindikatoren bzw. Kennzahlen ist
nicht aufgefiihrt und sollte entsprechend erganzt werden

e Sejte 62: Die Hinweise von Seite 67 bzw. 73, dass vier Qualitatsindikatoren/Kennzahlen
nur der Stratifizierung dienen und daher in der Tabelle 10 nicht enthalten sind, sollte be-
reits bei der Tabelle erganzt werden.

e Seite 63 ff, Tabelle 11, ID 2502: obwohl die einzelnen Auspragungen vergleichbar mit
den IDs 2500 und 2501 sind, wird dieser Qualitatsindikator zur Weiterfiihrung empfoh-
len; dies ist nicht auf Anhieb nachvollziehbar. Diesbezliglich sollten die Empfehlungser-
gebnisse anhand des beschriebenen Algorithmus nochmals geprift werden.

e Die Beschreibung auf Seite 42 zum ,Verbesserungspotential” und dessen Berlicksichti-
gung liest sich anders als in den Empfehlungen in Tabelle 11 auf Seite 64 dargestellt, wo
trotz des hohen/eher hohen Verbesserungspotenzials die Abschaffung empfohlen wird.
Diesbeziglich sollten die Empfehlungsergebnisse anhand des beschriebenen Algorith-
mus nochmals geprift werden

e Seite 67: Die Bedeutung der Al-Infektionen fir die Patientinnen und Patienten (ID 2500
und ID 2501) wird hier nachvollziehbar als ,,gering” beschrieben, in der Tabelle 11 auf
Seite 63 jedoch als ,,hoch” bezeichnet. Wir bitten das IQTIG, alle Angaben in der Ta-
belle 11 noch einmal auf Konsistenz mit den entsprechenden Erlauterungen im Vorbe-
richt zu prifen.

e Seite 70: Die Validitat der ID 2500, ID 2501, ID 2502 und ID 2503 wird hier als ,mittel”
dargestellt, obwohl sie in den Einzeldarstellungen der ID 2500, ID 2501, ID 2502 und
ID 2503 im Anhang auf den Seiten 132-134 der PDF-Datei in der Gesamtbewertung als
»gering” dargestellt wird. Anhang und Bericht sollten konsistent sein. Wir bitten um Pri-
fung.

e Seite 72: Die Validitat der ID 342000 wird hier als ,,mittel” dargestellt, obwohl sie in der
Einzeldarstellung der ID 342000 im Anhang auf der Seite 136 der PDF-Datei in der Ge-
samtbewertung als ,,gering” dargestellt wird. Anhang und Bericht sollten konsistent
sein. Wir bitten um Prifung.

e Seite 75: Die Validitat der ID 1500 wird hier als ,mittel” dargestellt, obwohl sie in der
Einzeldarstellung der ID 1500 im Anhang auf der Seite 137 der PDF-Datei in der Gesamt-
bewertung als ,,gering” dargestellt wird. Anhang und Bericht sollten konsistent sein. Wir
bitten um Prifung.
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Zum Anhang

e Im Anhang scheinen die Tabelle 8 zum Qualitadtsindikator 1501 (Seite 138) und die Ta-
belle 9 zur Kennzahl 332000 unvollstandig zu sein (Angaben in der Spalte Gesamtbewer-
tung fehlen)

Zum Zeitplan

e ,Datenerhebung weiterfiihren” in der FuBnote 3 ist verwirrend. Wir empfehlen in der
Tabelle zu vermerken ,,entfallt fiir diese Qualitatsindikatoren”. Auch wenn die in der
FuRnote angegebene Begriindung plausibel ist (,,Datenfelder werden zur Erhebung fiir
die anderen Indikatoren benotigt”), misste hier: , entfallt” stehen, da die Datenerhe-
bung fur die verbleibenden Qualitatsindikatoren/Kennzahlen in der Tabelle ebenfalls
enthalten ist.

Anmerkungen zum Verfahren QS CHE

Flr das Verfahren Cholezystektomie (QS CHE) empfiehlt das IQTIG sechs der sieben Qualitatsin-
dikatoren ohne Anpassungen (58004, 58002, 58003, 58001, 58005, 58006) und einen der sieben
Qualitatsindikatoren mit Anpassungen (58000) weiterzufiihren. Das Verfahren beinhaltet keine
Kennzahlen. Das IQTIG weist darauf hin, dass es die Qualitatsindikatoren und den Dokumentati-
onsbogen bereits vor der Weiterentwicklung im Auftrag des G-BA gemeinsam mit dem Experten-
gremium auf Bundesebene (iberprift und liberarbeitet habe.

Zu ,,4.2 58000: Operationsbedingte Gallenwegskomplikationen innerhalb von 30 Tagen“

Das 1QTIG empfiehlt den Follow-Up-Zeitraum des Qualitatsindikators 58000 , Operationsbe-
dingte Gallenwegskomplikationen innerhalb von 30 Tagen” von 30 Tagen auf 90 Tage zu verlan-
gern. Als Begriindung wird zum einen angefiihrt, dass bestimmte Komplikationen, wie bspw. ein
Verschluss des Gallengangs, nach mehreren Wochen bis zu einer Zeitspanne von 15 Jahren nach
dem Indexeingriff auftreten kénnen. Zum anderen habe das IQTIG quantitative Auswertungen
anhand von Sozialdaten durchgefihrt, um zu priifen, ,,0b in den beschriebenen Zeitrdumen ein
Wirkzusammenhang vorliegt (malRgebliche Verantwortung liegt weiterhin beim Index-Leistungs-
erbringer)” (Seite 87). Der zeitliche Verlauf des Auftretens von Komplikationen nach dem Index-
eingriff mag auf einen Wirkzusammenhang hindeuten, die Zuschreibung der Verantwortlichkeit
bedarf jedoch eine medizinisch-fachlichen Begriindung. Sie kann nicht aus dem Zeitverlauf al-
leine abgeleitet werden. Wir bitten daher um Erganzung der Begriindung, warum die ,mafRgeb-
liche Verantwortung” auch lber einen Follow-Up-Zeitraum von 90 Tagen beim Index-Leistungs-
erbringer gesehen wird. Das IQTIG setzt dieselbe Argumentationslinie bei dem Qualitatsindikator
58006 ,Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen ein (Seite 114). Auch hier ist sie nicht liberzeugend.

Vor dem Hintergrund des Fehlens eines geeigneten Konzepts, wie die Ergebnisse zu Follow-Up-
Indikatoren im Stellungnahmeverfahren aufgearbeitet und ggf. Handlungsanschliisse abgeleitet
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werden kdnnen, sowie den von den LAGen und Leistungserbringern berichteten Schwierigkeiten
mit Follow-Up-Indikatoren im Stellungnahmeverfahren, sollten die Unsicherheit beziglich der
Zuschreibbarkeit moglichst gering gehalten werden. Da ein langerer Follow-Up-Zeitraum die Un-
sicherheit beziglich der Zuschreibbarkeit erhoht, erscheint die Empfehlung des IQTIG, den
Follow-Up-Zeitraum auf 90 Tage auszuweiten, nicht zielfliihrend. In Abhangigkeit von der Stich-
haltigkeit der Begriindung der Zuschreibbarkeit zum Index-Leistungserbringer fiir den Zeitraum
von 90 Tagen (s. 0), kdnnte Uberlegt werden, eine Kennzahl mit einem Follow-Up-Zeitraum von
90 Tagen zusatzlich zur Verfligung zu stellen, um hiermit Erfahrungen zu sammeln.

Auf Seite 89 schreibt das IQTIG ,,Um zukiinftige Fehlkodierungen zu vermeiden, sollten regelhafte
Stent-Wechsel und Extraktionen in der Rechenregel als Ausschlusskodes fir diesen Indikator de-
finiert werden.” Es ist unklar, ob diese Anpassung zur Umsetzung empfohlen wird, da sie unter
»Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung” und in den Zeitplanen nicht erwahnt wird. Wir
bitten um Klarstellung.

Zu ,,4.3 58004: Weitere postoperative Komplikationen innerhalb von 30 Tagen”

Unter ,Validitat” (Seite 93 und 94) fuhrt das IQTIG Empfehlungen des Expertengremiums und
einiger LAGen auf, ICD-Kodes zu bestimmten Pneumonien zur Identifikation von Komplikationen
fir den Qualitatsindikator 58004 ,,Weitere postoperative Komplikationen innerhalb von 30 Ta-
gen“ aufzunehmen. Den Ausfiihrungen kann derzeit nicht entnommen werden, wie das IQTIG
diese Hinweise beurteilt und welche Konsequenzen es zieht. Wie bitten dies im Abschlussbericht
deutlicher darzustellen. In den Zeitplanen wird unter ,,Anpassungen an den Spezifikationen ab EJ
2027 erwahnt ,Erweiterung der Pneumonien in der Komplikationsliste”. Dies impliziert, dass
eine Anpassung empfohlen wird. Wir bitten auf Konsistenz zu achten und die Empfehlung genau
zu beschreiben. Es sollte geprift werden, ob die Empfehlung fir den Qualitatsindikator , Weiter-
fiihren mit Anpassungen” heiflen sollte.

Weiterhin hatten einige LAGen darauf hingewiesen, dass ,transitorische ischamische Attacken
(TIA), Hirninfarkte, Herzinfarkte und Embolien auch aufgrund konkurrierender Erkrankungen/Ur-
sachen auftreten, die nicht im Zusammenhang mit der Cholezystektomie stehen” (Seite 94). Die
hierauf folgende Argumentationslinie kann nicht nachvollzogen werden. Wir bitten im Abschluss-
bericht nachvollziehbar darzustellen, welchen Hinweis die LAGen gegeben haben, wie das Exper-
tengremium dies einschatzt und welche Empfehlung das IQTIG daraus ableitet.

Zu ,,4.4 58002: Eingriffsspezifische Infektionen innerhalb von 30 Tagen“

Das 1QTIG empfiehlt nach Ricksprache mit dem Expertengremium, ,,den Kode T81.5 [,,Fremdkor-
per, der versehentlich nach einem Eingriff in einer Kérperhohle oder Operationswunde zuriick-
geblieben ist”] fiir den Indikator-Follow-Up-Zeitraum von 30 Tagen ab dem Tag des Indexeingriffs
im Indikator 58002 zu werten und ab 30 Tage nach dem Indexeingriff bis hin zu einem Jahr im
Indikator 58005“ (Seite 98). Wir bitten die Uberlegungen hierzu genauer darzustellen. Es er-
scheint verwirrend, denselben Sachverhalt je nach Zeitraum in unterschiedlichen Qualitatsindi-
katoren zu betrachten. Weiterhin ist nicht ersichtlich, warum durch die ausschlieBliche Bertck-
sichtigung von T81.5 lber den gesamten Follow-Up-Zeitraum von Qualitatsindikator 58005 (also
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ein Jahr nach Indexeingriff) nicht derselbe Effekt flr die Qualitatssicherung erreicht wiirde wie
mit der verwirrenden Aufteilung.

In den Zeitplanen wird die Bericksichtigung des Kodes T81.5 bis 30 Tage nach Indexeingriff als
»Anpassung der Rechenregeln ab AJ 2027“ aufgefiihrt. Wir bitten zu priifen, ob die Empfehlung
fir den Qualitatsindikator daher ,,Weiterfihren mit Anpassungen” heif3en sollte.

Zu ,,4.7 58005: Weitere postoperative Komplikationen innerhalb eines Jahres”

Auf Seite 109 heiRt es: , Aus den Uberlegungen und Beratungen mit dem Expertengremium auf
Bundesebene ergab sich die Annahme, dass die maligebliche Verantwortung fir eine Auffallig-
keit fur den Indikator 58005 weiterhin beim Index-Leistungserbringer gesehen wird, zumal der
Indikator risikoadjustiert ist.”“ Wir bitten zu erlautern, warum die Risikoadjustierung des Quali-
tatsindikators mit der Entscheidung, den Indikator maRgeblich dem Index-Leistungserbringer zu-
zuschreiben, im Zusammenhang steht. Risikoadjustierung tragt dazu bei, faire Vergleiche zwi-
schen Leistungserbringern zu ermoglichen. Ein Zusammenhang mit der Zuschreibbarkeit ist nicht
ersichtlich.

Den Zeitplanen ist zu entnehmen, dass der ICD-Kode T81.5 ab EJ 2027 in die Spezifikation aufge-
nommen und die Rechenregeln entsprechend ab AJ 2027 angepasst werden sollen. Wir bitten zu
prifen, ob die Empfehlung fiir den Qualitatsindikator daher ,,Weiterfihren mit Anpassungen”
heillen sollte. Dabei sollte der Hinweis oben zu Qualitatsindikator 58002 beriicksichtigt werden.

Zu ,,4.8 58006: Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen“

Die Ergebnisse flir den Qualitatsindikator 58006 ,Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen” stehen
erst im zweiten Jahr nach dem Indexeingriff zur Verfliigung (Seite 112). Das IQTIG argumentiert,
dies sei akzeptabel, da ,,es sich bei der Cholezystektomie im Regelfall um einen etablierten Rou-
tineeingriff handelt” und nicht davon auszugehen sei, ,,dass sich die medizinische Versorgungs-
oder Leistungserbringerstruktur in dieser Zeit eklatant verandern wird“ (Seite 112). Die Argu-
mentation Uberzeugt nicht, da sich in einem Zeitraum von zwei Jahren bei einem Leistungser-
bringer sehr viel andern kann, auch wenn es sich um Routineeingriffe handelt. Eine zeitnahe Ver-
flgbarkeit der Indikatorergebnisse ist wichtig fiir ihre Nutzbarkeit und Akzeptanz. Wir bitten da-
rum im Abschlussbericht genauer darzustellen, wann die erwdhnte ,zukilinftige Anpassung der
Auswertungszeitrdume (Q1-Q4 hin zu Q4-Q3)“ und ,,alternative Handlungskonzepte, wie z. B. die
Umstellung einer Kohortensichtweise auf eine Periodensichtweise” (Seite 112) umgesetzt wer-
den kdnnten.

Zu ,,4.9 Fazit und Ausblick”
Die Schlussfolgerungen und Empfehlungen des IQTIG in dem Abschnitt ,Bildung von Indices” sind

nicht ersichtlich. Wir bitten darum im Abschlussbericht klarer zu formulieren, ob das IQTIG die
Bildung von Indices empfiehlt oder nicht. Und wenn ja, wie die Indices gestaltet sein konnten.
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Redaktionelle Anmerkungen

e In Tabelle 12 (Seite 80f) fehlt die ID 58005 (Weitere postoperative Komplikationen inner-
halb eines Jahres).

e Der Satz ,Ein kumulativer Anteil an Wiederaufnahmen mit operationsbedingten Gallen-
wegskomplikationen von ca. 20 % wird innerhalb von 30 Tagen erreicht. Der Anteil erh6ht
sich auf 50 % nach 90 Tagen nach einer Cholezystektomie.” (Seite 88) scheint denselben
Sachverhalt wiederzugeben wie der vorangehende Satz. Wir bitten darum, die Satze auf
Konsistenz und Logik zu tberprifen.

e Esist nicht verstandlich, was mit dem Satz ,Das Expertengremium auf Bundesebene be-
grindete diese Ausschlage mit Patientinnen und Patienten, welche bspw. einen Clip auf
dem Gallengang erhielten und bei Beschwerden nicht zeitnah eine Arztin oder einen Arzt
konsultieren, sodass noch eine korrekte Behandlung im notwendigen Zeitrahmen einge-
leitet werden konnte.” (Seite 88) gemeint ist. Wir bitten darum, die Aussage verstandli-
cher zu formulieren.

e Bitte den Satzbau fir den Satz ,Mit der Anpassung des Follow-Up-Zeitraumes muss si-
chergestellt sein, dass der Indikator in diesem Zeitraum weiterhin nur die vorgesehenen
Komplikationen auslost.” (Seite 88/89) prifen. Wie kann ein Indikator Komplikationen
auslosen?

e Firr die Qualitatsindikatoren bzw. Kennzahlen 58001, 58002, 58004, 58005 und 58006
heillt es im Abschnitt ,,Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung” jeweils ,, liberwiegt
der Nutzen gegeniber dem Aufwand” (bspw. Seite 95). Es ist unklar, ob hiermit eine
»gunstiges” Aufwand-Nutzen-Verhaltnis gemeint ist. Diese Kategorie wird in anderen Ver-
fahren verwendet. Wir bitten darum, die Beschreibung bzw. Kategorienbezeichnung des
Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses auf Konsistenz zu prifen.

Anmerkungen zu den Verfahren QS NET und QS TX

Das IQTIG spricht weitereichende Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Verfahren QS NET
(Module NET-NTX/NET-PNTX) und QS TX aus, die mit Anpassungen von Qualitatsindikatoren
durch eine umfassende Einbindung von Sozialdaten und der Abschaffung von Qualitatsindikato-
ren oder einzelner Datenfelder einhergehen. Mit einem stark reduzierten Fokus, allein auf die
Prozesse der datengestiitzten Qualitatssicherung, erscheinen die Vorschlage in den meisten
Punkten nachvollziehbar. Zwar kurz im Fazit erwahnt, aber dennoch offenbar vollig verkannt ist
das enge Zusammenwirken zwischen der Erhebung transplantationsmedizinischer Daten fiir die
datengestitzte Qualitatssicherung und die parallele Verwendung fiir das/im Transplantationsre-
gister. Um Doppelerhebungen von TX-Daten mit dem Ziel des Versands an verschiedene Emp-
fanger und damit einhergehenden unnétigen Aufwand zu vermeiden, wurde seinerzeit im Rah-
men der Etablierung des Transplantationsregisters ein gemeinsamer Datenfluss abgestimmt, der
sowohl den Anforderungen der Qualitatssicherung als auch denen des Transplantationsregisters
gerecht wird. Das Transplantationsregister erhalt seitdem Daten der Leistungserbringer (iber
eine Weiterleitung der im Rahmen der datengestiitzten Qualitatssicherung gemeldeten Daten
Uber das IQTIG. Hierbei ist zu beachten, dass Daten zum weiteren medizinischen Verlauf aller
Organempfanger (,Follow-Up Daten”) zum jetzigen Zeitpunkt nur vom IQTIG an das Transplan-
tationsregister geliefert werden.
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Das IQTIG erkennt richtigerweise, dass bei einer Abschaffung von Datenfeldern der transplanta-
tionsmedizinischen QS-Verfahren ein groBer Teil der bislang weitergeleiteten Daten an das
Transplantationsregister entfallen wiirde. Daher empfiehlt es, das Transplantationsregister
selbst zur Datensammlung auf Bundesebene zu befidhigen. Folgt man diesem Gedankengang, of-
fenbart sich unmittelbar die Erkenntnis, dass diese Empfehlung zu keinerlei Aufwandseinsparun-
gen, auBer vielleicht flir das IQTIG, fihren kann. Es handelt sich ausschlielRlich um eine Verlage-
rung der Prozesse, die im Ergebnis deutlich hohere Aufwande verursachen wiirde. Ein komplett
neuer, paralleler Datenfluss musste fiir das Transplantationsregister zur Anbindung der Trans-
plantationszentren aufgebaut werden. Es missten zum Teil dieselben Daten doppelt versendet
werden. Vor diesem Hintergrund wirkt die vorgelegte Empfehlung unausgereift. Ziel muss wei-
terhin eine Optimierung des Aufwands-Nutzen-Verhaltnisses bleiben, wobei allerdings der Ge-
samtprozess zu berlicksichtigen ist. Es ist daher dringend erforderlich, die Weiterentwicklung der
transplantationsmedizinischen Verfahren im engen Austausch mit allen am Prozess Beteiligten
und in diesem Falle insbesondere dem Transplantationsregister abzustimmen. Nach § 15e Trans-
plantationsgesetz (TPG) wird das Transplantationsregister (iber mehrere Datenquellen gespeist.
Zum jetzigen Zeitpunkt werden neben Daten des IQTIG Daten der Deutschen Stiftung Organ-
transplantation (DSO), insbesondere fiir Daten zu postmortalen Organspendern, und von Euro-
transplant (ET), hier insbesondere Daten zur Organallokation und Wartelistenfiihrung, genutzt.
Dabei bestehen Uberlagerungen von Dateninformationen und somit Potential, hier Optimierun-
gen herbei zu fiihren.

Daten, die nicht vom Transplantationsregister benotigt werden, und deren Abschaffung vom
IQTIG empfohlen wird, sollten in jedem Falle schnellstmoglich aus der Datenerhebung gestrichen
werden.

Die erwdhnten Bedenken, die sich in Bezug auf das Transplantationsregister ergeben kénnten,
wenn eine Erhebung liber Sozialdaten die handische Dokumentation ablost, erscheinen zunachst
kein grundsatzlicher Ausschlussgrund zu sein. Wenn Uber Sozialdaten nahezu dieselben Informa-
tionen erhoben werden kénnen und dadurch relevante Aufwandseinsparung einhergehen,
miusste auch ein Weg gefunden werden kénnen, wie das Transplantationsregister diese Daten
ebenfalls ersetzend weiterverarbeiten kann. Es ware zwar wiinschenswert, aber dennoch frag-
lich, ob dies in dem angestrebten Zeitplan bis 2027 umgesetzt werden kann, da voraussichtlich
eine neue Methode zur Datenverknipfung (Krankenversichertennummer statt wie bisher ET-
Nummer) entwickelt werden muss, was eine umfangreiche Neustrukturierung erfordern wirde.

Mit Blick auf das Ziel der Aufwandsreduktion ist die im Falle der méglichen Verfahrensoptimie-
rung durch Verwendung von Sozialdaten ausgesprochene Empfehlung zum Erhalt der handi-
schen Dokumentation ausschliel3lich flir PKV-Versicherte problematisch. Die bestehenden Struk-
turen mussten fiir einen geringen Anteil an Fallen aufrechterhalten und gepflegt werden. Dies
kommt insbesondere deshalb zum Tragen, da das IQTIG empfiehlt, drei Module und deren zuge-
ordnete Qualitatsindikatoren vollstandig auf die Verwendung von Sozialdaten umzuristen (TX-
HTX, TX-LUTX und TX-LTX). Zudem stellt sich die Frage, ob aufgrund der dann moglicherweise
unterschiedlichen Datenquellen liberhaupt eine Vergleichbarkeit gegeben ist.

Fiir die zwei Module NET-PNTX und TX-MKU empfiehlt das IQTIG bis auf jeweils einen Qualitats-
indikator alle anderen Qualitatsindikatoren auf die Verwendung von Sozialdaten anzupassen. In
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seiner abschlieRenden Bewertung und bei der Gesamtschau des residualen Indikatorensets
nimmt das IQTIG keinen Ubergeordneten Blick auf dieses herausstechende Ergebnis ein. Es
drangt sich die Frage auf, ob es zielfiihrend ist, eine handische Dokumentation fiir nur einen Qua-
litatsindikator fortzufiihren und die hierfiir notwendige Infrastruktur zur Datenerhebung und
-Ubermittlung aufrechtzuhalten.

Weiterhin flhrt das IQTIG aus, dass in den transplantationsmedizinischen Verfahren die Einflh-
rung einer Risikoadjustierung als nicht erforderlich angesehen wird. Die Begriindung des IQTIG
ist: ,Die angemessene Reflexion potenzieller Risikofaktoren ist ein elementarer Bestandteil der
Evaluation und der Begleitung von Patientinnen und Patienten, wéihrend sie auf der Warteliste
fiir eine Transplantation stehen, der Durchfiihrung der Operation und auch des postoperativen
Komplikationsmanagements. Der Umgang damit ist integraler Bestandteil des STNV in den trans-
plantationsmedizinischen Auswertungsmodulen.” Dem dargestellten Prozess ist zuzustimmen, es
ist allerdings fraglich, ob dies als Argumentation gegen eine Risikoadjustierung angefiihrt werden
kann, die in der datengestiitzten Qualitatssicherung allgemein das Ziel hat, die unterschiedliche
Patientenstruktur in verschiedenen Einrichtungen im Rahmen der Ergebnisberechnungen auszu-
gleichen und somit einen faireren Vergleich zu ermdoglichen.

Anmerkungen zum Verfahren QS PM — Modul Geburtshilfe

Das 1QTIG empfiehlt von den zehn gepriiften Qualitatsindikatoren und vier gepriiften Kennzahlen
im Modul Geburtshilfe des Verfahrens QS PM, einen Qualitatsindikator (51831) und zwei Kenn-
zahlen (321, 51397) abzuschaffen, vier Qualitatsindikatoren (331, 182010, 182011, 182014) und
zwei Kennzahlen (330, 181800) mit Anpassungen weiterzufiihren und die Ubrigen finf Qualitats-
indikatoren (50045, 52249, 1058, 318, 51803) ohne Anpassungen weiterzufihren.

Zu ,,7.1 Ubersicht iiber die empfohlenen Anpassungen*

In Tabelle 21 (Seite 249) wird die ,Beeinflussbarkeit” fur alle gepriiften Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen mit der Kategorie ,eher hoch” angegeben. Im nachfolgenden Text zu den einzelnen
Qualitatsindikatoren und Kennzahlen (Seite 252 ff) wird die Beeinflussbarkeit jeweils als ,gege-
ben” beschrieben. Gemal der Methodik (Seite 44) wird die Beeinflussbarkeit mit den Kategorien
»gegeben/nicht gegeben” bewertet, wenn nur ein Leistungserbringer beteiligt ist. Wenn mehrere
Leistungserbringer beteiligt sind, wird die Beeinflussbarkeit mit den Kategorien , vollstandig / e-
her hoch / mittel / eher niedrig / kein Anteil“ bewertet. Vor diesem Hintergrund ist es nicht plau-
sibel, dass sich die Bewertungskategorien zwischen Tabelle 21 und dem Text unterscheiden. Wir
bitte um Prifung, welche Kategorien korrekt sind.

Dieselbe Anmerkung gilt fiir das Modul QS PM-NEO (Tabelle 23 versus die zugehorigen Texte).
Wir bitten den Sachverhalt auch fiir alle weiteren QS-Verfahren zu priifen.

Zu ,,7.3 50045: Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbindung”

Das 1QTIG empfiehlt unter ,,Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung” (Seite 258) den Qua-
litatsindikator 50045 ,Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbindung”
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weiterzufuhren. In den vorangehenden Ausfiihrungen (Seite 258) steht jedoch ,Um einen Aus-
schluss irrelevanter Falle zuklinftig zu gewahrleisten, empfiehlt das IQTIG die Herausnahme der
Notfallkaiserschnitte aus dem Nenner des Qualitatsindikators.” Dies wird auch in den Zeitplanen
erwdhnt. Hierbei scheint es sich um die Empfehlung einer Anpassung zu handeln. Wir bitten zu
prifen, ob die Empfehlung fir den Qualitatsindikator daher , Weiterfihren mit Anpassungen”
lauten sollte.

Zu 7.4 52249: Kaiserschnittgeburt”

Das IQTIG empfiehlt unter ,,Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung” (Seite 261) den Qua-
litatsindikator 52249 ,Kaiserschnittgeburt” weiterzufiihren. In den vorangehenden Ausfiihrun-
gen (Seite 260) steht jedoch ,Es gibt jedoch Uberlegungen, Notfallkaiserschnitte zukiinftig aus
dem Nenner auszuschliefen. Es werden aktuell keine weiteren Anpassungen empfohlen.” Wir
bitten um Klarstellung, ob der Ausschluss von Notfallkaiserschnitten empfohlen wird oder nicht.
Dabei bitten wir auch zu bericksichtigen, dass der Ausschluss von Notfallkaiserschnitten bei Qua-
litatsindikator 50045 (s. 0.) empfohlen wird. Eine ggf. abweichende Empfehlung hierzu sollte be-
griindet werden. Ferner sollte die Kategorie der Empfehlung (,,Weiterfiihren”) geprift werden.

Das IQTIG empfiehlt die Risikoadjustierung dahingehend zu verandern, dass zusatzliche Risiko-
faktoren beriicksichtigt werden. Hierbei scheint es sich um die Empfehlung einer Anpassung zu
handeln. Wir bitten zu prifen, ob die Empfehlung fiir den Qualitatsindikator daher ,Weiterfiih-
ren mit Anpassungen” lauten sollte. Weiterhin sollte geprift und berichtet werden, inwiefern
Sozialdaten fir die Weiterentwicklung der Risikoadjustierung herangezogen werden kdnnen.

Zu ,,7.5 1058: E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt liber 20 Minuten”

Das IQTIG bewertet den Qualitatsindikator 1058 , E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt iber 20 Minu-
ten” auf Basis der Eignungskriterien als ,,nicht mehr geeignet fir die Qualitatssicherung”. Aus-
schlaggebend sei das geringe Potenzial zur Verbesserung. Das Expertengremium habe sich je-
doch ausdriicklich gegen eine Streichung des Qualitatsindikators ausgesprochen. Das IQTIG teile
diese Ansicht. Durch die Streichung wiirde erstens ,,ein Zeichen gesetzt, dass eine E-E-Zeit unter
20 Minuten nicht mehr von Bedeutung sei”. Zweitens bilde der Qualitatsindikator ,implizit die
Strukturqualitat in einem Krankenhaus” ab und habe bewirkt, dass ,,durch ein adaquates geburts-
hilfliches Management sehr viele Notfallkaiserschnitte Gber 20 Minuten verhindert wurden®.

Die im Vorbericht aufgefiihrten Argumente fiir die Beibehaltung des Qualitatsindikators tber-
zeugen nicht. Es gibt zahlreiche Empfehlungen und Zielvorgaben, die nicht durch die externe
Qualitatssicherung nachgehalten werden und deren Bedeutung den Leistungserbringern den-
noch bekannt ist und die von ihnen beachtet bzw. eingehalten werden. Es ist unwahrscheinlich,
dass Leistungserbringer die Bedeutung der E-E-Zeit vergessen wirden, wenn es dafiir keinen
Qualitatsindikator mehr gibt. Das zweite Argument ist auf die Vergangenheit gerichtet und damit
als Begriindung fir eine auf die Zukunft gerichtete Entscheidung nicht relevant. Wenn der Qua-
litatsindikator kaum noch Verbesserungspotenzial aufweist, wird er in der Zukunft — anders als
in der Vergangenheit — nicht mehr zu einer Verhinderung ibermaRiger Notfallkaiserschnitte Giber
20 Minuten beitragen.
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Im Abschlussbericht sollte die Empfehlung fir die Weiterfiihrung des Qualitatsindikators besser
begriindet werden. Falls es keine liberzeugenderen Argumente gibt, sollte der Qualitatsindikator
abgeschafft werden.

Zu 7.7 51831.: Azidose bei friihgeborenen Einlingen”

Das IQTIG empfiehlt, den Qualitatsindikator 51831 , Azidose bei friihgeborenen Einlingen“ abzu-
schaffen. Das Expertengremium auf Bundesebene unterstiitzt die Abschaffung nicht. Wir bitten
darum, die Argumente des Expertengremiums gegen die Abschaffung im Abschlussbericht dar-
zulegen. Ferner bitten wir das IQTIG eine differenzierte Einschatzung zu den Argumenten des
Expertengremiums abzugeben.

Zu ,,7.8 318: Anwesenheit eines Padiaters bei Friihgeburten”

Das IQTIG empfiehlt den Ausfiillhinweis fir das Datenfeld ,,Padiater bei Kindsgeburt anwesend”
fir den Qualitatsindikator 318 ,,Anwesenheit eines Padiaters bei Friihgeburten” zu andern. Hier-
bei scheint es sich um die Empfehlung einer Anpassung zu handeln. Wir bitten zu prifen, ob die
Empfehlung fir den Qualitatsindikator daher ,Weiterfiihren mit Anpassungen” lauten sollte.

Zu ,,7.9 51803: Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen”

Das IQTIG bewertet das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis fir den Qualitatsindikator 51803 ,,Qualitats-
index zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen” als unglinstig. Aufgrund eines mittleren Po-
tenzials zur Verbesserung ergibt sich ein eher hoher Nutzen. Dem steht ein hoher Erhebungsauf-
wand gegeniiber. Der Qualitatsindikator sei komplex, sodass zu seiner Abbildung eine groRe An-
zahl an Datenfeldern bendétigt werde, womit ein hoher Dokumentationsaufwand verbunden sei.
Moglichkeiten den Dokumentationsaufwand zu reduzieren wurden vom IQTIG geprift, werden
jedoch nicht empfohlen. Das IQTIG und das Expertengremium auf Bundesebene empfehlen, den
Qualitatsindikator trotz des ungiinstigen Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses weiterzufiihren.

Wir bitten die Argumente fiir die Weiterfihrung im Abschlussbericht klarer darzustellen. Insbe-
sondere:

e Der Satz ,Erist der Qualitatsindikator in der Geburtshilfe, zu dem seit Jahren die meisten
als qualitativ auffallig bestimmten Ergebnisse ermittelt wurden (Beispiel STNV 2022: n =
8 von 14; 57,14 %).” (Seite 277) bietet in seiner jetzigen Form kein Gberzeugendes Argu-
ment: 8 qualitativ auffallige Ergebnisse moégen ,,die meisten” sein (wobei unklar ist, was
die Vergleichsgruppe ist), aber 8 ist absolut gesehen eine sehr kleine Zahl. Evtl. ist ge-
meint, dass der Anteil qualitativ auffalliger Ergebnisse hoch ist (57,15 %). Auch diese Be-
obachtung liefert aufgrund der kleinen absoluten Zahlen kein starkes Argument.

e Der Satz , Beziiglich des berechneten hohen Aufwandes gab es Hinweise, dass die im Qua-
litdatsindex verwendeten Datenfelder in der Dokumentationssoftware fiir die Nutzung an-
derer Zwecke bereits vorliegen und somit der Aufwand fiir die Erfassung der Datenfelder
deutlich geringer ist als angenommen.” (Seite 277) kdnnte so interpretiert werden, dass
die Aufwandsschatzung nicht korrekt ist. Wenn dies der Fall ist, muss die Aufwandsschat-
zung fur den Abschlussbericht korrigiert werden. Wenn die Aufwandsschatzung korrekt
ist, kann nicht als Argument aufgefiihrt werden, der Aufwand sei doch nicht so hoch.
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Wir bitten um eine genauere Erlduterung im Abschlussbericht, wie der Ubergangsprozess zur
Erfassung des Laktatwerts gestaltet werden soll. Die derzeitigen Ausfiihrungen implizieren, dass
bundesweit ein Wert erfasst werden soll, um herauszufinden, welcher Anteil der Leistungser-
bringer technisch fiir dessen Messung ausgestattet sind. Der mit einem solchen Vorgehen ver-
bundene Aufwand scheint zur Beantwortung der Fragestellung (die zunachst auch nicht mit Qua-
litatssicherung im Zusammenhang steht) nicht angemessen.

Das IQTIG empfiehlt die Risikoadjustierung dahingehend zu verandern, dass zusatzliche Risiko-
faktoren bericksichtigt werden. Weiterhin wird die Einfilhrung des Datenfelds zum Laktatwert
empfohlen. Hierbei scheint es sich um die Empfehlung von Anpassungen zu handeln. Wir bitten
zu priifen, ob die Empfehlung fur den Qualitatsindikator daher ,Weiterfiihren mit Anpassungen”
lauten sollte.

Zu ,,7.10 181800: Qualitatsindex zum Dammriss Grad IV“

Das IQTIG bewertet das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis fir die Kennzahl 18180 ,,Qualitatsindex zum
Dammriss Grad IV“ als ungiinstig. Aufgrund eines eher geringen Potenzials zur Verbesserung
ergibt sich ein mittlerer Nutzen. Dem steht ein hoher Erhebungsaufwand gegeniber. Das Exper-
tengremium auf Bundesebene habe sich gegen seine Streichung ausgesprochen. Das IQTIG emp-
fiehlt, , die Kennzahl mit Anpassungen weiterzufiihren und perspektivisch unter Nutzung von So-
zialdaten weiter zu entwickeln” (Seite 279).

Wir bitten im Abschlussbericht um eine genauere Darlegung der Griinde des Expertengremiums
gegen die Streichung der Kennzahl sowie eine Einschatzung des IQTIG zu diesen Griinden. Wei-
terhin bitten wir genauer auszufiihren, was die Zeitschiene fiir die Nutzung von Sozialdaten ware
und wie sich das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis nach Umstellung auf Sozialdaten gestalten wiirde.

Zu ,,7.11 331: Mittersterblichkeit im Rahmen der stationdaren Geburt“

Das IQTIG stellt fest, dass der Qualitatsindikator 331 ,Mittersterblichkeit im Rahmen der statio-
naren Geburt” aufgrund eines geringen Potenzials zur Verbesserung zur Streichung vorzusehen
ware. Dennoch sprechen sich das Expertengremium auf Bundesebene und das IQTIG fir eine
Weiterfiihrung des Qualitatsindikators aus. Das IQTIG empfiehlt weiterhin, den Qualitatsindika-
tor zu einem Follow-Up-Indikator unter Berlcksichtigung der WHO-Kriterien (,, Tod der Mutter
wahrend der Schwangerschaft oder innerhalb der ersten 42 Tage nach der Entbindung”) weiter-
zuentwickeln.

Wir bitten darum, im Abschlussbericht bei der Begriindung der Empfehlung zur Weiterfiihrung
klarer zwischen Griinden, die aus Sicht der Qualitatssicherung fiir eine Weiterfliihrung sprechen,
und Griinden, die aus epidemiologischer oder versorgungsforscherischer Sicht fiir eine Weiter-
fihrung sprechen, zu unterscheiden. Unseres Erachtens ware aufzuzeigen, wie durch die Aufar-
beitung der extrem tragischen Einzelereignisse des Tods einer Mutter ein Beitrag zur Qualitats-
forderung geleistet werden kann. Dariiber konnte dann eine Weiterflihrung begriindet werden.
Eine Begriindung Uber die Moglichkeit internationaler Vergleiche ware nicht Gberzeugend, da es
nicht Aufgabe der externen Qualitatssicherung ist, epidemiologische Daten fir internationale
Vergleich zu liefern.
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Hinsichtlich der empfohlenen Weiterentwicklung zu einem Follow-Up-Indikator unter Berlick-
sichtigung der WHO-Kriterien bitten wir zu prazisieren, ob sowohl eine Ausweitung zeitlich nach
vorne (,wahrend der Schwangerschaft”) und nach hinten (,,innerhalb der ersten 42 Tage nach
der Entbindung”) gemeint ist. Ersteres ware kein Follow-Up, wenn die Geburt als Indexereignis
definiert wird. Wenn dieser Zeitraum dennoch betrachtet werden soll, miisste dargelegt werden,
wie hinsichtlich der Zuschreibbarkeit der Ergebnisse verfahren werden soll. Weiterhin bitten wir
auch hier bei der Begriindung der Empfehlung zwischen Griinden aus Sicht der Qualitatssiche-
rung versus der epidemiologischen-/Versorgungsforschung zu unterscheiden.

Die Empfehlung fiir den Qualitatsindikator 331 ,Muttersterblichkeit im Rahmen der stationaren
Geburt” lautet ,,Weiterfihren mit Anpassungen®, es ist jedoch unklar welche Anpassungen ge-
meint sind. Wir bitten dies im Abschlussbericht deutlicher darzustellen.

Zu ,,7.12 Geburt in der addquaten Versorgungsstufe”

Fir die drei Qualitatsindikatoren:
e 182010 ,Kinder, die in einem Perinatalzentrum Level 2 geboren wurden, aber in einer
hoheren Versorgungsstufe hatten geboren werden miissen”
e 182011 ,Kinder, die in einer Klinik mit perinatalem Schwerpunkt geboren wurden, aber
in einer héheren Versorgungsstufe hatten geboren werden miissen”
e 182014 ,Kinder, die in einer Geburtsklinik geboren wurden, aber in einer héheren Ver-
sorgungsstufe hatten geboren werden miissen”
empfiehlt das IQTIG eine Anderung der Rechenregeln. Es ist nicht nachvollziehbar, wie basierend
auf den vorgeschlagenen Rechenregeln leistungserbringerbezogene Qualitdtsindikatorergeb-
nisse berechnet werden sollen. Bisher richtet sich der Qualitatsindikator 182010 an Perinatalzen-
tren Level 2 und stellt dar, welcher Anteil der bei ihnen geborenen Kinder in einer hoheren Ver-
sorgungsstufe hatten geboren werden missen. GemaR dem Vorschlag des IQTIG soll der Nenner
des Qualitatsindikators 182010 dahingehend gedndert werden, dass er alle Kinder beinhaltet, die
»in einem Perinatalzentrum Level 2, in einer Klinik mit perinatalem Schwerpunkt oder einer Ge-
burtsklinik geboren wurden, unter Ausschluss von Totgeburten und Kindern unter 22+0 SSW und
ab 44+0 SSW*. Da ein Leistungserbringer entweder ein Perinatalzentrum Level 2 oder eine Klinik
mit perinatalem Schwerpunkt oder eine Geburtsklinik ist, ist nicht nachvollziehbar welche Kinder
im Nenner berlcksichtigt werden sollen und wie bspw. ein Leistungserbringer, der ein Perinatal-
zentrum Level 2 ist, mit dem Qualitatsindikatorergebnis umgehen soll. Analoge Uberlegungen
gelten fir den Qualitatsindikator 182011.

Die vorgeschlagene Anderung der Rechenregel fiir den Qualititsindikator 182014 wiirde zwar
weiter zu einem leistungserbringerbezogenen Qualitatsindikatorergebnis fliihren, der Informati-
onsgehalt dieses Ergebnisses ware jedoch eingeschrankt, da nur noch Kinder, die ,eine Stufe ho-
her” hatten geboren werden miissen betrachtet wiirden. Kinder die ,,zwei oder drei Stufen ho-
her” hatten geboren werden miissen, wiirden nicht betrachtet.

Wir bitten darum, die Sinnhaftigkeit der vorgeschlagenen Rechenregeln nochmals zu prifen und
gef. im Abschlussbericht genauer zu erklaren, wie sie gemeint sind. Weiterhin bitten wir die Be-
griindung fiir die Anderung der Rechenregeln zu iberarbeiten. Der derzeitige Text (,,Hintergrund
dieser Anpassung ist, dass aktuell nicht alle Kinder, die in einem Perinatalzentrum Level 1
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geboren werden miussten, aber in einer Klinik mit perinatalem Schwerpunkt oder einer Geburts-
klinik geboren werden, aufgrund des perzentilbasierten Referenzwerts der Qualitatsindikatoren
182011 und 182014 rechnerisch auffallig werden kdnnen.”, Seite 287) ist nicht verstandlich.

Das IQTIG stellt fest, dass der Qualitatsindikator 182010 aufgrund eines geringen Potenzials zur
Verbesserung zur Abschaffung empfohlen werden misste. Die Mehrheit der Mitglieder des Ex-
pertengremiums auf Bundesebene sprache sich jedoch gegen eine Streichung aus. Auch das
IQTIG sei gegen eine Streichung. Wir bitten darum, die Griinde, die gegen eine Streichung spre-
chen, im Abschlussbericht genauer darzulegen.

Zu 7.13 Fazit und Ausblick

Das IQTIG weist darauf hin, dass Daten fir das QS-Verfahren QS PM-GEBH aus Angaben im Mut-
terpass, der mittlerweile elektronisch vorlage, entnommen werden kénnten (Seite 289). Wir bit-
ten im Abschlussbericht um eine Einschatzung, wie realistisch dieser Ansatz ist und ob es lohnen
wirde, ihn vor dem Hintergrund der zu erwartenden Aufwandsreduktion zu verfolgen.

Redaktionelle Anmerkungen

e Wir bitten zu prifen, ob auf Seite 262 im ersten Absatz ,,< 15 Min“ statt ,,> 15 Min“ ge-
meint ist.

e In dem Satz , Auch eine intern durchgefiihrte Sonderauswertung auf Basis der QS-Doku-
mentationsdaten des Auswertungsmoduls PM-GEBH zum EJ 2023 zeigte, dass das Risiko,
zu versterben, bei friihgeborenen Kindern risikoadjustiert nach Geschlecht, Gestationsal-
ter und bestimmten Erkrankungen um das 9-fache erhoht war” auf Seite 268 ist unklar,
welche Gruppen verglichen werden.

e In den Zeitplanen auf Seite 28 sind fiir die Kennzahlen 321 und 51397 keine Anpassungen
an der Spezifikation ab EJ 2027 vermerkt. Wir bitten zu priifen, ob aufgrund der Abschaf-
fung der Kennzahlen Datenfelder zu streichen sind und dies entsprechend zu vermerken.

e Inden Zeitplanen auf Seite 28 wird fiir den Qualitatsindikator 51831 die Abschaffung des
Stellungnahmeverfahrens ab AJ 2028 empfohlen. Wir bitten zu priifen, ob es Al 2026 hei-
Ren sollte.

Anmerkungen zum Verfahren QS PM — Modul Neonatologie

Das IQTIG empfiehlt von den acht gepriften Qualitdtsindikatoren und vierzehn gepriften Kenn-
zahlen im Modul Neonatologie des Verfahrens QS PM, einen Qualitatsindikator (52262) und drei
Kennzahlen (222200, 51077, 50051) abzuschaffen, einen Qualitatsindikator (51901) und zwei
Kennzahlen (51843, 222201) mit Anpassungen weiterzufiihren sowie sechs Qualitatsindikatoren
(51070, 50060, 50062, 50063, 50069, 50074) und vier Kennzahlen (51837, 50050, 50053, 50052)
ohne Anpassungen weiterzufiihren. SchlieRlich empfiehlt das IQTIG fiinf Kennzahlen, die eine
rohe (nicht-risikoadjustierte) Rate darstellen (51832, 51838, 51076, 51077, 51079), nicht separat,
sondern als Zusatzinformation zur risikoadjustierten Rate auszuweisen. Somit entfielen diese
flinf Kennzahlen als eigenstandige Kennzahlen.
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Allgemeine Anmerkung zu QS PM-NEO:

Wir bitten zu priifen, inwiefern fur die Erfassung der schweren/letalen Erkrankungen bei Geburt,
deren Bejahung zu einem Ausschluss aus samtlichen Qualitatsindikatoren fiihrt, die Formulierung
des Datenfeldes prazisiert werden konnte. Es sollte bereits aus der Datenfeld-Formulierung,
nicht erst aus den Ausfillhinweisen, hervorgehen, dass z. B. keine Teratome, sondern tatsachlich
nur mit einem hohen Sterblichkeitsrisiko einhergehende Erkrankungen gemeint sind.

Bei mehreren Kennzahlen geht das IQTIG darauf ein, ,dass kiinftig im Rahmen des Weiterent-
wicklungsprojekts zum Verlegungsgeschehen eine Kennzahl XYZ auf Basis von Sozialdaten bei
den Krankenkassen ausgewiesen werden soll.” Es ist darauf hinzuweisen, dass der Begriff Kenn-
zahl in der datengestiitzten Qualitatssicherung bereits belegt ist. Bisher hat der G-BA keinen Be-
schluss getroffen, Kennzahlen gemall DeQS-RL zum Verlegungsgeschehen vorzusehen und diese
zu Veroffentlichen. Allenfalls kann die momentan in Vorbereitung befindliche Veroffentlichung
der deskriptiven Darstellung des Verlegungsgeschehens unter www.perinatalzentren.org ge-
meint sein, die keine Interpretation hinsichtlich der Versorgungsqualitat zuldsst. Sollte das IQTIG
auf seine eigenen dlteren Empfehlungen mit dieser Aussage abstellen, misste dies auch entspre-
chend formuliert werden.

Zu ,,7.15 51070: Sterblichkeit im Krankenhaus bei Risiko-Lebendgeborenen”

Auf Seite 300 berichtet das IQTIG, dass die LAGen Hinweise flir mogliche Anpassungen der Aus-
schlussliste flir den Qualitatsindikator ,Sterblichkeit im Krankenhaus bei Risiko-Lebendgebore-
nen” gegeben haben. Weiterhin heifdt es, das IQTIG priife die Liste in regelmadRigen Abstanden.
Es wird nicht deutlich, was das Ergebnis der Prifung der Hinweise der LAGen ist. Wir bitten, dies
im Abschlussbericht darzulegen.

Zu ,,7.20 222201: Nekrotisierende Enterokolitis (NEK) oder fokale intestinale Perforation (FIP)/
singuldre intestinale Perforation (SIP) mit OP oder Therapie einer NEK (Kennzahl)“

Auf Seite 322 unter , Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung® und auf Seite 294 in Ta-
belle 23 weist das IQTIG den Aufwand der Messung fir Kennzahl 222201 als ,mittel” aus. Auf
Seite 321 berichtet das IQTIG von 120.900 Aufwandseinheiten und einem eher hohen Aufwand.
Wir bitten darum, die Diskrepanz zu prifen. Dabei sollte auch gepriift werden, inwiefern sich die
Empfehlung fir die Kennzahl andert.

Zu ,,7.23 51078/50052: Hohergradige Frithgeborenenretinopathie (ROP) (rohe bzw. risikoad-
justierte Rate) (Kennzahlen)“

Das IQTIG stellt fest, dass fir die Kennzahl 50052 ,H6hergradige Friihgeborenenretinopathie
(ROP)“ alle relevanten Patientenfalle berlicksichtigt werden. Dies seien ,Kinder mit einem Gesta-
tionsalter von mindestens 24+0 Wochen p. m. und einem Gestationsalter unter 31+0 Wochen p.
m., die bei ihrer Entlassung mindestens 36 Lebenstage aufweisen und bei denen eine ophthal-
mologische Untersuchung im aktuellen Aufenthalt durchgefihrt wurde” (Seite 333). Dies bedeu-
tet, dass bei Kindern mit den geringsten Gestationsaltern (24+0 SSW bis 24+6) der Untersu-
chungszeitraum eine Netzhautreife von 30 Wochen oder weniger und damit eine unreife
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Netzhaut erfassen kdnnte. Wir bitten das IQTIG zu prifen, inwiefern eine Anpassung der Kenn-
zahl erfolgen sollte, damit nur vergleichbare Beurteilungen der Netzhaut einflieSen.

Zu ,,7.25 50060: Nosokomiale Infektion“

Das IQTIG beurteilt das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis fiir den Qualitatsindikator 50060 ,Noso-
komiale Infektion” als unglinstig. Auschlaggebend ist ein eher geringes Potenzial zur Verbesse-
rung bei einem eher hohen Erhebungsaufwand. Dennoch empfiehlt das IQTIG den Qualitatsindi-
kator weiterzufiihren und parallel dazu eine mogliche Reduktion des Aufwands lber Sozialdaten
zu prifen. Wir bitten darum im Abschlussbericht darzulegen, um wie viel der Aufwand voraus-
sichtlich verringert werden kann und welche Auswirkungen dies auf das Aufwand-Nutzen-Ver-
haltnis hatte.

Die genannte Bitte gilt auch fir die Ausfiihrungen zu dem Qualitatsindikator 50062 ,Pneumotho-
rax unter oder nach Beatmung®.

Redaktionelle Anmerkungen

e Auf Seite 295 unter ,Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten” wird von , Friihgebo-
rene” gesprochen. Wir bitten zu prifen, ob es , Risiko-Lebendgeborene” heillten sollte.

Anmerkungen zum Verfahren QS GYN-OP

Flr das Verfahren QS GYN-OP empfiehlt das IQTIG einen der sieben Qualitatsindikatoren (612)
abzuschaffen, einen Qualitatsindikator (51906) mit Anpassungen und die drei Qualitatsindikato-
ren (12874, 10211, 52283) ohne Anpassungen weiterzufihren. Weiterhin empfiehlt das IQTIG
zwei Qualitatsindikatoren (60685, 60686) zusammenzulegen und als einen Qualitatsindikator
weiterzufihren. Das Verfahren beinhaltet keine Kennzahlen.

Zu ,,8.2 51906: Verhdltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Organverletzungen
bei laparoskopischer Operation”

Das IQTIG stellt fiir den Qualitdtsindikator 51906 , Verhéltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O/E) an Organverletzungen bei laparoskopischer Operation” ein ungtinstiges Aufwand-Nut-
zen-Verhaltnis fest. Ausschlaggebend ist ein eher geringes Verbesserungspotenzial bei einem
gleichzeitig eher hohen Erhebungsaufwand. Das IQTIG empfiehlt den Qualitatsindikator ,mit An-
passungen weiterzufiihren und parallel die Umstellung auf Sozialdaten bei den Krankenkassen
zu implementieren” (Seite 371). Wir bitten die Herleitung der Empfehlung im Abschlussbericht
genauer darzustellen. Insbesondere: Wie wird das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis nach Umstellung
auf Sozialdaten aussehen? Auch vor dem Hintergrund, dass es gemald der Einschatzung des IQTIG
nicht moglich sein wird, die potenziellen Risikofaktoren effizient Gber Sozialdaten abzubilden
(Seite 371). Weiterhin bitten wir zu erldutern, welche Anpassungen gemeint sind. In anderen
Verfahren wird eine Umstellung auf Sozialdaten nicht als ,,Anpassung” beschrieben. Insofern im-
pliziert die Empfehlung , Weiterfiihren mit Anpassungen®, dass weitere Anpassungen empfohlen
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werden, es ist jedoch nicht ersichtlich welche dies sind. In den Zeitpldanen heiRt es in den Spalten,
in denen Anpassungen aufzufiihren sind, , keine”. Wir bitten um Klarstellung.

Zu ,,8.5 60685: Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen bis 45 Jahre und Operation am Ovar
oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie und 60686: Beidseitige Ova-
riektomie bei Patientinnen ab 46 und bis 55 Jahre und Operation am Ovar oder der Adnexe mit
Normalbefund oder benigner Histologie“

Das IQTIG stellt fest, dass der Zusammenhang zwischen dem den Qualitatsindikatoren 60685 und
60686 zugrundliegenden Qualitatsmerkmal und einem unmittelbar patientenrelevanten Merk-
mal nicht ausreichend belegt sei (Seite 378) und es daher nicht fur die Qualitatssicherung geeig-
net sei. Als Begriindung fiihrt das IQTIG an, es fehlten Leitlinien und Studien, aus denen sich ein
Zusammenhang zwischen beidseitiger Ovariektomie und den Outcomes

e Diagnose von Ovarialkrebs,

e Brustkrebs oder Herzkreislauf-Erkrankungen,
Mortalitat aufgrund von Ovarialkrebs oder Herzkreislauf-Erkrankungen,

e allgemeine Mortalitat,

e Zeitpunkt der Symptome der Menopause und der Lebensqualitat
herleiten lieRBe (Seite 378). Es ist nicht verstandlich wie dieses Ergebnis einzuordnen ist. Bedeutet
es, dass der Eingriff einer beidseitigen Ovariektomie in Frage gestellt wird? Wir bitten die Argu-
mentationslinie zu Giberprifen. Weiterhin wird in dem Absatz zu ,Bedeutung fiir die Patientinnen
und Patienten” auf mehrere Folgen der Ovarentfernung (friihzeitige Menopause, Unfruchtbar-
keit, Osteoporoserisiko und sexuelle Beschwerden) verwiesen. Sind diese Folgen durch Leitlinien
oder Studien belegt? Wir bitten auch hier um eine Prifung der Argumentationslinie und ggf. Klar-
stellung.

Es ist kein Zusammenhang zwischen dem Satz ,,Die Altersgrenze von 45 Jahren mit dem Eintritt
der Menopause gleichzusetzen und eine unterschiedliche Betrachtung der beidseitigen Ova-
riektomie bis 45 Jahre bzw. zwischen 46 und 55 Jahren vorzunehmen ist damit nicht angezeigt.”
und den vorangehenden Satzen ersichtlich. Daher ist unklar worauf sich das ,,damit” bezieht und
die Argumentationslinie kann nicht nachvollzogen werden. Wir bitten um eine klarere Darstel-
lung, warum das IQTIG empfiehlt, die Unterscheidung zwischen den Altersgruppen aufzuheben.

Das IQTIG begriindet die Empfehlung, die Qualitatsindikatoren trotz fehlender Eignung fiir die
Qualitatssicherung nicht abzuschaffen damit, dass das Expertengremium auf Bundesebene eine
besondere Bedeutung der Indikatoren fir die Patientinnen sehe (Seite 381). Diese Aussage des
Expertengremiums widerspricht der Feststellung des IQTIG, es gabe keinen Zusammenhang zwi-
schen dem Qualitdtsmerkmal und einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal. Wir bitten
die Empfehlung zu tberprifen.

Zu ,,8.6 612: Organerhaltung bei Operationen am Ovar bei Patientinnen bis 45 Jahre“
Das IQTIG schatzt die Bedeutung des dem Qualitatsindikator 612 zugrundliegenden Qualitats-
merkmals fiir Patientinnen als hoch ein, da , die Organerhaltung von besonderer Bedeutung hin-

sichtlich der Fertilitdt und des Eintretens der Menopause ist“ (Seite 382). Im darauffolgenden
Absatz stellt das IQTIG jedoch fest, dass es keine Leitlinien oder Studien gibt, die einen
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Zusammenhang zwischen dem Eingriff und dem Zeitpunkt der Menopause, der Fertilitat oder des
Hormonhaushalts belegen. Dies erweckt den Eindruck eines Widerspruchs. Wir bitten um Erlau-
terung.

Redaktionelle Anmerkungen

e Seite 364: Der Formulierung zum Verweis auf die Richtlinie zu planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren (plan. QI-RL) ist nicht korrekt, da das Verfahren QS GYN-OP dort nicht ge-
regelt ist. Zum Zeitpunkt der Abgabe des Abschlussberichts diirfte die plan. QI-RL per Be-
schluss des G-BA bereits aufgehoben sein. Die Formulierung miisste entsprechend noch
angepasst werden.

e Seite 365: In Tabelle 24 wird der Qualitatsindikator 12874 auch der Dimension , Ausrich-
tung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten (responsiveness)“ zu-
geordnet. Wir bitten daher den Satz , Tabelle 24 verdeutlicht, dass im Verfahren QS GYN-
OP mit den Indikatoren ausschlieBlich die Qualitdtsdimensionen der Patientensicherheit
und Angemessenheit adressiert werden” zu prifen.
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Stellungnahme des DNVF e.V: zum IQTIG-Vorbericht ,,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von
Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualitidtssicherung, Indikatorensets der Verfahren
QS WI, QS CHE, QS NET, QS TX, QS PM und QS GYN-OP“

Der G-BA verabschiedete Eckpunkte zur Weiterentwicklung der datengestitzten gesetzlichen
Qualitatssicherung, im Kern mit dem Ziel, das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis der QS-MalRnahmen
(Minimierung Dokumentationsaufwand fir Leistungserbringende) sowie die Versorgungsqualitat zu
verbessern. Im vorliegenden Vorbericht wurden zu den bestehenden Verfahren der datengestitzten
Qualitatssicherung ,QS WI, QS CHE, QS NET (NTX/PNTX), QS TX, QS PM und QS GYN-OP*,
Empfehlungen erarbeitet, anhand derer ca. 9,7 % der bundesweiten jahrlichen Aufwéande fur die QS-
Dokumentation in den gepruften sechs QS-Verfahren eingespart werden kénnten.

Die Stellungnahme bezieht sich auf die Empfehlungen sowie die entsprechenden Anhéange.

Der Auftrag ist aquivalent zu den ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datenge-
stitzten gesetzlichen Qualitatssicherung, Indikatorensets der Verfahren QS KCHK, QS CAP, QS MC,
QS KAROTIS, QS DEK und QS HGV*, sodass die Einleitung Uberwiegend dem jetzigen Vorbericht
entspricht. Insgesamt ist das methodische Verfahren nachvollziehbar beschrieben und entspricht den
Ausfihrungen zur Methodik - wenn auch teils gekirzt - im IQTIG-Vorbericht ,Empfehlungen zur
Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung, Indikatorensets
der Verfahren QS KCHK, QS CAP, QS MC, QS KAROTIS, QS DEK und QS HGV “.

Nach Priifung der damals angesprochenen Punkte und Neuerungen, ergeben sich folgende
Anmerkungen:

Unklar bliebt weiterhin die qualitative Operationalisierung von Schritt C2 im Kapitel 2. Insbesondere das
Verfahren zur Gegenlberstellung der Eignungskriterien des Qualitatsziels sowie der Eignungskriterien
der Operationalisierung und des Aufwands der Messung wird wenig beschrieben, ist jedoch fiir die
Nachvollziehbarkeit der finalen Entscheidung zur etwaigen Weiterfilhrung (mit Anpassung),
Umwandlung, Pausierung, Uberarbeitung, Abschaffung des Indikators von entscheidender Bedeutung.
Zudem ware es wichtig zu beschreiben, wie das Evaluationskonzept vor dem Hintergrund der Entschei-
dungen aussehen wirde. In dem Zusammenhang ware ebenso wichtig zu schauen, inwieweit sich das
bisherige Bild zur Versorgungsqualitdt verandert und unerwartete Ergebnisse (Evaluationslicken)
auftreten, die einer entsprechenden Evaluation bedurfen.

Die Abschaffung eines Indikators ist teils mit einer Verlagerung auf die interne Qualitatssicherung
beschrieben, womit dem Indikator weiterhin eine gewisse Bedeutung zugewiesen wird. Hierzu wird
jedoch nichts weiter ausgefihrt. Wie kann der damit ,verlagerte® Aufwand bewertet und operationalisiert
werden? Was bedeutet dies fur die Qualitatssicherung der Versorgungsqualitat? Wie driickt sich die
Verlagerung in Strukturen und Prozessen aus?

Unklar ist auch, warum in diesem Bericht das damalige Kapitel 2.8 ,2.8 Entwicklung von Kriterien und
Kategorien fir die Durchflihrung des Stellungnahmeverfahrens gemaf § 17 DeQS-RL" entfallen ist.

Vor dem Hintergrund des Ergebnisteils ergeben sich folgende Anmerkungen:

BegrifRenswert ist, dass der Ergebnisteil wieder insbesondere Patientensicherheitsindikatoren als
einen Bereich der zu betrachtenden Qualitdtsdimensionen ausweist. Es wird ersichtlich, dass die
Indikatoren nach Aufwand-Nutzen-Abwéagung ,Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach
stationdren Operationen (Nicht-Implantat-Operationen) (ID 2500)/ ,Nosokomiale, postoperative
Wundinfektionen nach stationaren Operationen (ImplantatOperationen) (ID 2501)" abgeschafft werden
sollen. Nachvollziehbar ist das Argument: ,Die Bedeutung von A1-Infektionen (NRZ 2017) fur die
Patientinnen und Patienten wurde hingegen als gering eingeschatzt (Ql 2500 und 2501). Oberflachliche
Wundinfektionen, die sich nicht zu tieferen Wundinfektionen entwickeln, fiihren nicht oder kaum zu
Beeintrachtigungen und klingen i. d. R. nach wenigen Wochen wieder ab.“ Die Indikatoren ,Tiefe
nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationdren Operationen (Nichtimplantat-
Operationen) (ID 2502)/ Tiefe nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationdren
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Operationen (Implantat-Operationen) (ID 2503)“ bleiben hingegen erhalten. Der Aufwand ist als
identisch dargelegt. Es stellt sich hierbei lediglich die Frage, ob Uber die Messung oberflachlicher
Wundinfektionen dem Praventivcharakter zur Vermeidung tieferer Wundinfektionen eher Rechnung
getragen wiurde., Tabelle 11ff. sollten um diejenigen Kriterien erganzt werden, die letztlich die
Begriindung der Abschaffung zugrunde lagen — jetzt sieht es so aus, dass bei vollkommen gleicher
Beurteilung der QI 2501 und QI2503 einmal fir Abschaffung, einmal fur Weiterfiihrung entschieden
wurde (vergleichbar z. B. 51803 und 321/51397).

Die Abschaffung im Hinblick auf die ausgewahlten Indikatoren zur Qualitat der Transplantatfunktion,
aufgrund des geringen Potentials zur Verbesserung ist einerseits nachvollziehbar, andererseits sollte
Uberlegt werden, ob nicht dieses Potential zu einem spateren Zeitpunkt nochmals tberprift werden
kdnnte, bis eine finale Abschaffung beschlossen wird. Dieser Punkt kénnte fur alle weiteren Indikatoren,
die zur Abschaffung vorgesehen sind, gepruft werden.

Am Beispiel des QI 60685 wird ein methodisches Grundproblem deutlich, zu dem das IQTIG Stellung
nehmen sollte. Der QIl, mit dem eine Fehlindikation beurteilt wird, wird zur Abschaffung empfohlen, da
u. a. wohl kein ,Zusammenhang zu einem unmittelbar patientenrelevanten Outcome* festzustellen ist.
Bei QI 10211 wird dieser Zusammenhang jedoch bestatigt. Gleiche Sachverhalte scheinen hier zu
unterschiedlichen Ergebnissen zu fuhren, so dass hier eine gewisse Subjektivitat vorzuliegen scheint.
Daruber hinaus sollte Gberlegt werden, welche Studientypen denn grundsatzlich geeignet sein kénnen,
um Fehlindikationen zu erforschen. Kann es RCT oder gute prospektive Studien — wie vom IQTIG im
Allgemeinen hier verlangt — Giberhaupt geben, die eine Antwort auf diese Frage ermdglichen?

Beziiglich des Anhangs ist anzumerken, dass unklar ist, inwiefern eine 6konomische Analyse im
Hinblick auf den Aufwand durchgefihrt wurde. Unklar ist auch, wie Entscheidungen zur
leitlinienbasierten (teils Originalstudien alter) und/ oder direkten studienbezogenen Recherche getroffen
wurden und welche wissenschaftlichen Vorgehensweisen hierzu gewahlt wurden.

Zeitplane zur Umsetzung der Empfehlungen
Keine Anmerkungen

Die DNVF-Stellungnahme wurde im Auftrag des DNVF-Vorstands von der AG Qualitats- und
Patientensicherheitsforschung erarbeitet.

Kontakt:

Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung (DNVF) e.V.
Prof. Dr. Silke Kuske (AG Sprecherin)

Prof. Dr. Max Geraedts

c/o DNVF-Geschaftsstelle
Kuno-Fischer-Strale 8, 14057 Berlin

E-Mail: info@dnvf.de
Tel.: 030 1388 7070
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Im Rahmen des Beteiligungsverfahrens nach § 137a Abs. 7 SGB V hat sich die Deutsche Gesellschaft
fur Nephrologie e. V. (DGfN) als wissenschaftliche medizinische Fachgesellschaft fiir das Beteiligungs-
verfahren des IQTIG zum Vorbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der da-
tengestiitzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS CHE, QS
NET (NTX/PNTX), QS TX, QS PM und QS GYN-OP* registriert, und hat dankenswerterweise die Még-
lichkeit erhalten, Stellung zum Vorbericht nehmen zu kénnen. Die DGfN wird als Fachgesellschaft fiir

1 Vorbemerkung

die Nephrologie zu den Aspekten der Nierentransplantation und Nierenpankreas-Transplantation in
den Kapiteln QS NET Modul NTX und PNTX Stellung nehmen.

Die DGfN teilt die Einschatzung der Bedeutung der vorgeschlagenen Indikatoren und Kennzahlen, hat
jedoch einige methodische Anmerkungen, die nachfolgend im Einzelnen aufgelistet sind. Die Stel-
lungnahme ist unter Federfilhrung der Kommissionen fiir Transplantation und Qualitatssicherung er-
arbeitet worden.

2 Anmerkungen zu den einzelnen Kapiteln

2.1 Kapitel 5.2: Intra- und postoperative Komplikationen

Das IQTIG fiihrt aus, dass der Indikator NET-NTX (ID 572016) ,Intra- oder postoperative Komplikati-
onen” den Anteil an Patientinnen und Patienten adressiert, bei denen mindestens eine schwere be-
handlungsbedirftige intra- oder postoperative Komplikationen nach einer isolierten Nierentrans-
plantation aufgetreten ist (vgl. S. 129).

Die DGfN stimmt zu, dass dieser Indikator ein wichtiger Parameter ist, der wie vorgeschlagen erhoben
werden sollte.

Dennoch wird das Potenzial zur Verbesserung und Beinflussbarkeit iberschatzt (vgl. S. 130). Auf Seite

118 stellt der Vorbericht korrekterweise fest, dass es sich um ,Patienten mit bereits bestehenden
schweren Vorerkrankungen handelt, deren anspruchsvolle Behandlung eine interdisziplindre Zusam-
menarbeit erforderlich macht.”

Auch wenn ein Teil der Komplikationen vermeidbar oder verminderungsfahig sind, muss bei derart
schwer Vorerkrankten davon ausgegangen werden, dass ein Teil der Komplikationen nicht abwend-
bar ist. Dies betrifft insbesondere Zentren, die Hoherrisiko-Patienten fiir die Transplantation akzep-
tieren.

Daher muss unter diesem Gesichtspunkt dariiber hinaus fur diesen Indikator eine Risikoadjustierung

dringend empfohlen werden.
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Das IQTIG fihrt aus, dass die Indikatoren NET-NTX (ID 572017) und NET-PNTX (ID 572036) ,Sterb-
lichkeit im Krankenhaus” den Anteil der Patientinnen und Patienten adressieren, die im Anschluss an

2.2 Kapitel 5.3 Sterblichkeit im Krankenhaus

die Transplantation und noch wahrend des stationiaren Aufenthalts versterben. Das Qualitatsziel die-
ser Indikatoren liegt in einer méglichst geringen Sterblichkeit im Krankenhaus (vgl. S. 131).

Die DGfN stimmt zu, dass dieser Indikator ein wichtiger Parameter ist, der erhoben werden sollte.
Nicht nachvollziehbar ist die deutlich starkere Einordnung des Potenzials zur Verbesserung fiir den
Indikator bei PNTX in Relation zu dem Indikator fiir NTX.

Bei PNTX handelt es sich um eine deutlich h6here Eingriffsschwere mit per se entsprechend héherem

Komplikations- und Sterberisiko. AuRerdem diirfte die gemachte Einschatzung (incl. Prozentsatz von
4,76 % Anteil von Leistungserbringern mit qualitativ auffalligem Ergebnis) auf Grundlage einer relativ
kleinen Fallzahl in einem sehr heterogenen Kollektiv beruhen. Hier stellt sich insgesamt die Frage wie
wertvoll eine vergleichende Darstellung ist.

Auch muss eine Risikoadjustierung fiir diesen Endpunkt ,Sterblichkeit im Krankenhaus” sowohl bei
NTX als auch PNTX bei teilweise betrachtlichen Unterschieden in den behandelten Patientenpopula-
tionen zwischen den Zentren empfohlen werden.

2.3 Kapitel 5.4. 1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

Das IQTIG fiithrt aus, dass die Indikatoren NET-NTX (ID 572018) und NET-PNTX (ID 572037) ,1-Jahres-
Uberleben bei bekanntem Status“ den Anteil der Patientinnen und Patienten mit bekanntem Follow-
up-Status adressieren, die ein Jahr nach einer Nieren- (NET-NTX) oder Pankreas- und Pankreas-Nie-
rentransplantation (NET-PNTX) leben. Das Qualitatsziel ist eine méglichst hohe 1-Jahres-Uberlebens-
rate.

Nicht nachvollziehbar ist die Unterscheidung des Potentials fiir den Indikator bei NTX und fiir den
Indikator bei PNTX, bei dem, alleinig auf Basis des Anteils von 7,89 % vs. 5.88 % an Leistungserbrin-

gern mit Verbesserungspotenzial, das Verbesserungspotenzial einmal als eher gering und einmal als
gering eingeschatzt wird.

Fur beide Indikatoren wird festgestellt, dass die Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer eher
hoch ist und eine Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss gegeben ist.

Dennoch wird in der Gesamtschau der Indikator fiir NTX als weiterhin geeignet und der Indikator fir
PNTX als nicht mehr geeignet angesehen. Dies ist nicht nachvollziehbar.

Es muss auch hier festgehalten werden, dass es sich bei den PNTX-Empfangern um eine kleine und
auch heterogene Kohorte handelt. Prozentsatze zu rein rechnerisch auffalligen Indikatorergebnissen
kénnen hier nicht Hauptkriterium fur Eignung oder Nicht-Eignung hinsichtlich Verbesserungspoten-
zial und Beeinflussbarkeit sein.
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Auch hier muss eine Risikoadjustierung fiir diesen Endpunkt , 1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Sta-

tus” sowohl bei NTX als auch PNTX bei teilweise groBen Unterschieden in den behandelten Patien-

tenpopulationen zwischen den Zentren empfohlen werden.

24

Kapitel 5.5 Uberleben bei bekanntem Status

Zu den Indikatoren:

NET-NTX: 2-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status (ID 572019)
NET-PNTX: 2-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status (ID 572039)
NET-NTX: 3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status (ID 572020)
NET-PNTX: 3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status (ID 572041)

Siehe analog die Anmerkungen zu Kapitel 5.4 im Absatz 2.3 dieses Dokumentes.

2.5

Kapitel 5.8 Qualitat der Transplantatfunktion

Das IQTIG fiihrt aus, dass die untenstehenden Indikatoren bzw. Kennzahlen zur Transplantatfunktion

den Anteil an Patientinnen und Patienten mit einer ausreichenden Funktion der transplantierten

Niere aus einer postmortalen Spende oder einer Nierenlebendspende oder des transplantierten Pan-

kreas 90 Tage nach Nierentransplantation bzw. ein Jahr, zwei Jahre oder drei Jahre nach der Trans-

plantation der Niere oder des Pankreas adressieren.

Das Qualitatsziel liegt in moglichst vielen Patientinnen und Patienten mit einer ausreichenden Trans-

plantatfunktion (vgl. S. 148). Umfasst sind die folgenden Indikatoren:

NET-PNTX: Qualitat der Transplantatfunktion bei Entlassung (ID 572043)

NET-NTX: Qualitat der Transplantatfunktion 90 Tage nach Nierentransplantation (nach post-
mortaler Organspende) (ID 572024)

NET-NTX: Qualitat der Transplantatfunktion 90 Tage nach Nierentransplantation (nach Le-
bendspende) (ID 572025)

NET-NTX: Qualitdt der Transplantatfunktion 1 Jahr nach Nierentransplantation
(ID 572026, Kennzahl)

NET-PNTX: Qualitdat der Pankreastransplantatfunktion (1 Jahr nach Transplantation)
(ID 572044, Kennzahl)

NET-NTX: Qualitdt der Transplantatfunktion 2 Jahre nach Nierentransplantation
(ID 572027, Kennzahl)

NET-PNTX: Qualitdt der Pankreastransplantatfunktion (2 Jahre nach Transplantation)
(ID 572045, Kennzahl)

NET-NTX: Qualitdt der Transplantatfunktion 3 Jahre nach Nierentransplantation
(ID 572028, Kennzahl)
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e NET-PNTX: Qualitdt der Pankreastransplantatfunktion (3 Jahre nach Transplantation)
(ID 572046, Kennzahl)

Aus klinischer Sicht muss festgestellt werden, dass in der kurz- und mittelfristigen Nachsorge ein gro-
Res Potential zur Qualitdtsverbesserung besteht, welches einen tUberaus relevanten Einfluss auf
Transplantatfunktion und Transplantatiiberleben hat. Demgegeniber ist das Transplantatversagen
als alternativer Parameter extrem wenig sensitiv.

Ob allerdings die erhobenen Kennzahlen zur Transplantatfunktion und deren Betrachtung hier hilf-

reich sind, indem anhand von rechnerischen Abweichungen von Qualitatszielen Verbesserungspo-

tential und Beeinflussbarkeit abgeleitet werden, muss bezweifelt werden (sowohl bei NTX als auch
bei PNTX).

Wie der Bericht richtig feststellt, handelt es sich bei der Transplantationsnachsorge um ein komple-

xes Zusammenspiel von ambulanter (Anm.: und teils auch stationarer) Behandlung zur Sicherstellung
eines reguldren Verlaufs, aber auch der Behandlung von Komplikationen im Transplantationszent-
rum. Komplexitatssteigernd ist die zusatzliche Herausforderung der Zusammenarbeit mit den woh-
nortnahen niedergelassenen Leistungserbringern der Transplantierten.

Zwar sind die Transplantationszentren zur Ubermittlung der Qualititssicherungsdaten verpflichtet.
Die Patienten werden in vielen Fillen aber ausschliellich im ambulanten Bereich nachgesorgt, ist es
daher fraglich, ob diese Parameter tatsachlich die Qualitat des Transplantationszentrums abbilden.
Ein sicherer Leistungserbringerbezug zum TX-Zentrum ist insofern nicht méglich; daher ware es wich-
tig, dies auch dementsprechend darzustellen.

Zudem stellt sich auch hier wie in den vorgenannten Abschnitten die Frage, ob nicht auf jeden Fall
eine Risikoadjustierung durchgefiihrt werden muss, insbesondere da die Akzeptanzkriterien fiir post-
mortale Spendernieren zwischen den Zentren unterschiedlich sind.

2.6 Kapitel 5.9 Rate der behandlungsbediirftigen AbstoBungen innerhalb von 90 Tagen

Dias IQTIG fihrt aus, dass die Kennzahlen NET-NTX (ID 572100) , Niedrige Rate behandlungsbedirf-
tiger AbstoRungen innerhalb von 90 Tagen” und NET-NTX (ID 572101) ,Hohe Rate behandlungsbe-
dirftiger AbstoRungen innerhalb von 90 Tagen“ den Anteil an Patientinnen und Patienten adressie-
ren, bei denen mindestens eine behandlungsbediirftige AbstoRung innerhalb der ersten 90 Tage
nach Nierentransplantation aufgetreten ist.

Qualitatsziel ist, dass die Zahl der Patientinnen und Patienten mit behandlungsbediirftigen Absto-
Rungen weder zu hoch noch zu niedrig sein sollte (vgl. S. 154).

Den Ausfithrungen zur Wichtigkeit friher AbstoBungen wird von Seiten der DGfN grundsatzlich zu-
gestimmt.

Es sollte jedoch dargestellt werden, warum eine Mindestzahl an AbstoRungsreaktionen als sinnvoll
angesehen wird. Zeitraum der Erhebung, Art der Dokumentation von AbstoRungen und Risikoadjus-

tierung sind zudem Faktoren, die maRgeblich mit der Bewertung des Potentials zur Verbesserung

verkniipft sind und sich nicht alleinig auf errechnete Ergebnisabweichungen bei Leistungserbringern
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reduzieren lassen. Gleiches gilt fiir die Einschatzung der Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbrin-

ger.
Hier gilt ebenfalls das gesagte zu Punkt 5.8. Auch hier werden die Patienten in vielen Fallen unmit-

telbar an den ambulanten Bereich abgegeben. Wird hier eine AbstoBung tibersehen, wirkt sich das
vordergrindig positiv auf das Ergebnis des Transplantationszentrums aus. Hat das Transplantations-
zentrum eine gute Kontrolle und erkennt frilhe AbstoRungsreaktionen, so wirkt sich das negativ auf
die Parameter des Transplantationszentrums aus. Auch hier muss also eine Risikoadjustierung drin-

gend empfohlen werden; andernfalls sind die Kennzahlen fiir eine vergleichende Betrachtung nicht
geeignet und sollten gestrichen (aufgehoben) werden.

2.7 Kapitel 5.10 Transplantatversagen nach Nierentransplantation

Das IQTIG fuhrt aus, dass der Indikator und die Kennzahlen den Anteil der Patientinnen und Patienten
adressieren, bei denen innerhalb des ersten/zweiten/dritten Jahres ein Transplantatversagen aufge-
treten ist.
Das Qualitatsziel liegt in moéglichst wenigen Patientinnen und Patienten mit Transplantatversagen
nach einer Nierentransplantation (vgl. S. 157).
Umfasst sind die folgenden Indikatoren:
e NET-NTX: Transplantatversagen innerhalb des 1. Jahres nach Nierentransplantation
(ID 572032)
e NET-NTX: Transplantatversagen innerhalb von 2 Jahren nach Nierentransplantation
(ID 572033, Kennzahl)
e NET-NTX: Transplantatversagen innerhalb von 3 Jahren nach Nierentransplantation
(ID 572034, Kennzahl)

Die DGfN merkt dazu an, dass Transplantatversagen und Qualitat der Transplantatfunktion inhaltlich
stark miteinander verkniipft sind, wobei das Transplantatversagen zwar ein gut definierter, aber we-
nig sensitiver Parameter ist (s. dazu auch 5.8). Trotz insgesamt stetiger Verbesserung des Transplan-

tatiiberlebens wird mit diesem Parameter (Transplantatversagen) nur die ,Spitze des Eisbergs” der
verbleibenden Fille erfasst. Patienten, die in den ersten Transplantatjahren einen stetigen Funkti-
onsverlust erleiden, der erst nach dem 3. Transplantatjahr zum Transplantatverlust fiihrt, werden
nicht detektiert. Daher wird empfohlen den Indikator und die Kennzahlen zu streichen (aufzuheben)
und ausschlieRlich auf die Qualitat der Transplantatfunktion zu fokussieren.



KASSENARZTLICHE
I(BV BUNDESVEREINIGUNG

STELLUNGNAHME DER
KASSENARZTLICHEN BUNDESVEREINIGUNG

ZUM VORBERICHT DES IQTIG ,EMPFEHLUNGEN ZUR
WEITERENTWICKLUNG VON VERFAHREN DER DATENGESTUTZTEN
GESETZLICHEN QUALITATSSICHERUNG* VOM 8. NOVEMBER 2024

DEZERNAT
ARZTLICHE UND VERANLASSTE
LEISTUNGEN

20. DEZEMBER 2024
VERSION 1.0



INHALT

1. EINLEITUNG

2. ANMERKUNGEN ZUR METHODE

3. ANMERKUNGEN ZUM VERFAHREN QS WI

4. FAZIT

Seite 2 / KBV / Stellungnahme der Kassenarztlichen Bundesvereinigung / 20. Dezember 2024



1. EINLEITUNG

Am 19. Januar 2023 beauftragte der G-BA das IQTIG, alle bestehende Verfahren der datengestitzten
Qualitatssicherung nach MaRgabe der Erkenntnisse aus den drei Modellverfahren der Beauftragung des
IQTIG mit der ,Priifung und Entwicklung von Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
gesetzlichen Qualitatssicherung” vom 19. Mai 2022 weiterzuentwickeln. Die Beauftragung folgte dem
Eckpunktebeschluss des G-BA zur Weiterentwicklung der Qualitatssicherung vom 21. April 2022 mit dem Ziel,
das Aufwand-Nutzen-Verhéltnis der QS-Verfahren zu optimieren und starker an Qualitatsdefiziten und -
zielen auszurichten.

Der Vorbericht zur Weiterentwicklung gemall Beauftragung vom 19. Januar 2023 betrifft die Verfahren
,Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen” (QS WI), Cholezystektomie (QS
CHE), Nierenersatztherapie (QS NET), Transplantationsmedizin (QS TX), Perinatalmedizin (QS PM) und
Gynakologische Operationen (QS GYN-OP).

Den Fokus der Stellungnahme der KBV liegt auf dem methodischen Konzept sowie auf dessen Anwendung
im Verfahren QS WI. Eine Befassung mit dem Modul Dialyse des Verfahrens QS NET entfallt, da das IQTIG
diesen Berichtsteil erst mit einer Verzégerung von etwa 10 Wochen abgeben wird. Zu den Ubrigen Verfahren
nimmt die KBV nicht Stellung, da hier keine maRgebliche Betroffenheit besteht.

Zentrale Kritikpunkte, wie zum Beispiel die mangelnde Betrachtung von Qualitatsdefiziten und -zielen sowie
Mangel bei der Darstellung der Methodik, setzen sich in dem aktuellen Bericht fort. Der Prozess der
Entscheidungsfindung, ob ein Qualitatsindikator weitergefiihrt, ausgesetzt oder abgeschafft werden sollte,
bleibt trotz der Leitfragen zu den Eignungskriterien eines Indikators intransparent und widersprichlich. Der
Eindruck, dass das IQTIG einen grolRen Ermessensspielraum bei seinen Empfehlungen hat, bestatigt sich in
diesem Bericht abermals. Ob auch Expertinnen und Experten in die finale Entscheidungsfindung einbezogen
wurden, ist unklar.

Des Weiteren sind noch ausstehende Ergebnisse gemaR Beschluss des G-BA vom 19. Januar 2023 zur
Erprobung des Verfahrens QS WI nicht in den vorliegenden Bericht zur Weiterentwicklung eingeflossen,
obwohl diese bis zum 15. Dezember 2024 vorliegen sollten. Die Beauftragung fiir QS WI sah explizit vor, dass
die fehlenden Beauftragungsinhalte unter Berlcksichtigung des Abschlussberichts fir die drei
Modellverfahren zu erstellen seien. Selbst ein Verweis auf die parallele Berichterstellung fehlt.

2. ANMERKUNGEN ZUR METHODE

Aufwand-Nutzen-Abwagung

Fir die Weiterentwicklung der drei Modellverfahren hat das IQTIG die Eignungskriterien fir
Qualitatsindikatoren (Ql) mittels Leitfragen operationalisiert. Diese werden auch fir die Weiterentwicklung
der lbrigen QS-Verfahren genutzt und sind dariiber hinaus in die Methodischen Grundlagen Version 2.1 (MG
2.1) Gberfuhrt worden. Allerdings werden erklarungsbedirftige Unterschiede sichtbar:

- Das IQTIG beschrankt bei der Weiterentwicklung den Aufwand auf die Dokumentationserfordernisse
in den Gesundheitseinrichtungen, wahrend die MG 2.1 auch Aufwénde betrachten, die bei der
erstmaligen oder wiederholten Einrichtung der Messung fiir einen Indikator anfallen (vgl. MG 2.1,
Kapitel 13.5.6)? Die Begrenzung auf Dokumentationsaufwdnde wurde bereits bei den
Musterverfahren kritisiert.

Die Leitfragen sehen je Eignungskriterium eine Aufwand-Nutzen-Abwagung vor. Bei einem niedrigen bzw.
nicht gegebenen Nutzen eines Eignungskriteriums liegt eine Ausschlussbedingung vor, auBer bei den
Kriterien ,,Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten®, ,Reliabilitdt” und ,Risikoadjustierung”. Ausschluss
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bedeutet, dass der Qualitatsindikator fir die Qualitatssicherung nicht geeignet ist. Die Priifung weiterer
Eignungskriterien erlbrigt sich.

Erklarungsbedirftig ist, wie und warum das IQTIG seine konkreten Entscheidungen in Verbindung mit
anderen Eignungskriterien trifft. Dieser Abwagungsprozess kann hochstens fiir Kriterien relevant sein, bei
denen Auspragungen im mittleren Bereich moglich sind (Potenzial zur Verbesserung, Objektivitdat der
Messung, Datenqualitat, Validitat) sowie fiir Kriterien ohne Ausschlussbedingung infolge eine Aufwand-
Nutzen-Abwagung (s.o. sowie Praktikabilitat der Messung).

- Beispiel: Der Indikator 1501 soll im Verfahren QS WI weitergefiihrt werden, obwohl das
Verbesserungspotenzial gering ist und damit kein Nutzen des Qualitdtsmerkmals besteht.

Gegenliber den Modellverfahren hat das IQTIG dargelegt, dass eine Weiterflihrung eines Indikators trotz
Vorliegen eines Ausschlusskriterium maglich ist, wenn sich die Ursachen beheben lassen. Ob dies bei dem
Indikator 1501 der Fall ist, wird nicht deutlich.

Eine geringe Validitat ist ein weiteres Ausschlusskriterium. Im Anhang des Vorberichts wird dieses
Eignungskriterium bei mehreren Qualitatsindikatoren (ID 2500, ID 2501, ID 2502) und einer
Transparenzkennzahl (ID 342000) als gering eingestuft, was zum Ausschluss ohne weitere Eignungsprifung
fihren misste. Das IQTIG stuft im Vorbericht die Validitat jedoch als , mittel” ein. Die Begriindung, die das
IQTIG anfiihrt, resultiert aus medizinischen Uberlegungen, nicht aus der Anwendung der Eignungskriterien.

Forderung KBV

e Erlauterung, warum bei den Dokumentationsaufwanden von den methodischen Grundlagen
abgewichen wird

e Erlauterung, weshalb der Indikator 1501 weitergefiihrt werden soll, obwohl das
Verbesserungspotenzial gering ist

e Erlduterung, warum die Ausschlussbedingungen der Eignungskriterien nicht stringent angewandt
werden

e Stringente Anwendung der Eignungskriterien bei den Qualitdtsindikatoren (ID 2500, ID 2501, ID
2502) und der Transparenzkennzahl (ID 342000)

Bewertungskonzept und Stellungnahmeverfahren

Die Eignungskriterien des Bewertungskonzeptes lasst das IQTIG bei der Weiterentwicklung aufler Acht. Die
Begriindung, dass weder der Referenzbereich noch die Klassifikationsgiite fir die Aufwand-Nutzen-
Abwagung relevant seien, ist unzureichend, da die Klassifikationsgiite (z. B. Signifikanzniveau) und der
Referenzbereich indirekt auf den Aufwand wirken. Ein enger fester Referenzbereich fihrt dazu, dass sich die
Anzahl moglicher Stellungnahmen erhdht. Der damit einhergehende Aufwand fiir Gesundheitseinrichtungen
wird vom IQTIG nicht beriicksichtigt.

Zu hinterfragen ist die Auffassung des IQTIG, dass Stellungnahmen grundsatzlich erwiinschte Aufwande sind.
Das IQTIG begriindet dies damit, dass auch dann ein Qualitdtsdefizit vorliegen kdnne, wenn die Ursachen
einer rechnerischen Auffalligkeit nicht gefunden wurden. Zum anderen kénne ein Stellungnahmeverfahren
zur Verbesserung eines Indikators beitragen. Dass Erkenntnisse aus den Stellungnahmeverfahren fir die
Verfahrensentwicklung und Weiterentwicklung genutzt werden, entspricht dem Prozess einer
kontinuierlichen Verbesserung. Hieraus leitet sich jedoch keine Begriindung fiir eine unnétig hohe Anzahl an
Stellungnahmeverfahren ab. Der aktuelle Bundesqualitdtsbericht (BQB) zeigt, dass im Auswertungsjahr 2023
nur knapp 19 Prozent der rechnerisch auffalligen Indikatorergebnisse als qualitativ auffillig eingestuft
wurden.

Die Anzahl an Stellungnahmeverfahren wirkt auBerdem auf den Aufwand der Fachkommissionen und
Landesarbeitsgemeinschaften (LAG). Die Erhebung dieser Aufwénde als ,,weitere Aufwande” war ebenfalls
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beauftragt. Das IQTIG hat eine Bearbeitung jedoch aus Griinden des eigenen Aufwands abgelehnt. Zumindest
ware eine Darstellung zu erwarten gewesen, wie viele Stellungnahmen je LAG und bei den bundesbezogenen
Verfahren im IQTIG in den vorangegangenen Jahren angefallen sind, selbst wenn sich laut IQTIG die
Erkenntnisse des Erganzungsberichts vom 31. Januar 2024 (s.o.) hinsichtlich des damit verbundenen
Aufwands nicht auf andere QS-Verfahren extrapolieren lassen.

: Forderung KBV

| e Bericksichtigung von Referenzbereich und Klassifikationsglite fir die Aufwand-Nutzen-
: Abwagung
e Es darf nicht zu Lasten der Arbeitszeit in der medizinischen Versorgung gehen, dass
: Qualitatsindikatoren Schwachen aufweisen und Stellungnahmeverfahren nach sich ziehen
| kénnen, ohne dass sich eine medizinische Auffilligkeit bestatigt,. |

e Erhebung der Aufwénde bei den Fachkommissionen und Landesarbeitsgemeinschaften (LAG)

Kennzahlen

Der Umgang mit Kennzahlen und die Bezeichnung verschiedener Kennzahlentypen ist nicht geregelt. Dieses
grundlegende Defizit schlagt sich im vorliegenden Bericht nieder. AuRerdem irritiert, dass in den
Empfehlungen zur Weiterentwicklung Kennzahlen aufgefiihrt werden, ohne dass auf die grundlegenden
Unterschiede zu Qualitatsindikatoren hingewiesen wird. Auch vor diesem Hintergrund ware eine Befassung
mit dem Eignungskriterium ,Referenzbereich” geboten gewesen.

Das Kapitel zur Methodik des Vorberichts bezieht die Eignungskriterien ausschlieBlich auf
Qualitatsindikatoren. Aussagen zu Kennzahlen beschranken sich auf hierarchisch strukturierte Kennzahlen
(vgl. S. 53), die einem Qualitatsindikator oder einer anderen Kennzahl als Teilmenge untergeordnet sind.
Diese werden nur dann in die Aufwandsbetrachtung einbezogen, wenn zuséatzliche Datenfelder zu
dokumentieren sind. Eine methodische Begriindung zum Einbezug anderer Kennzahlen fehlt.

Forderung KBV

e Ergdnzung einer methodischen Begriindung zum Einbezug der weiteren Kennzahlen

Auswirkungen auf die methodischen Grundlagen

Von den sechs Indikatoren im Verfahren QS WI empfiehlt das IQTIG zwei Indikatoren abzuschaffen.
Grundsatzlich ist dieses Ergebnis forderlich, um ,schlanke”, passgenaue QS-Verfahren zu erzielen,
wenngleich sich hierdurch keine Aufwandsreduktion ergibt, da die Datenfelder noch fiir die anderen
Indikatoren benétigt werden. Die Ubrigen vier Indikatoren sollen weitergefiihrt werden, davon zwei mit
Anpassung. Die beiden Kennzahlen sollen ebenfalls beibehalten werden, davon eine mit Anpassung. Laut
Aussage des IQTIG werden die Ziele des Verfahrens weiterhin erreicht.

Die beiden Verfahren QS WI und QS CHE betreffen ausschliefllich die Dimension Patientensicherheit. Fiir das
Verfahren QS NET konstatiert das IQTIG, dass die Dimension ,Koordination und Kontinuitat” kiinftig nicht
mehr abgebildet wird und darlber hinaus im Modul ,Transplantation” die Dimensionen , Wirksamkeit” und
,Rechtzeitigkeit und Verfligbarkeit” entfallen werden. Dies verdeutlicht, dass die Ergebnisse der
Qualitatssicherung nur einen sehr kleinen Ausschnitt des Versorgungsgeschehens beleuchten. Dass sich die
Qualitatssicherung auf Qualitatsdefizite oder Qualitatsziele fokussieren sollte, ist auch im
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Eckpunktebeschluss des G-BA niedergelegt. Ein Festhalten am Konzept der Qualitdtsdimensionen, die
idealerweise vollstandig adressiert werden sollen, ist weder gefordert noch sinnvoll.

- Beispiel: Das IQTIG legt dar, dass die entfallenen Dimensionen im Modul Transplantation tber das
Modul Dialyse weiterhin abgebildet werden wiirden und somit im Verfahren QS NET zur Verfligung
stiinden (vgl. S. 6). Diese Herangehensweise ist aus medizinischer Sicht irritierend und wird von der
KBV nicht geteilt. Ob ein Transplantat zur Verfligung steht und eine Transplantation rechtzeitig
erfolgen kann, lasst sich nicht mit der Rechtzeitigkeit einer Dialyse in Beziehung setzen.

| Forderung KBV

: e Darstellung der Auswirkungen auf das Qualitatsmodell, wenn Qualitatsindikatoren entfallen
e Darstellung, welche Qualitatsaussagen auf Basis der verbliebenen Qualitatsindikatoren i
: getroffen werden kénnen :
: e Darstellung, welche Aussagen (iber die Qualitat einer Einrichtung getroffen werden kénnen,
; wenn nur einzelne Qualitdtsdimensionen adressiert werden :

Implementation

Das IQTIG legt Zeitpldne vor, wann die Empfehlungen der Weiterentwicklung umgesetzt werden kdnnten.
Dass Qualitatsindikatoren, die zur Abschaffung empfohlen werden, erst ab dem Erfassungsjahr 2027 nicht
mehr erhoben werden sollen, obwohl das Stellungnahmeverfahren bereits zum Auswertungsjahr 2026, d.h.
fiir Daten des Erfassungsjahres 2025, abgeschafft wird, wirft Fragen auf.

Leider fehlt ein Ausblick, wie die Methodik der Weiterentwicklung in die regelmallige Verfahrenspflege
Uberfiihrt wird, die sich nicht auf eine Aufwand-Nutzen-Abwagung beschrankt, sondern medizinische
Aspekte, wie zum Beispiel aktualisierte Leitlinien, einbezieht.

Forderung KBV

o Darstellung, welche Mdoglichkeiten im Rahmen von unterjdhrigen Software-Updates oder einer
nachtraglichen Spezifikationsanderung bestehen, um Datenfelder der zur Abschaffung oder
Aussetzung empfohlenen QI bereits 2026 nicht mehr zu verarbeiten, sofern sie nicht fir andere :
Berechnungen erforderlich sind

3. ANMERKUNGEN ZUM VERFAHREN QS WI

Fehlende Inhalte aus der verfahrensspezifischen Beauftragung und Auslosefilter

Die im Rahmen der Beauftragung des IQTIG mit der Weiterentwicklung des QS-Verfahrens ,Vermeidung
nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen” vom 19. Januar 2023 definierten
Auftragsbestandteile, wurden weder im vorgelegten Vorbericht vom IQTIG bearbeitet noch wurde auf die
ausstehende Bearbeitung verwiesen [,Die Bearbeitung der restlichen Absdtze I. 2. c), g), h) und i) ist im
Rahmen der Uberarbeitung aller bestehenden Verfahren der datengestiitzten Qualitétssicherung auf Basis
der Ergebnisse aus den drei Modellverfahren mit Bericht bis zum 15. Dezember 2024 abzuschliefsen.”]. Hierzu
gehorten:
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c) die Uberarbeitung und ggf. Wiedereinfiihrung der Kennzahl zum Entlassungs- und
Uberleitungsmanagement,

g) die Reduktion des Filters fiir die Auslésung der einrichtungsbezogenen Dokumentation,
h) die Priifung, ob weitere multiresistente Erreger aufgenommen werden sollen und

i) ein Konzept fir eine vergleichende Betrachtung und Darstellung der Ergebnisse und der
Sollstatistik nach Sektoren.

Der am 15. Dezember 2024 eingegangene Abschlussbericht zur ,Weiterentwicklung des QS-Verfahrens
Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen im Rahmen der Erprobung.
Auftragspunkte I. 2. c), g), h), i)" greift die noch ausstehenden Beauftragungsinhalte auf und gibt teilweise
nachvollziehbare Empfehlungen. An dieser Stelle mochte die KBV insbesondere auf die kontroverse
Empfehlung des IQTIG zur QS-Filteranpassung (Auftragsgegenstand g)) eingehen. Obwohl eine Priifung zur
Reduktion des komplexen Filters fir die Auslosung der einrichtungsbezogenen Dokumentation beauftragt
wurde, um die Fehleranfalligkeit, die Aufwande und die Kosten fiir die Softwareprodukte zur Auslésung zu
minimieren, schlagt das IQTIG die Erweiterung des Filters um 284 Codes vor. Diese getroffene Empfehlung
flhrt nicht dazu, die Aufwande und Kosten fiir die Softwareprodukte zu minimieren. Offen bleibt zudem, um
welche Codes es sich handelt und ob die normierten Facharztgruppen so bestehen bleiben.

Forderung KBV

e Abarbeitung der fehlenden Auftragsgegenstande, insbesondere zu den Empfehlungen zum
Auslosefilter

e Priifung, ob die Ergebnisse der beiden Abschnitte des Verfahrens (Abbildung der
Wundinfektionen und Abbildung des Hygiene- und Infektionsmanagements) zukiinftig weiterhin
separat oder gemeinsam betrachtet werden kénnen. Diese Priifung ist in beiden Berichten nicht
erfolgt.

Fehlende Kennzahlen

- Der Tabelle 11 ist zu entnehmen, dass das IQTIG Empfehlungen fiir die Weiterentwicklung fir
insgesamt sechs Indikatoren und zwei Kennzahlen vornimmt. Des Weiteren wird ausgefiihrt, dass die
Kennzahlen 2504 und 2505 bzw. 1502 und 1503 ausschlieRlich der Stratifizierung des jeweils
Ubergeordneten Qualitatsindikators (IDs 2500 und 2501 bzw. 1500 und 1501) dienen und die
Aufgabe haben, unterstlitzende Informationen zu postoperativen Wundinfektionen mit
multiresistenten Erregern zum risikoadjustierten Qualitatsindikator fiir das Stellungnahmeverfahren
zu ermitteln. Das IQTIG fihrt aus, dass diese Kennzahlen kein eigenes Qualitdtsmerkmal abbilden
und daher nicht gesondert geprift wurden. Im Vergleich zum aktuellen Indikatoren- und Kennzahlset
fallt auf, dass die vier Kennzahlen 332400, 3324014, 342400 und 342401 nicht erwdhnt werden.

Forderung KBV

e Erlduterung, weshalb das IQTIG nicht auf die komplette Kennzahlliste eingeht

Ql-Empfehlung zur Streichung (2500, 2501) bzw. Reduktion der Inhalte (1500, 1501)

Die Beibehaltung der beiden ambulanten Ql zu den Wundinfektionsraten (ID 1500, ID 1501), erschlief3t sich
der KBV nicht. Die vom IQTIG empfohlene Anpassung der Ql zu postoperative Wundinfektionen nach
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ambulanten Implantat- und Nicht-Implantat-Operationen (ID 1500, ID 1501) auf ausschlie3lich tiefe (A2 und
A3) Infektionen verdeutlicht, dass das Verfahren QS WI im ambulanten Sektor aufgehoben werden kdnnte.
Der Ausschluss von Al-Infektionen wirde zu keinerlei Mehrwert fihren, da der Aufwand fir die
Datenerhebung gleichbleibt. Aktuell liegen die Bundesergebnisse der Wundinfektionsraten nach ambulanten
Operationen bereits im Perzentilbereich. Es ist nicht nachvollziehbar, dass das IQTIG das Potenzial zur
Verbesserung bei den beiden Ql als ,,eher gering” bzw. ,,gering” einschatzt und dies mit einem eher mittleren
bzw. geringen Aufwand der Messung in Beziehung setzt. Wenn das IQTIG seine Ausschlussbedingungen
angewandt hatte, diirfte der QI 1501 nicht weitergefiihrt werden. Das Kriterium ,Potenzial zur
Verbesserung” gilt weder als behebbares Problem im Sinne der Tabelle 8 noch werden im Text Hinweise
gegeben, wie der Qualitatsindikator Verbesserungspotenzial erlangen kdnnte. Unklar bleibt zudem, wie die
Expertinnen und Experten in den Entscheidungsprozess eingebunden wurden und ob die Empfehlungen auch
Expertenkonsens sind.

Die Empfehlungen des IQTIG, die Qualitatsindikatoren zu den postoperativen Wundinfektionen nach
stationaren Implantat- und Nicht-Implantat-Operationen (ID 2500 und 2501) zu streichen, wird von der KBV
grundsatzlich begriit. Bei Beibehaltung der tibrigen Ql bliebe der Dokumentationsaufwand jedoch
bestehen, wahrend Informationen zu den Al-Infektionen verlorengehen.

Forderung KBV

o Aufhebung des QS-Verfahrens im ambulanten Sektor

4. FAZIT

Aus Sicht der KBV sind die im Vorbericht enthaltenen Empfehlungen des IQTIG zur Weiterentwicklung des
Verfahrens QS WI deutlich hinter den Erwartungen zuriickgeblieben. Die Unstimmigkeiten in der Methodik,
die fehlende Bearbeitung aller Auftragsgegenstdande und die im Vorbericht getroffenen Vorschlage zu
Anpassungen der Qualitatsindikatoren fiihren weder zu einer Aufwandsreduktion, noch erhéhen sie den
Nutzen des QS-Verfahrens.

Die KBV erwartet im Abschlussbericht eine Gberarbeitete Empfehlung mit einer sinnvollen Abwéagung zu
Aufwand und Nutzen des gesamten QS-Verfahrens. Hierbei sollte auch Bezug zum Abschnitt des
einrichtungsbezogenen Hygiene- und Infektionsmanagements genommen werden, um eine {ibergreifende
Empfehlung zum gesamten QS-Verfahren treffen zu kénnen. Insbesondere unter dem Aspekt von Aufwand
und Nutzen sollte das IQTIG auch die Aufhebung des gesamten QS-Verfahrens in Betracht ziehen.
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1 Vorbemerkung

Mit dem Vorbericht zu den Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestutz-
ten gesetzlichen Qualitatssicherung zu den Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS CHE, QS
NET, QS TY, QS PM und QS GYN-OP legt das IQTIG seinen nunmehr dritten und bis auf eine Er-
ganzung zu dem Verfahren QS NET letzten, aus dem Beschluss Uber Eckpunkte zur Weiterent-
wicklung der datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung von 2022 resultierenden, Bericht zur

Uberprifung der bestehenden QS-Verfahren vor.

In den Stellungnahmen zu den beiden vorherigen diesbeziiglichen Berichten hatten die maf3gebli-
chen Patientenorganisationen nach § 140f SGB V (nachfolgend die mafigeblichen Patientenorga-
nisationen) bereits ausfihrlich das methodische Vorgehen des IQTIG kritisiert. Das IQTIG scheint
bei dem nun vorliegenden Bericht keine Anderungen bzgl. seinem methodischen Vorgehens vor-
genommen zu haben. Die mafRgeblichen Patientenorganisationen verweisen daher aus Griinden
der Redundanz auf diese beiden bereits vorliegenden Stellungnahmen vom 16.06.2023 und
10.04.2024 und werden im Folgenden ihre Stellungnahme priméar auf die vom IQTIG vorgeschla-
genen Anderungen der nun betrachtenden Verfahren begrenzen. Etwaige Hinweise und Fragen,
die die Methodik betreffen, werde auch unter diesen Abschnitten behandelt. Nach Durchsicht der
nun vorgelegten Anderungsvorschlage erachten die maRgeblichen Patientenorganisation eine kriti-
sche Betrachtung und Prifung des angewandten methodischen Vorgehens des IQTIG weiterhin

fur dringend erforderlich.

2 QS-Verfahren zur Vermeidung nosokomialer Infektionen — postope-
rative Wundinfektionen (QS WI)

Die Vorschlage des IQTIG beziehen sich nicht auf den Teil des Verfahrens zum Hygiene- und In-
formationsmanagement, welcher Uber einen einrichtungsbezogenen Dokumentationsbogen erfolgt

und derzeit Gegenstand einer separaten Beauftragung ist.
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Die hier unterbreiteten Anderungsvorschlége begrenzen sich im Wesentlichen auf einen Aus-
schluss oberflachlicher Wundinfektionen (A1) aus dem Verfahren. Dies wird vom IQTIG damit be-
grindet, dass deren Bedeutung fir Patientinnen und Patienten als gering einzuschatzen sei. Die
malfdgeblichen Patientenorganisationen heben hervor, dass nach ihrem Verstandnis in dem Verfah-
ren QS WI derzeit nur Patientinnen und Patienten betrachtet werden, die aufgrund einer nosokomi-
alen postoperativen Wundinfektion stationar behandelt werden muissen. Schon aufgrund dieses
Sachverhaltes ist wenig verstandlich, warum das IQTIG annimmt, dass nur von einem geringen
Patientennutzen auszugehen ist. Grundsatzlich ist jede vermeidbare Infektion, auch eine Wundin-
fektion A1, ein Qualitatsdefizit, das man verbessern kann. Sie verursacht Schmerzen, Medikation
und bedingt wie im Verfahren QS WI auch stationare Aufenthalte. Auch die oberflachlichen Wund-
infektionen mussen aus Sicht der maf3geblichen Patientenorganisationen weiterhin adressiert wer-
den. Da das IQTIG davon ausgeht, dass sich aus der vorgeschlagenen Anderung auch keine Auf-
wandsreduktion ergibt, kdnnen die malRgeblichen Patientenorganisationen das vorgeschlagene

Vorgehen keinesfalls mittragen.

Redaktionell schlagen wir vor, in Tabelle 11 ,Ubersicht tiber die empfohlenen Anpassungen im
Verfahren QS WI-A/S* besser nachvollziehbar darzustellen, dass die Bedeutung fir die Patientin-
nen und Patienten fir die Indikatoren 2500, 2501 sowie 1500 und 1501 vom IQTIG nicht durchgan-
gig als hoch bewertet wird, sondern bzgl. der A1-Wundinfektionen als gering eingeschatzt wird. Die
Tabelle wirkt ansonsten inkoharent, da die gleichen Bewertungskategorien zu unterschiedlichen

Ergebnissen bei den Empfehlungen zu flihren scheinen.

Der Auffassung des IQTIG, dass nach einer bereits sieben Jahre andauernden Erprobung des
Verfahrens es das wesentliche Ziel sein sollte, es in den Regelbetrieb zu Gberflihren, schlielen
sich die maligeblichen Patientenorganisationen explizit an. Eine Veroffentlichungsfahigkeit der In-

dikatorenergebnisse ist fir alle Patientinnen und Patienten von hoher Relevanz.
3 QS-Verfahren Cholezystektomie (QS CHE)

Die maRgeblichen Patientenorganisationen haben keine Anmerkungen zu den fachlichen Ande-
rungsvorschlagen des IQTIG bzgl. des QS-Verfahrens CHE. Eine Verlangerung des Follow-up-

Zeitraums des QI 58000 um 60 auf 90 Tage erscheint sinnvoll.
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Eine kiinftige Uberpriifung der Ausrichtung des gesamten Indikatorensets und eine damit einher-
gehend Befassung mit dem Thema Indikationsstellung ist generell sinnvoll. Dabei sollte nicht nur
eine steinfreie Entfernung der Gallenblase betrachtet werden (die aufzuspiren im Rahmen der da-
tengestitzten Qualitatssicherung maoglicherweise limitiert sein konnte). Es sollten auch Patientin-
nen und Patienten mit bilidrer Pankreatitis betrachtet werden, um mdglichen abrechnungsbeding-
ten Fehlanreizen entgegenzuwirken. So empfiehlt die aktuell verfigbare S3-Leitlinie die Cholezys-
tektomie sowohl bei milder Pankreatitis wie auch bei Choledocholithiasis nach Steinextraktion noch
im selben Aufenthalt’. Jedoch kann eine Falltrennung erst nach 30 Tagen erreicht und entspre-
chend eine zweite Abrechnung erwirkt werden. Eine Betrachtung der Patientinnen und Patienten
mit bilidarer Pankreatitis, bei denen wahrend desselben Aufenthalts auch eine Cholezystektomie
durchgefiihrt wird, kdnnte qualitatsrelevant sein. Weiterhin ware auch der Zeitpunkt der Indikati-
onsstellung zu beachten. So kann angenommen werden, dass ein typischer Patientenweg wie folgt
aussieht: Die Patientin oder der Patient leidet an rechtsseitigen Oberbauchschmerzen und Ubelkeit
nach dem Essen. Es findet eine Behandlung auf Gastritis statt. Dann wird eine Osophago-Gastro-
Duodenoskopie gemacht, dann auf Reizdarm behandelt und irgendwann kommt es zu einem
akuten Ereignis wie eine Cholezystitis oder bilidare Pankreatitis. Ein sektorenlibergreifender Blick ist
hier, wo mdglich auch auf Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen, geboten. Auch mit Blick
auf die zunehmenden ,Ambulantisierung“ und der Einfiihrung von Hybrid-DRG erachten die mal3-
geblichen Patientenorganisationen eine Ausweitung des QS-Verfahrens auf den ambulanten Sek-

tor als relevant.
4 QS-Verfahren Nierenersatztherapie (QS NET — NET-NTX/NET-PNTX)

Entsprechend dem vorgelegten Vorbericht beziehen sich die Anmerkungen der mafigeblichen Pa-

tientenorganisationen bezlglich des Verfahrens QS NET ausschlief3lich auf die Auswertungsmo-

1 https://register.awmf.org/assets/guidelines/021-008|_S3__ Gallensteine-Diagnostik-Thera-
pie_2018-08-abgelaufen.pdf, S. 938.
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dule NET-NTX und NET-PNTX, d. h. Nieren- bzw. Pankreas und Pankreas- und Nierentransplan-
tationen. Empfehlungen fir das Auswertungsmodul Dialyse erfolgen in einem separaten Bericht

und werden dann entsprechend kommentiert werden.

Zur Einordnung: In Deutschland werden jahrlich etwa 1500 Nierentransplantationen durchgefiihrt,
Pankreastransplantationen waren 2022 44 durchgefihrt worden, 2012 waren es noch 163. Es han-
delt sich also um geringe Fallzahlen, die sich in der Betrachtung der Nachsorge uber 3 bis 5 Jahre
entsprechend erhohen, sich aber dennoch im vierstelligen Bereich bewegen. Die geringen Fallzah-
len wurden als Grund fiur eine Vollerhebung inkl. Minderjahriger und privatversicherter Patientinnen
und Patienten genannt. Die geringen Fallzahlen erschweren eine Risikoadjustierung, wie sie we-
gen unterschiedlicher Zahl an Hochrisikopatientinnen — und patienten in verschiedenen Zentren

notwendig sein koénnte.

Das IQTIG schlagt fur eine Reihe von Indikatoren bzw. Kennzahlen vor, fir GKV-Versicherte eine
Umstellung auf Sozialdaten vorzunehmen. Die Dokumentation in den Transplantationszentren ist
entsprechend der Komplexitat des Behandlungsverfahrens sehr ausfihrlich, sodass kritisch ge-
fragt werden kann, ob hier durch Umstellung auf Sozialdaten Uberhaupt eine relevante Aufwands-
reduktion dieser in der Gesamtschau zu erreichen ist. Demgegenuber steht die Inkaufnahme von
Ungenauigkeiten bei der Codierung und ein Datenverlust, wie ihn auch das IQTIG konstatiert. Die-
ser Datenverlust wirkt sich auf das Transplantationsregister aus, da dort die entsprechenden Daten
fehlen werden. In der Konsequenz bedeutet dies, dass aus Sicht der mafigeblichen Patientenorga-
nisationen eine Anderung oder Abschaffung von Indikatoren bzw. der Ersatz durch Sozialdaten frii-
hestens dann erwogen werden kann, wenn die lickenlose Dokumentation der Transplantationsre-

gister gewahrleistet ist.

Es muss daher zuerst die adaquate Finanzierung, langfristige Funktionsfahigkeit und Arbeitsfahig-
keit der Transplantationsregister sichergestellt werden. Bis dahin missen aus Sicht der mafigebli-
chen Patientenorganisationen die betreffenden Indikatoren und Kennzahlen beibehalten werden

bzw. es darf keine Umstellung auf Sozialdaten bei den Krankenkassen erfolgen, welche sich nach-

teilig auf die bei den Transplantationsregistern verfigbaren Informationen auswirkt. Sind die Trans-
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plantationsregister entsprechend ertlichtigt, bedarf es aus Sicht der maf3geblichen Patientenorga-
nisationen einer sorgsamen Abwagung und detaillierten Prifung, um eine genaue Abschatzung

der Aufwandsverringerung durchfiihren zu kénnen

Bei der Abwagung, ob eine Umstellung auf Sozialdaten ebenso die Zwecke der Qualitatssicherung
erreichen kann, muss auch die Uberragende Zielstellung des Transplantationsregistergesetzes mit-
berlcksichtigt werden: Blrgerinnen und Burger sollen sich mit der Spendenbereitschaft ernsthaft
befassen und eine informierte Entscheidung auf Basis moglichst breiter Informationen und Aufkla-
rung treffen kénnen. Zu diesem Zweck ist der G-BA zur Ubermittlung von Daten der Qualitatssi-
cherung verpflichtet (§ 15e TPG). Wird dieser Zweck mit einer Umstellung auf Sozialdaten beein-

trachtigt, scheidet aus Sicht der Patientenorganisationen eine entsprechende Umstellung aus.

Weiterhin schlagt das IQTIG vor, fir beide Auswertungsmodule die Indikatoren zum unbekannten
Follow-up-Status (Abschnitt 5.6) zu streichen. Begriindung hierfir ist, dass es keine gesetzliche
Verpflichtung von Transplantationszentren zur Nachsorge gabe. Das Verbesserungspotenzial der

Indikatoren wird als hoch bzw. mittel angesehen.

Die maligeblichen Patientenorganisationen raten dringend von der Abschaffung dieser Indikatoren
ab. Aus Patientensicht ist eine zuverlassige Nachsorge medizinisch geboten und sollte durch das
QS-Verfahren beférdert und nicht vernachlassigt werden. Das Transplantationszentrum, das den
Indexeingriff durchgeflihrt hat, steht hierbei den Patienten gegentiber in der Pflicht. Die Auffas-
sung, dass zur Qualitatssicherung nur Indikatoren herangezogen werden konnen, fur die es eine
rechtliche Verpflichtung gibt, teilen die mafdgeblichen Patientenorganisationen nicht. Dass rechtlich
Verpflichtendes eingehalten wird, ist lediglich eine Grundanforderung an ein qualitativ hochwerti-
ges Verfahren. QS-Verfahren des G-BA dienen nicht dazu, die Einhaltung rechtlicher Verpflichtun-
gen zu vergleichen, sondern — im Sinne von ,value-based healthcare® - die Erbringung der Versor-
gung im Sinne des Patientennutzens auf Basis der bestverfligbaren Evidenz zu erheben. Ein Indi-
kator wie der genannte ist aulRerordentlich wichtig, um die Durchflihrung einer langfristigen Nach-
sorge durch die Zentren sicherzustellen. Nur diese gewahrleistet den langfristigen Erfolg der
Transplantation. Eine Abschaffung wirde das fatale Signal senden, dass Nachsorge fiir die Quali-

tat eines Transplantationszentrums nicht relevant sei. Wir verweisen auch auf die Tragenden
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Grinde des G-BA zur Neufassung der Nr. 2 der Anlage der Regelungen Mindestmengen-Rege-
lung des G-BA gemall § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V Uber eine Mindestmenge flr Nierentrans-
plantationen inkl. Lebendspenden, in denen auf die Bedeutung der Nachsorge fir den Therapieer-
folg, die Verantwortung der Transplantationszentren in diesem Zusammenhang ausgeflhrt wird:
.-..Der Therapieerfolg der Transplantation nach postmortaler Organspende bzw. Lebendspende
setzt neben den beschriebenen hohen Anforderungen an die technische Ausfuhrung eine kom-
plexe interdisziplinare Vor- und Nachbetreuung des Organempfangers und des Lebendspenders
voraus. [...]. Die postoperative Nachsorge beinhaltet nicht nur die Férderung der Heilung, sondern
in erster Linie die Uberwachung und das friihzeitige Erkennen von Komplikationen. Hier sind ein
besonders erfahrenes, mit den spezifischen Komplikationen nach Nierentransplantationen vertrau-
tes Pflegepersonal und die Expertise der Beteiligten im interdisziplindren Team zwingend erforder-
lich.“ Im Zusammenhang mit der Frage, inwiefern eine Zentralisierung von Transplantationszentren
zu langeren Fahrtzeiten auch fir die Nachsorge fiihrt, wird ausgefuhrt: ,....Hierbei wurde auch be-
rucksichtigt, dass die Transplantationszentren fir die Durchfiihrung der Nachsorge verantwortlich
sind. Die Nachsorge von Transplantierten ist in sektorentbergreifender Form innerhalb einer kom-
binierten Versorgung zwischen Transplantationszentrum, peripheren Schwerpunktkliniken und nie-
dergelassenem Bereich organisiert.“ (vgl. Tragende Griinde zum o.g. Beschluss, abgerufen am
18.12.2024, https://www.g-ba.de/downloads/40-268-7301/2020-12-17_Mm-R_Nierentransplanta-
tion-OPS-Anpassung_TrG.pdf)

Statt den Indikator abzuschaffen, sollten die entsprechenden Richtlinien und Vorschriften ziigig ge-
andert werden, hier insbesondere die im vom IQTIG vorgelegten Bericht zitierten Richtlinie der
BAK ,Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organentnahme und -libertragung erfor-
derlichen MaRnahmen zur Qualitatssicherung®, die von 2001 stammt. In der BAK-Richtlinie wird
unter ,,5.2. Vorgehen® eine Priorisierung erlautert, welche ,Prozesse des Wartelistenmanagements,
der Transplantation selbst sowie der Nachsorge bei Transplantationen nicht in die Qualitatssiche-
rung einbezieht®. Das ,vorerst® von 2001 kann nach 23 Jahren keinen Bestand mehr beanspru-
chen, zumal auf einen anzustrebenden Konsens der Fachgesellschaften verwiesen wird. Dies be-
deutet, dass eine Umsetzung gerade wegen der Mindestmengen-Regelung, die auf die Verantwor-

tung der Krankenhauser auch fur entsprechende Kooperationen verweisen, inzwischen Uberfallig
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ist! Auch scheinen die Experten sich bezliglich der Wichtigkeit der Nachsorge durch das fir die

Transplantation zustandige Zentrum nach den Ausfihrungen im vorliegenden Bericht einig zu sein.

Bezuglich der vom IQTIG angewandten Methodik stellten die ma3geblichen Patientenorganisatio-
nen insbesondere beim Verfahren QS-NET als auch bzgl. der weiteren QS-Verfahren zur Trans-
plantation (Kapitel 6) Irritationen fest. Indikatoren, welche aufgrund der Ergebnisse der Methodik
zur Abschaffung zu empfehlen waren, sollen (glicklicherweise) weitergeflihrt werden — begriindet
durch die politische Relevanz (Abschnitt 5.4 und 5.5). Weiterhin waren nach der Methodik die Indi-
katoren zum Uberleben bei bekannten Status im Auswertungsmodul QS-NET-NTX fortzufiihren,
bei NET-PNTX aufgrund eines geringen Verbesserungspotenzials nicht. Bei den Indikatoren zur
Sterblichkeit im Krankenhaus ware es genau andersherum (Abschnitt 5.4). Welche Rolle spielt der

Zufall hier? Wirken sich hier die geringen Fallzahlen aus?

Letztlich ergibt sich eine ahnliche Situation bezlglich der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen zur
Transplantatfunktion (Abschnitt 5.8). Hier resultieren aus der Methodik fast zufallig erscheinende

Ergebnisse bezlglich des Verbesserungspotenzial — ob ja oder nein.

Ware es nicht bzgl. der Transplantationsverfahren zielfihrender, mit Expertenkonsens zu arbeiten,
anstatt die politischen Dimensionen zu antizipieren und eine Methodik anzuwenden, die hier ein-
mal mehr deutlich an ihre Grenzen kommt? Letztlich basieren viele der Empfehlungen des IQTIG
in diesem und in dem Kapitel zur den weiteren Transplantationsverfahren nicht mehr auf den Er-
gebnissen der IQTIG-Methodenanwendung, sondern werden von den Autorinnen und Autoren da-

von unabhangig definiert.

Die mafRygeblichen Patientenorganisationen begrifien jedoch die Vorschlage zur sektorentbergrei-
fenden Weiterentwicklung des Verfahrens, insbesondere beziiglich der langfristigeren Nachsorge,
und sprechen sich daflir aus, eine Integration des Auswertungsmoduls Nierenlebendspende (TX-

NLS) auf Richtlinienebene vorzunehmen.

Weiterhin erachten die malRgeblichen Patientenorganisationen es fir wichtig, kinftig den Fokus
des QS-Verfahrens zu erweitern und u.a. Aspekte wie die Kooperation zwischen niedergelassenen

Arztinnen und Arzten und den Transplantationszentren in den Blick zu nehmen. Dies ist besonders
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wichtig fur Patientinnen und Patienten, welche weiter entfernt vom durchfihrenden Transplantati-

onszentrum wohnen.

5 QS-Verfahren Transplantationsmedizin (QS TX-TX-HTX/TX-MKU/TX-
LUTX/TX-LTX)

Genau wie bei den Auswertungsmodulen des Verfahrens QS NET NET-NTX/NET-PNTX schlagt
das IQTIG vor, die Indikatoren zum unbekannten Follow-up-Status zu streichen. Begriindung hier-
fur ist wie zuvor, dass es keine gesetzliche Verpflichtung von Transplantationszentren zur Nach-

sorge gabe. Das Verbesserungspotenzial der Indikatoren wird als hoch bzw. mittel angesehen.

Die malfigeblichen Patientenorganisationen raten dringend von der Abschaffung dieser Indikatoren
ab. Aus Patientensicht ist eine zuverlassige Nachsorge wichtig. Das Transplantationszentrum, das
den Indexeingriff durchgeflihrt hat, steht hierbei den Patienten gegeniber in der Pflicht. Die Auffas-
sung, dass zur Qualitatssicherung nur Indikatoren herangezogen werden koénnen, fur die es eine
rechtliche Verpflichtung gibt, teilen sie malRgeblichen Patientenorganisationen nicht. Dass rechtlich
Verpflichtendes eingehalten wird, ist lediglich eine Grundanforderung an ein qualitativ hochwerti-
ges Verfahren. Das QS-Verfahren des G-BA dient nicht dazu, die Einhaltung rechtlicher Verpflich-
tungen zu vergleichen, sondern die Erbringung qualitativer hochwertiger Leistungen auf Basis der
bestverfugbaren Evidenz. Diese Indikatoren sind auf3erordentlich wichtig, um die Durchfiihrung ei-
ner langfristigen Nachsorge durch die Zentren sicherzustellen. Nur diese gewahrleistet den lang-
fristigen Erfolg der Transplantation. Eine Abschaffung wirde das fatale Signal senden, dass Nach-
sorge fur die Qualitat eines Transplantationszentrums nicht relevant sei. Wir verweisen auch auf
die Tragenden Grinde des G-BA zur Neufassung der Nr. 2 der Anlage der Regelungen Mindest-
mengen-Regelung des G-BA gemal § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V Uber eine Mindestmenge
fur Nierentransplantationen inkl. Lebendspenden, in denen auf die Bedeutung der Nachsorge fir
den Therapieerfolgt, die Verantwortung der Transplantationszentren in diesem Zusammenhang
ausgefuhrt wird: ,....Der Therapieerfolg der Transplantation nach postmortaler Organspende bzw.
Lebendspende setzt neben den beschriebenen hohen Anforderungen an die technische Ausfiih-
rung eine komplexe interdisziplindre Vor- und Nachbetreuung des Organempfangers und des Le-

bendspenders voraus. [...]. Die postoperative Nachsorge beinhaltet nicht nur die Férderung der
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Heilung, sondern in erster Linie die Uberwachung und das friihzeitige Erkennen von Komplikatio-
nen. Hier sind ein besonders erfahrenes, mit den spezifischen Komplikationen nach Nierentrans-
plantationen vertrautes Pflegepersonal und die Expertise der Beteiligten im interdisziplindren Team
zwingend erforderlich.“ Im Zusammenhang mit der Frage, inwiefern eine Zentralisierung von
Transplantationszentren zu langeren Fahrtzeiten auch fir die Nachsorge, flhrt wird ausgefihrt:
»...Hierbei wurde auch berucksichtigt, dass die Transplantationszentren fir die Durchfiihrung der
Nachsorge verantwortlich sind. Die Nachsorge von Transplantierten ist in sektorenubergreifender
Form innerhalb einer kombinierten Versorgung zwischen Transplantationszentrum, peripheren
Schwerpunktkliniken und niedergelassenem Bereich organisiert.” (vgl. Tragende Grinde zum o.g.
Beschluss, https://www.g-ba.de/downloads/40-268-7301/2020-12-17_Mm-R_Nierentransplanta-
tion-OPS-Anpassung_TrG.pdf)

Statt die Indikatoren abzuschaffen, sollten die entsprechenden Richtlinien und Vorschriften zugig
geandert werden, hier insbesondere die auf S. 186 zitierte Richtlinie der BAK ,Anforderungen an
die im Zusammenhang mit einer Organentnahme und -Ubertragung erforderlichen Mal3nahmen zur
Qualitatssicherung®, die aus dem Jahr 2001 stammt. In dieser BAK-Richtlinie wird ,unter ,5.2. Vor-
gehen eine Priorisierung erlautert, welche ,Prozesse des Wartelistenmanagements, der Trans-
plantation selbst sowie der Nachsorge bei Transplantationen nicht in die Qualitatssicherung einbe-
zieht“. Das ,vorerst® von 2001 kann nach 23 Jahren keinen Bestand mehr beanspruchen, zumal
auf einen anzustrebenden Konsens der Fachgesellschaften verwiesen wird. Dies bedeutet, dass
eine Umsetzung gerade wegen der Mindestmengen-Regelung, die auf die Verantwortung der
Krankenhauser auch fir entsprechende Kooperationen verweisen, inzwischen uberfallig ist! Auch
scheinen die Experten sich beziglich der Wichtigkeit der Nachsorge durch das fir die Transplanta-
tion zustandige Zentrum nach den Ausflihrungen im vorliegenden Bericht einig zu sein. Wie bereits
bei den Auswertungsmodulen NET-NTX/NET-PNTX wundern sich die maf3geblichen Patientenor-
ganisationen, ob die vom IQTIG angewandte Methodik zur Betrachtung des Aufwands und des

Nutzens das zu praferierende Instrument, insbesondere fir Verfahren mit geringen Fallzahlen, ist.
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Wie beim Verfahren QS-NET (NET-NTX/NET-PNTX) sprechen sich die mal3geblichen Patientenor-
ganisationen aus denselben Griinden gegen jegliche Streichungen oder Umstellungen von Indika-
toren und Fallzahlen aus, welche sich derzeit auf die Verfiigbarkeit von relevanten Daten bei den

Transplantationsregistern auswirken kénnten.

Bei der Abwagung, ob eine Umstellung auf Sozialdaten ebenso die Zwecke der Qualitatssicherung
erreichen kann, muss auch die Uberragende Zielstellung des Transplantationsregistergesetzes mit-
berlcksichtigt werden: Blrgerinnen und Blrger sollen sich mit der Spendenbereitschaft ernsthaft
befassen und eine informierte Entscheidung auf Basis moglichst breiter Informationen und Aufkla-
rung treffen kénnen. Zu diesem Zweck ist der G-BA zur Ubermittlung von Daten der Qualitatssi-
cherung verpflichtet (§ 15e TPG). Wird dieser Zweck mit einer Umstellung auf Sozialdaten beein-

trachtigt, scheidet aus Sicht der Patientenorganisationen eine entsprechende Umstellung aus.

Wie auch bei QS NET (NET-NTX/NET-PNTX) stellen die maR3geblichen Patientenorganisationen
Irritationen bzgl. der aus der vom IQTIG angewandten Methodik resultierenden Ergebnisse fest. Im
Rahmen der Aufwand-Nutzen-Abwagung des IQTIG z. B. bzgl. der Indikatoren zu TX-MKU im Be-
reich Sepsis empfiehlt das IQTIG die Weiterfuhrung des gesamten QI-Sets inkl. Kennzahlen, ob-
wohl nicht alle nach der verwendeten Methodik den Kriterien genligen. Die maf3geblichen Patien-
tenorganisationen begrufen diese Empfehlung. Dennoch drangt sich die Frage auf, wie diese
Empfehlung anhand der Methodik des IQTIG inhaltlich (medizinisch) begrindbar ist. Warum wird
hier — im Gegensatz zu vergleichbaren Konstellationen — von der Methodik abgewichen? Einmal
mehr erscheinen hier die Empfehlungen des Instituts als arbitrar. Vor diesem Hintergrund bitten die
mafgeblichen Patientenorganisationen das IQTIG darum, hier und auch bzgl. des Indikators und
den dazugehorigen Kennzahlen zur Fehlfunktion eines Herzunterstiutzungssystems/Kunstherz da-
rum, in seinem Abschlussbericht die Einschatzung des Expertengremiums darzustellen und bei

seinen abschliefienden Empfehlungen zu berucksichtigen.
6 QS-Verfahren Perinatalmedizin (QS PM)

Generell begrifRen die maRgeblichen Patientenorganisationen eine Weiterentwicklung des Verfah-
rens QS PM. Jedoch bestehen Fragen bzgl. einzelner Vorschlage bzw. wird die Abschaltung ein-

zelner Indikatoren kritisch bewertet.
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ID 321/51397: Azidose bei reifen Einlingen: Das IQTIG schlagt vor, diesen Indikator abzuschaffen,
da der hohe Aufwand den Nutzen nicht rechtfertige. Die Azidose bei reifgeborenen Kindern werde
aulRerdem innerhalb des Indikators ,Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen® (1D
51803) erfasst. Welche Anderungen wiirden sich hieraus ergeben? Werden dieselben Kranken-
hauser auffallig werden, wie wenn der Indikator singular beibehalten wiirde? Gabe es Auswirkun-
gen bzgl. des Stellungnahmeverfahrens und wenn ja, welche? Abhangig von der Klarung dieser
Sachverhalte ware es fur die maligeblichen Patientenorganisationen ggf. die préaferierte Option,

den Indikator beizubehalten.

ID 51831: Azidose bei frihgeborenen Einlingen. Das IQTIG schlagt vor, diesen Indikator abzu-
schaffen, da es nach seiner Auffassung bei zwar hoher Patientenrelevanz und hohem Erhebungs-
aufwand nur ein eher geringes Verbesserungspotenzial und mittleren potenziellen Nutzen habe.
Dem Bericht ist zu entnehmen, dass das Expertengremium sich gegen eine Abschaffung ausge-
sprochen hat. Aufgrund der mdglichen Auswirkungen einer Azidose flir diese vulnerable Patienten-
gruppe schlie3en sich die maligeblichen Patientenorganisationen der Position des Expertengremi-
ums an. Dies insbesondere, da der Vorschlag des IQTIG zur Abschaffung allein mit den Ergebnis-
sen aus den Stellungnahmeverfahren begriindet wird, fiir welche die Limitation bzgl. deren Giite ja
bekannt sind. Hier sollte das IQTIG aus Sicht der mafigeblichen Patientenorganisationen sorgsam
abwagen und seine Empfehlung ggf. nochmals sorgféltiger z. B. auf Basis mehrere Erfassungs-

jahre abgeben.

ID 318: ,Anwesenheit eines Padiaters bei Frihgeburten®. Die malRgeblichen Patientenorganisatio-
nen mdochten darauf hinweisen, dass die Anforderung der Anwesenheit eines Padiaters durch die
Anforderung der Anwesenheit eines Neonatologen ersetzt werden sollte, um der notwendigen

fachlichen Expertise gerecht zu werden.

ID 331: ,Muttersterblichkeit im Rahmen der stationaren Geburt®. Das IQTIG schlagt vor, diesen In-
dikator kiinftig mit Sozialdaten bei den Krankenkassen zu erheben und ihn in einen Follow-up-Indi-
kator umzuwandeln. Er soll als ,Tod der Mutter wahrend der Schwangerschaft oder innerhalb der

ersten 42 Tage nach der Entbindung“ weiterentwickelt werden. Damit entsprache der Indikator der

WHO-Definition und ware international vergleichbar.
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Die malfigeblichen Patientenorganisationen begriiRen einerseits, dass eine internationale Ver-
gleichbarkeit des Indikators angestrebt wird und halten die gewonnenen Informationen flr wichtig.
Weiterhin erachten sie eine sektorentbergreifende Ausweitung des Blickwinkels flr geboten.
Gleichzeit muss jedoch eine klare Zuschreibbarkeit gewahrleistet sein. Die maligeblichen Patien-
tenorganisationen regen an, zu priifen, ob es an dieser Stelle (erst einmal) sinnvoller ware, neben
dem Indikator 331 eine Kennzahl nach der MaRgabe der WHO zur Muttersterblichkeit einzufiihren,
damit die Zuschreibbarkeit zum Krankenhaus im QS-Verfahren gewahrleistet bleibt und gleichzei-

tig eine international vergleichbare Kennzahl existiert.

Abschnitt 7.12: Indikatoren zur Geburt in der adaquaten Versorgungsstufe. Hier stellt sich den
malfgeblichen Patientenorganisationen nach Durchsicht der Ausflihrungen die Frage, ob die Nut-
zen-Aufwand-Prifung in diesem Fall nicht hinfallig gewesen sein kdnnte. So schreibt das IQTIG
am Ende des Abschnittes, dass die Rechenregeln anzupassen seien, da nicht alle Kinder derzeit
als Falle aufgegriffen werden kénnten. Obwohl der Indikator gemafr der Methodik des Instituts ei-
gentlich zur Abschaffung vorgesehen werden musste, empfehlen die Autorinnen und Autoren
seine Beibehaltung. Das wird von den mal3geblichen Patientenorganisationen vor ihrem Verstand-
nis von ,value-based-healthcare” ausdriicklich begrt3t. Es wird aber um Erlauterung gebeten, wie

die festgestellten Defizite sich auf die zuvor ,errechneten® Verbesserungspotenziale auswirken.

ID 222200: ,Intra- und periventrikulare Hirnblutungen (IVH Grad 3 oder PVH) und Operation eines
posthamorrhagischen Hydrozephalus®. Das IQTIG attestiert diesem Qualitdtsmerkmal ein unglins-
tiges Nutzen-Aufwand-Verhaltnis und schlagt vor, es abzuschaffen. Die maf3geblichen Patientenor-
ganisationen schlielen sich den Bedenken eines Teils des Expertengremiums an, der die Ab-
schaffung aufgrund der wichtigen Bedeutung des Outcomes der Kinder kritisch sieht. Auch wenn
die Ergebnisse der Kennzahl nach Auffassung des IQTIG nur mit erheblichen Zusatzwissen inter-
pretiert werden kdnnen, Ubermitteln sie doch wertvolle Qualitatsinformationen fir eben jene Fach-

experten, die diese bewerten.

ID 51077/50051: ,Zystische periventrikulare Leukomalazie (PVL)“ Das IQTIG schlagt vor, das Qua-
litatsmerkmal abzuschaffen, da es die Operationalisierung gemaf der vom IQTIG gewahlten Krite-
rien als derzeit nicht mehr geeignet betrachtet. Genau wie das Expertengremium sehen auch die

mafgeblichen Patientenorganisationen das Qualitadtsdatum als wichtiges Morbiditatsmerkmal der
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Versorgungsqualitat von Frihgeborenen an. Sollte es derzeit wirklich nicht fortgefihrt werden,
dann halten auch die malRgeblichen Patientenorganisationen es zumindest fiir dringend geboten,

die Kennzahl bei gegebenen Voraussetzungen wiedereinzuflihren.

Ausdriicklich begriiRen die maRgeblichen Patientenorganisationen den Vorschlag des IQTIG; beim
Auswertungsmodul PM-GEBH zukiinftig die Perspektive der Mitter in den Fokus zu nehmen und
dementsprechend eine Patientinnenbefragung aufzusetzen. Dies ware ein bedeutsamer Zugewinn
im Sinne von ,value-based-healthcare” und wirde die Voraussetzung einer Auswahlentscheidung

der fir sie passenden Geburtsklinik flir werdende Mitter erheblich ausweiten.
7 QS-Verfahren Gynakologische Operationen (QS GYN-OP)

Beim QS-Verfahren Gynakologische Operationen schlagt das IQTIG vor, die Indikatoren 60685
und 60686 abzuschaffen. Sie adressieren die beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen bis 45
Jahre und Operation am Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie bzw.
bei Patientinnen ab 45 Jahre und bis 55 Jahre.

Das IQTIG schlagt diese Abschaffung vor, da es keinen ausreichend belegten Zusammenhang mit
einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal erkennen kann. Hierzu geben die Autorinnen und
Autoren an, eine systematische Literaturrecherche durchgefiihrt zu haben und, so das Verstandnis
der maldgeblichen Patientenorganisationen, die Literatur nach zuvor vom IQTIG anhand eines in-

ternen Scoping Reviews definierten Outcomes durchsucht zu haben. Diese Outcomes sollen sein:
e Diagnose von Ovarialkrebs
o Brustkrebs oder Herzkreislauf-Erkrankungen
e Mortalitat aufgrund von Ovarialkrebs oder Herzkreislauf-Erkrankungen
¢ Allgemeine Mortalitat
e Zeitpunkt der Symptome der Menopause oder Herzkreislauf-Erkrankungen

innerhalb von 10 Jahren nach dem Eingriff.
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Dieser Passus ist sowohl inhaltlich als auch und sprachlich nicht nachvollziehbar. Ist gemeint, dass
das IQTIG davon ausgeht, dass Patientinnen mit einer beidseitigen Ovariektomie und Normalbe-
fund bzw. benigner Histologie haufiger an Ovarialkrebs oder Brustkrebs erkranken oder sterben
kénnten als die Normalbevoélkerung und sucht dafiir in der Literatur nach Belegen? Woher kommt
diese Annahme? Ergibt das inhaltlich Sinn? Wéare die Annahme nicht eher, dass die hier betrach-
tete Population sogar weniger haufig an Ovarialkrebs erkranken kénnte nach einer Ovariektomie?
Annliche Fragen stellen sich bzgl. einer Erkrankung an Brustkrebs. Auch ist die Zeitspanne von 10
Jahre nach dem Eingriff fur die Betrachtung von Morbiditatsaspekten als viel zu kurz zu begreifen.
Und es ist zudem fraglich, ob man diese gleichsam auf jingere und altere Frauen anwenden kann,
wenn die Folgen einer beidseitigen Ovariektomie betrachtet werden. Bereits aus einer oberflachli-
chen Literaturanalyse durch die maf3geblichen Patientenorganisationen ist zu entnehmen,, dass
Frauen mit bilateraler Eierstockentfernung vor der Menopause bzw. vor Erreichen des 46. Lebens-
jahr ein héheres Risiko fur kognitive Defizite rund 30 Jahre nach dem Eingriff im Vergleich zu
Frauen ohne diesen hatten.? Weiterhin wird von den maRgeblichen Patientenorganisationen mit
Verwunderung wahrgenommen, dass das IQTIG keinen Unterschied beim Einsetzen des Zeit-
punkts der Menopause einer jungen Frau mit einer beidseitigen Ovariektomie im Vergleich zu einer
jungen Frau ohne diesen Eingriff oder mit einem solchen Eingriff im Alter von 46 Jahren erkennen
kann. Bei diesem Outcome ist eine pauschale Betrachtung von 10 Jahren nach dem Eingriff unver-
standlich bzw. in seiner Zielsetzung schwer zu verstehen, da das Einsetzen der Menopause bei

pramenopausalen Frauen unmittelbar nach dem Eingriff erfolgt.

Weiterhin schreibt das IQTIG, dass die ,Altersgrenze von 45 Jahren mit dem Eintritt der Meno-
pause nicht gleichzusetzen und eine unterschiedliche Betrachtung der beidseitigen Ovariektomie
bis 45 Jahre bzw. zwischen 46 und 56 Jahre vorzunehmen damit nicht angezeigt sei.“ (S. 376f.).

Eine beidseitige Ovarektomie ohne pathologischen Befund ist im Sinne von ,value-based-

2 Vgl. z. B. Rocca WA et al. 2021 Association of Premenopausal Bilateral Oophorectomy With
Cognitive Performance and Risk of Mild Cognitive Impairment | Neurology | JAMA Network Open |
JAMA Network;

Georgakis, MK et al. 2021 Long-term Risk of Cognitive Impairment and Dementia Following Bilate-
ral Oophorectomy in Premenopausal Women—Time to Rethink Policies? | Neurology | JAMA Net-
work Open | JAMA Network
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healthcare® wo immer moéglich zu vermeiden, weil negative Auswirkungen auf die Gesundheit und
das Wohlergehen pra- als auch postmenopausalen Frauen auch auf mittel- und langfristige Sicht
nicht auszuschlief3en sind. Dabei macht es bzgl. der gesamt zu betrachtenden Zeitspanne noch-
mal einen Unterschied, ob einer jungen Frau die Eierstdcke unnétigerweise entfernt werden oder
einer alteren. Und dies nicht nur wegen eines verunmoglichten Kinderwunsches, sondern insbe-
sondere auch wegen der — wenn auch noch nicht ausreichend untersuchten (das Gender-Gap in
der Forschung dirfte auch dem IQTiG bekannt sein, aber dennoch) - nicht auszuschlie3enden
langfristigen Folgen durch den Eingriff in den Hormonhaushalt dieser Frauen. Medizinisch unbe-
grindet sollte die beidseitige Ovarektomie ohne pathologischen Befund ein niemals stattfindendes

Ereignis sein. Jeder Einzelfall ist zu prufen.

Die malfigeblichen Patientenorganisationen kénnen nicht nachvollziehen, warum das IQTIG keinen
unmittelbaren Patientennutzen fiir diese Indikatoren feststellen kann, wenn es dies doch bereits
bei dem Indikator 10211 ,Vollstandige Entfernung des Ovars oder der Adnexe ohne pathologi-
schen Befund® getan hat, ohne dass es hierbei um ausschlief3lich um einen den fehlenden Befund,

sondern um die Auswirkungen des Eingriffs ging.

Zu Recht spricht sich daher das Expertengremium gegen eine Abschaffung der Indikatoren aus.
Dem Vorschlag, ihn als einen Indikator ohne Alterstrennung zu erfassen, stimmen die mal3gebli-
chen Patientenorganisationen nicht zu. Die Diskriminierung nach Alter muss erhalten bleiben.
Dass das Alter des Einsetzens der Menopause sich innerhalb einer gewissen Spanne individuell je

nach Frau unterscheiden kann, kann kein Grund sein, hier keine Unterteilung vorzunehmen.

Auch bei dem Indikator 612: Organerhaltung bei Operationen am Ovar bei Patientinnen bis 45
Jahre kdnnen die malRgeblichen Patientenorganisationen nicht nachvollziehen, wie das IQTIG kei-
nen Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal feststellen kann.® Auch
hier argumentiert da IQTIG, dass es keine Evidenz fur Frauen unter 45 Jahre in der Literatur gabe.
Aufgrund der mdglichen Auswirkungen einer nicht-organerhaltenden Operation am Ovar auf das

Leben junger Patientinnen sprechen sich die mal3geblichen Patientenorganisationen auch gegen

3 https://www.hamburger-krankenhausspiegel.de/qualitaetsergebnisse-a-z/gynaekologische-ope-
rationen/begruendete-eierstock-operation, Zugriffsdatum: 19. Dezember 2024
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die Abschaffung dieses Indikators aus und bitten das IQTIG das Votum des Expertengremiums

darzulegen.
8 Gesamtfazit

Einmal mehr zeigt sich deutlich, dass die vom Institut angewandte Methodik zur beauftragten
Uberprifung der Zielerreichung von QS-Verfahren im Verhaltnis zu dem dafiir einzusetzenden Auf-
wand nicht geeignet ist, ,value-based healthcare“ zu beférdern. Im Gegenteil: Indikatoren mit ein-

deutigem Bezug auf den Patientennutzen sollen sogar abgeschafft werden.

Das IQTiG wird dringend gebeten, sich vertieft mit dem politisch gewollten Konzept von ,value-ba-
sed-healthcare” intensiv auseinanderzusetzen, um endlich damit zu beginnen, seine Verfahrens-

entwicklungen in erster Linie am Patientennutzen auszurichten.
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. Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 21.04.2022 beschlossen, die Verfahren der
datengestutzten Qualitatssicherung nach DeQS-Richtlinie weiterzuentwickeln und dabei insbesondere
die Effizienz der Verfahren zu steigern (,Eckpunktebeschluss”).

Um diese Weiterentwicklung zu erreichen wurde das IQTIG am 19.05.2022 vom G-BA beauftragt, fur die
Qualitatssicherungsverfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCl),
Knieendoprothesenversorgung (QS KEP) und Versorgung mit Herzschrittmachern und Defibrillatoren
(QS HSMDEF) nach der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung
(DeQS-RL) eine Optimierung von Aufwand und Nutzen im Sinne des Eckpunktepapiers des G-BA vom
21.04.2022 vorzunehmen.

Dabei sollten fir diese drei Modellverfahren ,,... konkrete Empfehlungen zu deren Uberarbeitung,
Aussetzung oder zur Aufhebung von Datenfeldern, Qualitdtsindikatoren oder des jeweiligen QS-Verfahrens"
gemacht werden. Mit Beschluss vom 19.01.2023 hat der G-BA das IQTIG beauftragt, entsprechende
Optimierungen fir alle Verfahren nach DeQS-RL vorzunehmen. Fiir die Uberarbeitung waren zwei
Schritte vorgesehen.

Zunachst hatte das IQTIG die Verfahren QS KCHK, QS CAP, QS MC, QS KAROTIS, QS DEK und QS HGV
bearbeitet.

Am 08.11.2024 hat das IQTIG nun einen Vorbericht zu den noch verbleibenden sechs Verfahren (QS WI,
QS CHE, QS NET, QS TX, QS PM und QS GYN-OP)' vorgelegt. Zu diesem nimmt der GKV-Spitzenverband
im Rahmen des in § 137a Abs. 7 SGB V vorgesehenen Beteiligungsverfahrens gegentber dem IQTIG
Stellung.

" Hinweis: fehlend ist das Indikatorenset des Verfahrens QS NET (Modul Dialyse). Hierzu ist ein nachgelagertes
Beteiligungsverfahren im Fruhjahr 2025 vorgesehen.
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I.  Zusammenfassende Bewertung

Das IQTIG hat fir die sechs Verfahren QS WI, QS CHE, QS NET, QS TX, QS PM und QS GYN-OP
methodische Eigenschaften aller Indikatoren systematisch bewertet und daraus Aktualisierungs- und
Weiterentwicklungsbedarf abgeleitet. Im Ergebnis schlagt das IQTIG vor, 16 der bislang 98 (gepruften)
Indikatoren dieser Verfahren ,abzuschaffen” (Seite 392). Von 36 gepruften Kennzahlen sollen 18
abgeschafft werden.

Die resultierenden Empfehlungen des IQTIG stellen wie bereits bei den ersten neun gepruften
Verfahren keine ,grundsatzliche Neukonzeption” der Indikatorensets bzw. der Verfahren der
datengestutzten Qualitatssicherung dar, sondern fuhren zu feiner fachlich-inhaltlichen Aktualisierung
der QS-Verfahren.

Diskussionsbedarf ist v. a. in Bezug auf die angewendete Methodik zu sehen. Dies fihrt dazu, dass auch
einige Empfehlungen des IQTIG zur Abschaffung oder Weiterfiihrung von Indikatoren diskutabel
erscheinen.

Die aus Sicht des GKV-Spitzenverbands besonders relevanten Punkte werden im Folgenden kurz
zusammenfassend aufgefuhrt. Eine ausfihrliche Darstellung zu diesen und weiteren Punkten findet
sich im darauffolgenden Kapitel.

Methodisches Vorgehen des IQTIG:

Wie bereits zu den beiden vorangegangenen Berichten ausgefiihrt, erscheint die Methodik zur
Bewertung der Eignung von Indikatoren sowie der Abwagung von Aufwand und Nutzen unnétig
Uberkomplex und teilweise nicht nachvollziehbar, lasst viel Spielraum fUr subjektive Entscheidungen
und fuhrt in der Konsequenz zu Inkonsistenzen in der Bewertung einzelner Eignungskriterien.

Im vorliegenden Bericht wird bei 25 Indikatoren oder Kennzahlen das Bewertungsergebnis in der
Gesamtschau der Kriterien und der Aufwand-Nutzen-Abwagung durch Voten des IQTIG und/oder der
Expertengremien ,Uberstimmt” (siehe auch S. 8ff.). Praktisch sind die Eignungskriterien im vorliegenden
Bericht somit bei knapp 20 % der bewerteten Indikatoren oder Kennzahlen lediglich
Orientierungspunkte, das entscheidende Votum erfolgt dann ,qualitativ” durch ,das IQTIG" und/oder
Expertengremien, wobei meist nicht nachvollziehbar ist, wie diese Voten zustande gekommen sind.

Diese ,Uberstimmungen” und weitere identifizierte Inkonsistenzen (Auflistung siehe hierzu im Anhang)
zeigen die Limitationen der angewandten Methodik deutlich auf.

Daruber hinaus scheint es Unstimmigkeiten zwischen den Darstellungen der Ergebnisse der
Kriterienbewertung im Bericht sowie den korrespondierenden Angaben im Anhang (Anhang C: Details
zu den Indikatoren und Kennzahlen) zu geben.
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Empfehlung des GKV-Spitzenverbands:

Aus Sicht des GKV-Spitzenverband ist eine Uberarbeitung der Methodik der Eignungskriterien zwingend
erforderlich. Fir den vorliegenden Bericht sollten folgende Punkte bertcksichtigt werden:

- Das IQTIG sollte erlautern, nach welchen Kriterien entschieden wird, ob den Empfehlungen des
Expertengremiums gefolgt wird oder nicht. In Fallen, in denen den Empfehlungen nicht gefolgt
wird, sollten die Argumente des Expertengremiums dargestellt werden und es sollte vom IQTIG
begrindet werden, weshalb einer Empfehlung des Expertengremiums nicht gefolgt wird.

- ldentifizierte Inkonsistenzen (siehe Anlage) sowie die damit zusammenhangenden
Empfehlungen sollten nochmal geprift, erldutert und ggf. angepasst werden.

- Das IQTIG sollte erneut die Konsistenz zwischen Bericht und Anhang C (insbesondere in Bezug
auf QS WI) prufen.

QS NET/ QS TX - Umstellung auf Sozialdaten und Auswirkungen auf das TX-Register

Fr Follow-up-Indikatoren in den transplantationsmedizinischen Modulen der Verfahren QS NET und
QS TX empfiehlt das IQTIG fur GKV-Versicherte die Umstellung der Erfassung auf die Datenquelle der
Sozialdaten bei den Krankenkassen (z. B. Seite 134). Diese Empfehlung des IQTIG ist unter
Berucksichtigung von Aufwand und Nutzen fur die einzelnen Indikatoren begrindet und
nachvollziehbar.

Bisher werden die Follow-up-Daten fur die QS des G-BA von den Krankenhausern erfasst und vom
IQTIG an das TX-Register weitergeleitet. Nach dem Vorschlag des IQTIG wirden diese Daten zukUnftig
ebenfalls von den Krankenhausern, aber nun flr das TX-Register erfasst und von diesem an das IQTIG
weitergeleitet.

Empfehlung des GKV-Spitzenverbands:

Die vorgeschlagenen Anderungen werden vom GKV-Spitzenverband grundsétzlich positiv gewertet. Da
es sich um sehr grundlegende Anpassungen handelt, wird das IQTIG gebeten, diese

- gemeinsam mit dem Transplantationsregister abzustimmen. Ziel sollte es sein, die mittels
Krankenkassendaten erfassten Follow-up-Informationen aus der QS an das
Transplantationsregister weitergegeben zu kénnen. Das IQTIG sollte prufen und darlegen,
welche Voraussetzungen dafur geschaffen werden mussten. Moéglicherweise werden auch
Gesetzesanderungen erforderlich.

- im Dialog mit den Transplantationszentren zu analysieren. Geklart werden sollte dabei, ob die
Umstellung der Erfassung des Follow-up fur GKV-Versicherte mit Krankenkassendaten von
diesen als arbeitssparend eingeschatzt wird, gerade vor dem Hintergrund, dass weiterhin die
Daten (im Rahmen der DeQS RL) fuir die PKV-Versicherten vom Krankenhaus erfasst werden
mussen.

Das IQTIG sollte Aufwand und Nutzen daher nicht nur fir die einzelnen Indikatoren, sondern fir das
Gesamtkonzept der Datenerfassung in der Transplantationsmedizin in Deutschland bewerten und die
moglichen Konsequenzen der empfohlenen Umstellung differenzierter analysieren und darstellen.
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Synopse zur Weiterentwicklung der datengestiitzten Qualitatssicherung

Das IQTIG hat auf Grundlage der Eckpunkte-Beauftragungen bislang insgesamt nun drei Berichte
(Modul Dialyse von QS NET ausstehend) mit Empfehlungen zur Weiterentwicklung der einzelnen
Verfahren vorgelegt. Grund dieser Aufteilung war das Ziel einer moglichst zeithnahen Umsetzung erster
Optimierungen. In jedem Bericht wurden neben den QS- und Ql-spezifischen Empfehlungen auch
verfahrenslbergreifende Angaben z. B. zu potenziellen Aufwandeinsparungen vorgelegt.

Parallel zu den Weiterentwicklungen im Rahmen des Eckpunktebeschlusses bearbeitete das IQTIG auch
weitere Beauftragungen zur Weiterentwicklung einzelner QS- Verfahren. Teilweise wurde auf diese
Entwicklungsergebnisse zurlickgegriffen bzw. auf ihnen aufgebaut, teilweise wurde lediglich auf diese
verwiesen und auf weitere Prufungen verzichtet.

Beispiele:

- Beauftragung des IQTIG mit der Weiterentwicklung des QS-Verfahrens Karotis-
Revaskularisation vom 18.08.2022

- Beauftragung des IQTIG mit der Weiterentwicklung des QS-Verfahrens Wundinfektion vom
19.01.2023

- Beauftragung IQTIG: Integration von Sozialdaten in den Verfahren Huftgelenkversorgung (QS
HGV) und Knieendoprothesenversorgung (QS KEP) gemal3 DeQS-RL vom 02.11.2022

Empfehlung des GKV-Spitzenverbands:

Sowohl in den Berichten zum Eckpunktebeschluss als auch in den weiteren Beauftragungen wurden
wichtige Erkenntnisse zur Weiterentwicklung und zukunftige Entwicklungen der DeQS RL gewonnen.
Vor diesem Hintergrund mochte der GKV-Spitzenverband daher anregen, eine Synopse Uber diese
Erkenntnisse und Empfehlungen zu erarbeiten. Im Kern wurde es sich um eine abschlieBende
Gesamtbewertung Uber alle Abschlussberichte im Zusammenhang mit verfahrensspezifischen
Weiterentwicklungen hinweg handeln.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes kdnnten damit einerseits die Effekte der verschiedenen
Weiterentwicklungen besser nachvollzogen werden. Andererseits kdnnte gleichzeitig auch ein
Vorschlag vorgelegt werden, wie das IQTIG zukinftig seine Systempflege an der nun vorgelegten und
an der noch zu Uberarbeitenden Methodik und unter Berucksichtigung des Normtextes der DeQS-RL
orientieren und jahrlich durchfuhren wird.
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1. Detaillierte Stellungnahme

Im Folgenden wird zu ausgewahlten Aspekten ausfuhrlich Stellung genommen. Zu unterscheiden sind
dabei Themen zum methodischen Vorgehen des IQTIG (als Ubergreifender Punkt) sowie verfahrens-

spezifische Anmerkungen.

Methodisches Vorgehen IQTIG

Oftmals erscheinen die Bewertungen einzelner Eignungskriterien (v. a. Kriterien zur Validitat,
Datenqualitat, Risikoadjustierung und Verbesserungspotential) sowie der abschlielRenden Aufwand-
Nutzen Abwagung nicht schlUssig.

A) Inkonsistenzen / eingeschriankte Nachvollziehbarkeit bei der Bewertung der
Eignungskriterien

Im Bericht des IQTIG erscheinen die Bewertungen zu einer ganzen Reihe von Indikatoren in den

jeweiligen Verfahren teilweise inkonsistent, teilweise nicht nachvollziehbar und teilweise nicht

begriindet.

Ein Uberblick Giber die identifizierten Inkonsistenzen findet sich in der Anlage. An dieser Stelle soll ein
Beispiel hervorgehoben werden.

Beispiel: QS CHE Indikator ,Interventionsbedirftige Blutungen”

In Bezug auf die Datenqualitat konstatiert das IQTIG relevante Einschrankungen der Datenqualitat,
stellt dann aber fest (Seite 101):

.Da dies nicht durch eine Anpassung des Verfahrens verbessert werden kann, wird die Datenqualitdt
der Messung der fiir diesen Qualitdtsindikator verwendeten Datenfelder in der Summe als hoch
beurteilt."

Es erscheint nicht sachgerecht, dass einerseits eine klare Einschrankung der Datenqualitat beschrieben
wird, die Datenqualitat dann aber dennoch als ,hoch” bewertet wird, weil die Mangel in der
Datenqualitat nicht durch eine Anpassung des Verfahrens beeinflusst werden kénnen.

Wenn im Kriterium ,Datenqualitat” nur durch das IQTIG beeinflussbare Einschrankungen der
Datenqualitat bewertet werden sollen, sollte das Kriterium auch so benannt werden. Wenn mit dem
Kriterium bewertet werden soll, ob Einschrankungen der Datenqualitat vorliegen oder nicht, ist eine
Einschrankung auch dann als Einschrankung anzusehen, wenn sie nicht durch das IQTIG verbessert
werden kann.

Zudem scheinen Inkonsistenzen in den Darstellungen der Ergebnisse der Uberprifung fur die
Indikatoren (Eignungskriterien) zwischen dem Bericht und dem korrespondierenden Anhang C zu
bestehen (insbesondere im Verfahren QS Wundinfektion).
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Beispiel: QS WI Indikator , Tiefe nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren
Operationen (Implantat-Operationen)”

In der Ubersichtstabelle auf Seite 64 wird die Validitat dieses Qls als ,mittel, im Anhang hingegen als
.gering” eingestuft.

Der GKV-Spitzenverband bittet das IQTIG, die einzelnen Eignungskriterien nochmal kritisch zu prifen
und ggf. anzupassen. Auch die konsistente Ergebnisdarstellung zwischen Bericht und Anhang C sollten
bei dieser Prifung einbezogen werden.

B) .Uberstimmen” der Indikatorenergebnisse durch das IQTIG und / oder Expertengremien

Bei 25 Indikatoren bzw. Kennzahlen (siehe Tabellen 2, 3 und 4) wirde die Bewertung der
Eignungskriterien oder die Aufwand-Nutzen-Abwagung zu einer Abschaffungsempfehlung fuhren,
jedoch folgen das IQTIG und/oder das Expertengremium diesem Bewertungsergebnis nicht, sondern
empfehlen eine Weiterfuhrung. Dies bewertet der GKV-Spitzenverband als Korrektur flr Ergebnisse, die
aus den Limitationen der Methodik resultieren.

In den meisten dieser Falle griindet sich die eigentliche Abschaffungsempfehlung auf die Feststellung
.geringen” Verbesserungspotentials bei Indikatoren mit kleinen Grundgesamtheiten oder niedrigen
Ereigniszahlen.

Bereits zu den vorangegangenen Berichten des IQTIG und zur Version 2.1 des Methodenpapiers war
darauf hingewiesen worden, dass das entsprechende Eignungskriterium selektiv bei
Prozessindikatoren mit gro3en Grundgesamtheiten (auch bei ausgepragten Deckeneffekten) hohes
Verbesserungspotential feststellt, bei Indikatoren mit kleinen Grundgesamtheiten und niedrigen
Ereigniszahlen hingegen selektiv geringes Verbesserungspotential.

Das ,Uberstimmen” der Bewertungsergebnisse findet in unterschiedlichen Konstellationen statt:

- IQTIG und Expertengremium ,Uberstimmen” im Konsens die Bewertungsergebnisse.
- IQTIG ,Uberstimmt” Bewertungsergebnis, ein Votum des Expertengremium ist nicht ersichtlich.
- I1QTIG und Expertengremium stimmen nicht Gberein, IQTIG folgt eigenem Votum.

Insgesamt ist im Bericht nicht erkennbar, unter welchen Bedingungen das IQTIG den Empfehlungen
des Expertengremiums folgt und unter welchen nicht.

Dies soll beispielhaft anhand von Indikatoren aus dem Verfahren Geburtshilfe dargestellt werden.

- Der Indikator ,Azidose bei frihgeborenen Einlingen” (ID 51831) hat ein eher geringes Potenzial
zur Verbesserung bei einem eher hohen Aufwand. Das IQTIG empfiehlt daher, den
Qualitatsindikator abzuschaffen. Das Expertengremium unterstitzt diese Abschaffung nicht
(Seite 269). Weitere Ausfuhrungen zu den Argumenten des Expertengremiums finden sich
nicht. Das IQTIG folgt der Empfehlung des Expertengremiums nicht und bleibt bei der
Empfehlung ,Abschaffen” (Seite 250).

- Beim Indikator ,E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt Gber 20 Minuten” (ID 1058) findet sich ein
geringes Potenzial zur Verbesserung, weshalb der Indikator nicht mehr fir die



Seite 9 von 29 | Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 20.12.2024 Zum Zwischenbericht des IQTIG
+Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung (QS WI, QS CHE, QS
NET, QS TX, QS PM und QS GYN-OP)“

Qualitatssicherung geeignet ware. Der Aufwand wird als mittel eingeschatzt. Gemal3 der
Methodik musste der Qualitatsindikator zur Abschaffung empfohlen werden. Das
Expertengremium spricht sich gegen eine Streichung aus (Seite 265). Die Argumente des
Expertengremiums werden ausfuhrlich dargestellt, das IQTIG teilt die Ansicht des
Expertengremiums und empfiehlt den Indikator weiterzufuhren.

- Die Kennzahl ,Qualitatsindex zum Dammriss Grad IV* (ID 181800) ware gemal3 der Methodik
(Verbesserungspotential eher gering, Aufwand hoch) zur Abschaffung zu empfehlen. Das
Expertengremium spricht sich gegen eine Streichung aus, die Kennzahl wird vom IQTIG zur
Weiterfuhrung mit Anpassungen empfohlen (Seite 279). Die Argumente des Expertengremiums
werden nicht dargestellt.

Der GKV-Spitzenverband bittet das IQTIG transparent darzustellen, nach welchen Kriterien entschieden
wird, ob den Empfehlungen des Expertengremiums gefolgt wird oder nicht. In Fallen, in denen den
Empfehlungen nicht gefolgt wird, sollten die Argumente des Expertengremiums dargestellt werden und
es sollte vom IQTIG begriindet werden, weshalb einer Empfehlung des Expertengremiums nicht gefolgt
wird.

C) Eignungskriterien und die Relevanz des Indikators

Teilweise stellt das IQTIG fiur Indikatoren ein ,geringes Verbesserungspotential” fest (entspricht einer
formalen Abschaffungsempfehlung), spricht dann aber mit Hilfe einer ,Sonderregel” (Relevanz des
Indikators) die Empfehlung zur Weiterfiihrung aus.

Beispiel: QS NET - PNTX 1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status (ID 572037) (S. 137)

Sachgerechterweise ,kompensiert” das IQTIG also die Verzerrung der Methodik in diesen Fallen durch
eine Begrundung, in der die Relevanz des Indikators gegen das ,scheinbar” geringe
Verbesserungspotential aufgewogen wird.

Sinnvoller erscheint allerdings, das entsprechende Kriterium so anzupassen, dass die offensichtliche
Verzerrung von vornherein vermieden wird, um nicht nachtraglich eine Kompensation einer
vorhersehbar verzerrten Bewertung vornehmen zu mussen. Faktisch fuhrt das IQTIG ein neues
Kriterium ,besonders hohe Relevanz” ein, dass das Kriterium zum Verbesserungspotential
LUberstimmt”. Wenn diese Methodik konsequent angewendet wirde, musste theoretisch erst das
Kriterium zur ,besonderen Relevanz” bewertet werden, da sich bei positiver Bewertung dieses
Kriteriums eine Bewertung des Verbesserungspotentials erubrigen wurde.

Der GKV-Spitzenverband bittet das IQTIG um Prifung und RickduRBerung im Abschlussbericht.

D) Berechnung des eingesparten Aufwandes

Zu jedem Verfahren wird vom IQTIG dargestellt, wie hoch die Einsparung des
Dokumentationsaufwandes bei den Leistungserbringern ist. Diese Berechnung erscheint an mehreren
Stellen nicht ausreichend nachvollziehbar. Dies soll am Beispiel des Moduls QS PM-GEBH erlautert
werden.

Zu diesem Modul werden (von insgesamt zehn Qualitatsindikatoren und vier Kennzahlen) ein
Qualitatsindikator (ID 51831) und zwei Kennzahlen (ID 321 und ID 51397) zur Abschaffung empfohlen.
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Es wird eine Reduktion des Dokumentationsaufwandes um 11,9 % angegeben. Die beiden
abzuschaffenden Kennzahlen erfassen beide die Azidose bei reifen Einlingen, einmal als rohe Rate (ID
312) und einmal als risikoadjustierte Rate (ID 51397). Die Abschaffung der beiden Kennzahlen (ID 321
und ID 51397) fUhrt zu keiner Aufwandsreduktion, da die verwendeten Datenfelder fir die Berechnung
des Indikators ,Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen” (ID 51803) weiter
erforderlich sind. Fur diesen Indikator soll sogar ein neues Datenfeld zur Erfassung des Laktat Wertes
eingefuhrt werden (Seite 275).

Eine wesentliche Reduktion des Aufwands kann somit nur durch die Abschaffung des Indikators
+Azidose bei frihgeborenen Einlingen” (ID 51831) bedingt sein. Die Aufwandsreduktion ware in diesem
Fall insbesondere die entfallende Notwendigkeit, bei knapp 10 % aller Neugeborenen den pH-Wert zu
dokumentieren. Es erscheint schwer nachvollziehbar, dass dies zu einer Reduktion des
Dokumentationsaufwandes von 11,9 % bei den Leistungserbringern fuhren kann.

Um die berechnete Aufwandsreduktion fur den Leistungserbringer nachvollziehen zu kdnnen, bittet
der GKV-Spitzenverband das IQTIG darzustellen, welche Datenfelder in einem Verfahren wegfallen,
welche neu hinzukommen und welche Auswirkungen dadurch zu erwarten sind.
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Verfahrensspezifische Themen
A) QSWwWI
Konzentration auf tiefe Wundinfektionen

Aus den Empfehlungen des IQTIG zur Abschaffung und Anpassung von Indikatoren ergibt sich, dass
sowohl fir ambulante als auch stationare Implantat- und Nicht-Implantat-Operationen in Zukunft nur
noch tiefe nosokomiale Wundinfektionen (A2- und A3-Infektionen) bertcksichtigt werden.
Oberflachliche nosokomiale Wundinfektionen (A1-Infektionen) sollen nicht mehr erfasst werden.

Insgesamt erscheint die fachliche Beurteilung des IQTIG zur Bedeutung ,,oberflachlicher Wunden” (A-1)
verklrzt. Auch oberflachliche A1-Wunden kénnen insbesondere bei Implantat-Operationen Ursache fur
sekundar sich entwickelnde, tiefe Infektionen mit Beteiligung der Implantate und gravierenden Folgen
fur die Betroffenen sein.

Im Verfahren QS-WI werden ausschlieBlich stationar diagnostizierte Falle mit postoperativen
Wundinfektionen eingeschlossen (bislang A1-A3). Somit erfolgt bereits verfahrensbedingt eine
Einschrankung auf Falle mit schwerwiegenderen postoperativen Wundinfektionen. Die jetzt vom IQTIG
empfohlene Einschrankung auf ,tiefe” Wundinfektionen fuhrt zu einer weiteren Reduktion der
betrachteten Grundgesamtheit im Verfahren. Ob die Ergebnisse des Verfahrens in der Folge noch als
reprasentativ fur die Haufigkeit postoperativer Wundinfektionen angesehen werden kénnen und
inwieweit die Versorgungqualitat auf diesem Gebiet noch ausreichend abgebildet wirde, erscheint
diskutabel.

Das IQTIG sollte daher den Ausschluss der A1-Infektionen nochmals prufen. Es sollte dargestellt
werden, ob die Einschatzung ,geringer Bedeutung” von A1-Infektionen mit dem Expertengremium
abgestimmt wurde. Kann quantifiziert werden, in welchem Ausmal? sich die Haufigkeiten in den
betroffenen Indikatoren andern werden?

Sofern die Empfehlung beibehalten wird, sollte zudem geprift werden, die Indikatoren zu ambulanten
Eingriffen (ID 1500 und 1501) ebenso wie die stationdren Indikatoren (ID 2502 und 2503) zukunftig auch
als ,Tiefe nosokomiale, postoperative Wundinfektionen ...” zu bezeichnen, da alle diese Indikatoren ja
zukUnftig nur noch A2- und A3-Infektionen erfassen wurden.

Umgang mit Kennzahlen zu multiresistenten Erregern

Die bisher verwendeten Kennzahlen zu multiresistenten Erregern nach ambulanten und stationaren
Implantat- und Nicht-Implantat-Operationen werden vom IQTIG nicht bewertet (ID 1502; ID 1503;

ID 2504; ID 2505). Die Ausfuhrungen des IQTIG lassen es offen, wie mit diesen Kennzahlen zukinftig
umgegangen werden soll.

Das IQTIG wird gebeten darzustellen, wie mit diesen Kennzahlen umgegangen (Abschaffung oder
FortfUhrung) werden soll. Da fur diese Kennzahlen eigens Daten erfasst werden, erscheint bei einer
FortfUhrung eine Begriindung fur die Erfassung dieser Daten erforderlich. Im Fall einer
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FortfiUhrungsempfehlung sollte daher gepruft werden, ob eine systematische Bewertung dieser
Kennzahlen erforderlich ist.

Inkonsistenzen/, Uberstimmungen”

Insbesondere zu den KeZ zur Sterblichkeit bei tiefen Wundinfektionen wurden Inkonsistenzen in Bezug
auf die Beeinflussbarkeit und Risikoadjustierung (siehe Tabelle 1) festgestellt. Auch ist bei einigen
,,Uberstimmungen“ das Votum des Expertengremiums nicht ersichtlich (siehe Tabelle 3).

Redaktionelle Anmerkung

Auf Seite 69 wird die Datenqualitat der Indikatoren 2500, 2501, 2502 und 2503 als ,hoch” bezeichnet. In
Tabelle 11 auf Seite 63 wird fur diese Indikatoren die Datenqualitat jeweils als ,mittel” ausgewiesen.

Bitte um Prufung.
B) QS CHE
Patientenbefragung zur Indikationsstellung

Das IQTIG schlagt in Ubereinstimmung mit dem Expertengremium (Seite 116) vor, die
Indikationsstellung mit Hilfe einer Patientenbefragung fur diejenigen Patientinnen und Patienten, bei
denen eine Cholezystektomie durchgeflihrt wurde, ohne dass symptomatische Gallensteine vorliegen,
zu adressieren.

Mit den vorliegenden Informationen kann der GKV-Spitzenverband das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis
einer solchen Entwicklung nur schwer beurteilen. Das IQTIG wird gebeten, das postulierte
Qualitatsdefizit konkreter zu beschreiben.

Neuer QI , Praoperative Verweildauer”

Es wird die Entwicklung eines neuen sozialdatenbasierten Qualitatsindikators zur préaoperativen
Verweildauer bei Vorliegen einer akuten steinbedingten Cholezystitis empfohlen. Der Indexeingriff
sollte bei Diagnose einer akuten steinbedingten Cholezystitis innerhalb von 24 Stunden nach
stationarer Aufnahme gemaR derzeit in Uberarbeitung befindlicher S3 Leitlinie erfolgen.

Diese Empfehlung des IQTIG erscheint fachlich gut begrindet und kénnte durch die Nutzung von
Sozialdaten theoretisch aufwandsarm umgesetzt werden. Allerdings hat das IQTIG im Abschlussbericht
JIntegration von Sozialdaten bei den Krankenkassen in den Verfahren Huftgelenkversorgung (QS HGV)
und Knieendoprothesenversorgung (QS KEP) gemaf DeQS-RL vom 03.05.2024 auf Seite 96 dargestellt:

~Eine Modifikation der Indikatoren hin zur OP am Aufnahme- oder Folgetag der Aufnahme wdre
méglich, jedoch nicht genau genug, gemessen an den Vorgaben der Richtlinie zur Versorgung der
hiiftgelenknahen Femurfraktur (QsFFX-RL16) bzw. den Leitlinien, die diesem Indikator zugrunde
liegen. Zwar ist es grundsdtzlich méglich, eine Uhrzeit der Aufnahme und eine Uhrzeit der Operation
anzufordern, jedoch zeigen Probeauswertungen mit den Daten nach & 21 Abs. 2 Nr. 2 Buchstabe a
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bis f (KHEntgG), dass diese in einem relevanten Anteil mit Platzhaltern (00:00 Uhr bzw. 12:00 Uhr)
kodiert werden und daher fiir die Zwecke dieses Indikators nicht zu verwenden sind.”

Das IQTIG wird gebeten, im Abschlussbericht auf die Konsequenzen dieser Darstellung fir die
Empfehlung zu QS CHE einzugehen.

Inkonsistenzen

Zu den Indikatoren ,Operationsbedingte Gallenwegskomplikationen”, ,Interventionsbedurftige
Blutungen” und ,Eingriffsspezifische Infektionen” wurden Inkonsistenzen in Bezug auf die Datenqualitat
festgestellt. Siehe hierzu Tabelle 1 im Anhang.

C) QS NET - Module NTX und PNTX
Unklare Angaben zur Weiterfilhrung oder Umwandlung in Kennzahlen fiir zwei Indikatoren

Zu den Indikatoren 572022 und 572023 (Modul NET-NTX) gibt das IQTIG auf Seite 148 die Empfehlung,
diese unverandert weiterzufihren.

Im Kapitel Fazit und Ausblick empfiehlt das IQTIG hingegen, die Indikatoren in Kennzahlen
umzuwandeln (Seite 163).

Das IQTIG wird gebeten, im Abschlussbericht die Empfehlung klarzustellen.
Kennzahlen zu AbstoBungsreaktionen

Im Modul Nierentransplantation werden zwei Kennzahlen zu AbstoBungsreaktionen innerhalb von
90 Tagen zur WeiterfUhrung empfohlen. Auf Seite 156 wird dargestellt, dass eine Operationalisierung
mit Hilfe von Krankenkassendaten nicht moglich ist. Da alle anderen Follow-up-Indikatoren nach
Empfehlung des IQTIG fur GKV-Versicherte wohl zukunftig mit Hilfe von Krankenkassendaten erfasst
werden sollen, ist ein aktives (,handisches”) Einholen des Follow-up durch das Krankenhaus
anscheinend ausschliel3lich fur diese beiden Kennzahlen erforderlich.

Unter Berlcksichtigung dieser Situation (eigener Datenweg und aktives Einholen durch die
Krankenhduser nur fur diese Kennzahlen) wird das IQTIG gebeten, Aufwand und Nutzen der beiden
Kennzahlen in einer Gesamtschau noch einmal kritisch zu prifen.

Verzicht auf Risikoadjustierung

Das IQTIG empfiehlt fur alle Ergebnisindikatoren und -kennzahlen den vollstandigen Verzicht auf eine
Risikoadjustierung. Die Begrundung hierfur erscheint nicht angemessen (z. B. Seite 130):

.Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde festgestellt, dass sie auch
zukdiinftig ohne Risikoadjustierung weitergefiihrt werden sollen. Die angemessene Reflexion
potenzieller Risikofaktoren ist ein elementarer Bestandteil der Evaluation und der Begleitung von
Patientinnen und Patienten wdhrend sie auf der Warteliste fir eine Transplantation stehen, der
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Durchfiihrung der Operation und auch des postoperativen Komplikationsmanagements. Der Umgang
damit ist integraler Bestandteil des STNV in den transplantationsmedizinischen
Auswertungsmodulen. Die Einfiihrung einer Risikoadjustierung wird daher als nicht erforderlich
eingeschadtzt."

Grundsatzlich sind durchaus Begrindungen vorstellbar, die einen bewussten Verzicht auf eine
Risikoadjustierung rechtfertigen kdénnen. So stellt das IQTIG beispielsweise im Verfahren QS WI dar,
dass fur bestimmte Indikatoren eine Risikoadjustierung zwar sinnvoll, aber aufgrund niedriger
Fallzahlen nicht angemessen maoglich ist (z. B. Seite 77).

Im vorliegenden Fall erscheint die vorgebrachte Einschatzung, dass eine Risikoadjustierung nicht
erforderlich sei, jedoch nicht schlussig und nicht konsistent mit Empfehlungen und Einschatzungen in
anderen Verfahren (bspw. bei Ergebnisindikatoren zu elektiven Eingriffen bei QS KCHK - hier halt das
IQTIG eine Risikoadjustierung fur erforderlich). Grundsatzlich ist die ,angemessene Reflexion”

potenzieller Risikofaktoren elementarer Bestandteil fur das pra-, intra- und postoperative Management
bei allen operativen Eingriffen.

Das IQTIG wird gebeten weitergehend zu begrinden, warum eine Risikoadjustierung der
Ergebnisindikatoren wie der intra- und postoperativen Komplikationen oder der In-Hospital-
Sterblichkeit aus Sicht des IQTIG ,,nicht erforderlich” ist.

Inkonsistenzenl,,Uberstimmungen"

Zu verschiedenen Indikatoren zur Sterblichkeit wurden ,Uberstimmungen” festgestellt. Siehe hierzu
Tabelle 3im Anhang.

D) QSTX
Redaktionelle Anmerkung

Im Anhang zum Vorbericht, Seite 185 und Seite 186, Tabelle 57 und Tabelle 58, jeweils fehlende
Gesamtbewertung fur das Kriterium ,Potenzial zur Verbesserung”.

Bitte um Prufung.
Inkonsistenzen/, Uberstimmungen”

Zu verschiedenen Indikatoren wurden ,Uberstimmungen” festgestellt. Siehe hierzu Tabelle 3 im
Anhang.
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E) QSNET/QSTX
Umstellung auf Sozialdaten und Auswirkungen auf Register

Fr Follow-up-Indikatoren in den transplantationsmedizinischen Modulen der Verfahren QS NET und
QS TX empfiehlt das IQTIG fur GKV-Versicherte die Umstellung der Erfassung auf die Datenquelle der
Sozialdaten bei den Krankenkassen (z. B. Seite 134):

LAufgrund der weiteren geprtiften Eignungskriterien fiir den Indikator 572017 (NET-NTX) sowie fiir
den Indikator 572036 (NET-PNTX) ergibt sich ein positives Aufwand-Nutzen-Verhdltnis fiir die
Qualitdtsindikatoren zur Sterblichkeit im Krankenhaus in den Auswertungsmodulen NETNTX und
NET-PNTX. Zur weiteren Aufwandsreduktion wird empfohlen, die Datenerhebung so umzustellen,
dass fiir GKV-Versicherte auf Sozialdaten bei den Krankenkassen zuriickgegriffen wird, wahrend fiir
PKV-Versicherte weiterhin auf die QS-Dokumentation zuriickgegriffen wird. Es wird empfohlen, die
Indikatoren 572017 (NET-NTX) und 572036 (NET-PNTX) mit Anpassungen weiterzuftihren."

In Bezug auf die Auswirkungen auf das Transplantationsregister stellt das IQTIG auf Seite 165 dar:
JEffekte auf das Transplantationsregister

Derzeit werden die Informationen aus den oben erwdhnten, zur Streichung empfohlenen
Datenfeldern an das Transplantationsregister tibermittelt. Bei einer Streichung der genannten
Datenfelder der transplantationsmedizinischen Auswertungsmodule der
Qualitétssicherungsverfahren QS TX und QS NET musste somit das Transplantationsregister zukiinftig
auf einen grofSen Teil der bislang gelieferten Daten verzichten. Dariiber hinaus kénnten durch die
empfohlene Abbildung von Indikatoren tiber Sozialdaten bei den Krankenkassen - aufgrund
unterschiedlicher Datenfliisse und Pseudonymisierungswege - auch keine
Sterblichkeitsinformationen der gesetzlich versicherten Transplantierten mehr an das
Transplantationsregister tibermittelt werden. Es wird daher dringend empfohlen, in diesem Fall das
Transplantationsregister selbst zur Datensammlung auf Bundesebene, dhnlich den
Krebsregisterstellen auf Landesebene, zu beféhigen. Die so ermittelten Daten kénnten dann zukuinftig
auch fiir neu- oder weiterentwickelte Kennzahlen in der externen Qualitétssicherung verwendet
werden, ohne Leistungserbringer durch eine zusétzliche Dokumentation belasten zu mdssen."

Grundsatzlich ist diese Empfehlung des IQTIG unter Berucksichtigung von Aufwand und Nutzen flr die
einzelnen Indikatoren begrindet und nachvollziehbar und wird vom GKV-Spitzenverband unterstutzt.
Es wird jedoch auf folgende Punkte hingewiesen:

- Bisher werden die Follow-up-Daten fur die QS des G-BA von den Krankenhdusern erfasst und
vom IQTIG an das TX-Register weitergeleitet. Nach dem Vorschlag des IQTIG wirden diese
Daten zukunftig ebenfalls von den Krankenhausern, aber nun fir das TX-Register erfasst und
von diesem an das IQTIG weitergeleitet. Es ist zu prifen, ob die Umstellung der Erfassung des
Follow-up fur GKV-Versicherte mit Krankenkassendaten von den Transplantationszentren als
arbeitssparend eingeschatzt wird, gerade vor dem Hintergrund, dass weiterhin auch die Daten
fur die PKV-Versicherten vom Krankenhaus erfasst und an das IQTIG weitergeleitet werden
mussen.
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- Es handelt sich um eine sehr grundlegende Anderung, die im engen Austausch mit dem
Transplantationsregister abgestimmt werden muss. Im Sinne einer umfassenden
Aufwandsreduktion muss es das Ziel sein, die Ergebnisse der mittels Krankenkassendaten
erfassten Follow-up-Informationen aus der QS an das Transplantationsregister weitergeben zu
kénnen. Hierzu muss gepruft werden, welche Voraussetzungen (z. B. auch
Gesetzesanderungen) geschaffen werden mussen und in welchem Zeitraum eine Umsetzung
moglich ist.

- Kurzfristige Ubergangslésungen mit groRem Fehlerpotential, ggf. erhéhtem Aufwand und
Datenverlust sind zu vermeiden.

F) QS Gyn-OP
Indikatoren zur beidseitigen Ovarektomie bei Normalbefund oder benigner Histologie

Die Indikatoren ,Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen bis 45 Jahre und Operation am Ovar oder
der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie” (ID 60685) und ,Beidseitige Ovariektomie bei
Patientinnen ab 46 und bis 55 Jahre und Operation am Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund oder
benigner Histologie” (ID 60686) werden als nicht mehr geeignet bewertet und sollten daher abgeschafft
werden. Allerdings empfiehlt das Expertengremium eine Zusammenflihrung der beiden Indikatoren
und den Einsatz dieses neuen Indikators (Seite 381).

In der Ubersichtstabelle auf Seite 368f. ist der Indikator als ,Abschaffen” gekennzeichnet, in einer
FuBnote wird dann aber formuliert:

»€s wird empfohlen, diese beiden Qualitétsindikatoren zu einem Qualitétsindikator ohne
Altersbegrenzung zusammenzufiihren"

Im Dokument zu den Zeitplanen steht in Spalte 2 ,Abschaffen”, in Spalte 5 dann hingegen: ,Beenden ab
EJ 2027 bzw. Fortfuhren fir zusammengelegten QI“

Es wird somit nicht klar, wie mit den Indikatoren weiter umgegangen werden soll.

Bitte an das IQTIG um Klarstellung (Sollen die Indikatoren ab E) 2027 abgeschafft werden oder soll die
Zusammenlegung erfolgen? Ware diese Zusammenlegung ab 2027 realisierbar?).

Indikator zu Organverletzungen - Umstellung auf Krankenkassendaten

Das IQTIG stellt zum Indikator ,Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an
Organverletzungen bei laparoskopischer Operation” (ID 51906) auf Seite 371 fest, dass ohne eine
Umstellung auf die Erfassung mittels Krankenkassendaten ein ungunstiges Aufwand-Nutzen-Verhaltnis
besteht.

Das IQTIG weist ausdrucklich darauf hin, dass fur die Risikoadjustierung weiterhin eine handische
Erfassung erforderlich sein wird (Seite 371), so dass wohl nur wenige Informationen fir diesen
Indikator mittels Krankenkassendaten erfasst wirden.
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Anscheinend wurden mit Hilfe der Sozialdaten somit nur punktuell einzelne Informationen erfasst,
wahrend der handisch zu erfassende Datensatz weitestgehend unverandert fortzufiihren ware (Seite
388):

.Die Umsetzung der Empfehlungen zur Abschaffung der Qualitétsindikatoren wiirde zu keiner
Reduktion des bundesweiten jdhrlichen Datenerhebungsaufwands bei den Leistungserbringern
fiihren, da alle Datenfelder weiterhin fiir die Berechnung der zur Weiterftihrung empfohlenen
Indikatoren genutzt werden".

Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage, ob die sehr punktuelle Entlastung der handischen
Dokumentation durch Erfassung einzelner Datenfelder mit Hilfe von Krankenkassendaten tatsachlich
den Aufwand und die Komplexitat der Verwendung von zwei Datenquellen rechtfertigt. Daraus ergabe
sich z. B. die Notwendigkeit der Verwendung einer PID und der Einbindung der Vertrauensstelle.

Bitten an das IQTIG:

- Nochmalige Prifung und Einordnung der Empfehlung.
- Klarstellung, ob fur die Einbindung der Krankenkassendaten eine eigene Beauftragung
erforderlich ware und bis wann diese ggf. beschlossen werden musste.

Empfehlungen zur Weiterentwicklung des QS Verfahrens

Im Abschnitt ,Ausblick” erwahnt das IQTIG auf einer knappen Seite eine Vielzahl von Optionen flr eine
potentielle Weiterentwicklung:

- Einbezug weiterer ambulanter Eingriffe

- Einbezug von Hysterektomien bei gutartigen Erkrankungen

- Erweiterung der bereits entwickelten Patientenbefragung zu Hysterektomien um Eingriffe am
Ovar oder den Adnexen

- Indikatoren zu Deszensus, Belastungsinkontinenz, Uterus myomatosus

Das IQTIG kommt dabei abschlieend zu der Empfehlung, ,die grundsatzliche Umsetzbarkeit der
genannten Themen im Rahmen einer Umsetzbarkeitsstudie zu prufen.”

Bitten an das IQTIG:

- Differenziertere Ausfihrung der Empfehlungen

- Klarstellung, ob alle diese Empfehlungen umgesetzt werden sollen und falls ja, in welcher
,Kombination“ (es sind einige Uberschneidungen sichtbar, z. B. Hysterektomien bei gutartigen
Erkrankungen und Uterus myomatosus) oder ob und in welcher Form priorisiert werden soll.

- Erlduterung, welche Themen die erwdhnte ,Umsetzbarkeitsstudie” umfassen soll. Oder soll
diese Umsetzbarkeitsstudie dazu dienen, die méglichen Weiterentwicklungsoptionen zu
priorisieren?
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FUr den GKV-Spitzenverband erscheint es unverzichtbar, die letztlich nur nebeneinandergestellt kurz
erwahnten Optionen zu systematisieren, so dass konkret ersichtlich wird, mit welchen
Weiterentwicklungen das IQTIG in welchen Schritten beauftragt werden méchte.

Inkonsistenzen/,,Uberstimmungen”

Zu verschiedenen Indikatoren wurden Inkonsistenzen und ,Uberstimmungen* festgestellt. Siehe hierzu
Tabelle 1 und 2 im Anhang.

G) QS PM - Geburtshilfe
Kennzahl Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Friihgeburten

Die Kennzahl ,Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Frihgeburten mit einem prapartalen stationaren
Aufenthalt von mindestens zwei Kalendertagen” (ID 330) soll Gberarbeitet werden, so dass
umfassender die ,Leitlinienkonformitat” (Lungenreifebehandlung nicht zu frih, nicht zu spat, nicht bei
zu reifen Kindern) berechnet wird. Dies halt der GKV-Spitzenverband fur unbedingt sachgerecht und ist
als wesentliche Verbesserung anzusehen.

Es sollen sachgerechterweise folgende erganzende Kennzahlen eingefuhrt werden (Seite 254f.):
- Kortikosteroidgabe erfolgte zu spat (7 Tage zur Geburt)
- Kortikosteroidgabe erfolgte zu frih (>7 Tage zur Geburt)
- Kortikosteroidgabe erfolgte bei zu reifen Kindern (>34+0 SSW)

Bitte an das IQTIG um Klarstellung, ob diese Kennzahl nach der o. g. substantiellen Weiterentwicklung
als Qualitatsindikator verwendet werden kann.

Indikator ,,Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbindung”
Bei diesem Indikator (ID 50045) soll auf verschiedene Punkte hingewiesen werden.
- Antibiotikagabe und Notfallkaiserschnitte
Zum Zeitpunkt der Antibiotikagabe verweist das IQTIG auf eine Leitlinie, in der eine ,starke”
Empfehlung flr die prophylaktische Antibiotikagabe (d. h. vor Hautschnitt) gegeben wird. Im Bericht
wird dann aber zur Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer dargestellt (Seite 256):
.Nach Einschdtzung des Expertengremiums auf Bundesebene sowie der LAG lehnen schwangere
Frauen die prdoperative Antibiotikagabe teilweise ab, da aktuelle Studien gezeigt hdtten, dass sich
eine Antibiotikagabe vor Hautschnitt langfristig negativ auf das kindliche Mikrobiom auswirkt."
Das IQTIG empfiehlt, den exakten Zeitpunkt der Antibiotikagabe weiterhin nicht zu erfassen. Die

Uberarbeitete deutsche Leitlinie zu Sectio caesarea soll fir zuklnftige Empfehlungen abgewartet
werden.
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Das IQTIG wird gebeten zu erldutern, warum Notfallkaiserschnitte aus dem Nenner entfernt werden
sollen. Da weiterhin eine perioperative Antibiotikagabe unabhangig vom exakten Zeitpunkt erfasst
werden soll, ist nicht nachvollziehbar, warum gerade bei Notfallkaiserschnitten mit potentiell h6herem
Infektionsrisiko die Antibiotikagabe nicht ,gefordert” wird.

- Aufwand-Nutzen Verhaltnis

Der Aufwand wird vom IQTIG als ,eher hoch” eingeschatzt. Da zukUnftig wohl auch noch der
Zeitabstand zwischen Antibiotikagabe und Kaiserschnittentbindung erfasst werden soll (Seite 258), sind
zusatzliche Datenfelder erforderlich, was den Aufwand nochmals erh6hen wird. Somit erscheint das
Aufwand-Nutzen-Verhaltnis schlechter als vom IQTIG postuliert.

Auch unter Berucksichtigung der méglichen unerwinschten Folgen der obligatorischen perioperativen
Antibiotikagabe wird das IQTIG gebeten, die Empfehlung zur WeiterfUhrung des Indikators nochmals
erneut kritisch zu prufen.

Indikator zur Miittersterblichkeit

Nicht angemessen erscheint die Begrindung, warum fur diesen Indikator eine Risikoadjustierung nicht
erforderlich sei (Seite 281):

»Die Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung ergab, dass fiir diesen Qualitdtsindikator
keine Risikoadjustierung erforderlich ist, da die Verhinderung der Miittersterblichkeit unabhdngig von
patientenseitigen Faktoren generell erwartet werden kann."

Dies wirde bedeuten, dass jeder einzelne mutterliche Todesfall als vollstandig unvermeidlich
anzunehmen ist. Es ware nachvollziehbar, wenn das IQTIG angesichts des Charakters eines Sentinel-
Event-Indikators mit extrem niedrigen Ereigniszahlen bewusst auf eine Risikoadjustierung verzichtet, da
ohnehin jeder einzelne Fall einer tiefgehenden Analyse zugefihrt werden soll. Dass eine
Risikoadjustierung jedoch nicht erforderlich sei, da ,die Verhinderung unabhangig von
patientenseitigen Faktoren" erwartet werden kann, erscheint allerdings als Begrindung nicht
angemessen.

Bitte um Prifung und Erlduterung.
Inkonsistenzen/, Uberstimmungen”

Zu verschiedenen Indikatoren wurden ,Uberstimmungen” festgestellt. Siehe hierzu Tabelle 2, 3 und 4
im Anhang.

QS PM - Neonatologie
Abschaffung von nicht-adjustierten Kennzahlen zum Qualitatsindex

Das IQTIG sieht die Abschaffung von funf nicht risikoadjustierten Kennzahlen vor, die mit dem Indikator
»Qualitatsindex der Fruhgeborenenversorgung" assoziiert sind (ID 51832, 51076, 51838, 51079, 51078)
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(z. B. Seite 305). Durch die Abschaffung der Kennzahlen zur ,rohen Rate” ergibt sich keinerlei
Aufwandsersparnis.

Die Abschaffung als Kennzahl wirde bspw. dazu fuhren, dass die ,rohe Rate” als Prozentangabe in der
Ergebnis Ubersichtstabelle fehlt (Bundesauswertung 2024, Seite 12f.).

Auch werden die Ergebnisse der ,rohen Rate" nicht mehr im Vergleich zu den Vorjahren und nicht mehr

einrichtungsvergleichend fur die einzelnen Standorte ersichtlich sein, so dass folgende Darstellungen
zukunftig fehlen wirden (Bundesauswertung 2024, z. B. Seite 21 und 22):

Dimension Ergebnis O/N Ergebnis  Vertrauensbereich
2021 298/8.348 357% 319%-399%
Bund 2022 332/9.038 367% 330%-4,08%

2023 265/8.478 313% 2,78%-352%

Ergebnisse differenziert nach Fallzahlen je Leistungserbringer

100 %

50%

Ergebnis (O N)

25%

0 50 00

Anzahl Falle Grundgesamtheit [N}

Arai Srantorme

[ B B
Der GKV-Spitzenverband lehnt daher eine Abschaffung dieser Kennzahlen ab. Die ,rohen Raten” sollten
weiterhin in den Auswertungen als Kennzahl verwendet werden.

Erlduterungsbedarf zur Umstellung der Erfassung auf Sozialdaten

Insgesamt erscheint die Darstellung zur méglichen Umstellung der Erfassung auf Sozialdaten nicht
schlussig.

Im Abschnitt ,Fazit” wird dargestellt, dass im Modul Neonatologie ,fir einen Grol3teil der
Qualitatsindikatoren und Kennzahlen” (Seite 362) eine Operationalisierung mittels Sozialdaten méglich
erscheint. Dies sei bei 6 von 12 zur Weiterfuhrung empfohlenen Indikatoren und Kennzahlen ,mdéglich”:
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Einschatzung des IQTIG zur
Zur Weiterfuhrung empfohlene Indikatoren und Kennzahlen* | Operationalisierung mittels

Sozialdaten
51901: »mit Einschrankungen moglich”
Qualitatsindex der Frihgeborenenversorgung (Seite 337)
50060: ~nur eingeschrankt moglich” (Seite
Nosokomiale Infektion 340)

50062:

Jteilweise moglich” (Seite 344
Pneumothorax unter oder nach Beatmung & ( )

50063:

Durchfihrung eines Hortests »moglich” (seite 352)

>0069: mit Einschrankungen moglich”
Aufhahmetemperatur unter 36,0°C bei sehr kleinen P & g
. (Seite 356)
Frihgeborenen
50074: »mit Einschrankungen moglich”

Aufnahmetemperatur unter 36,0°C bei Risiko-Lebendgeborenen (Seite 360)

51837 (Kennzahl):
Sterblichkeit im Krankenhaus bei sehr kleinen Frihgeborenen ~,moglich” (Seite 304)
(risikoadjustierte Rate)

50050 (Kennzahl):
Intra- und periventrikuldre Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH ~,moglich” (Seite 308)
(risikoadjustierte Rate)

51843 (Kennzahl):
Nekrotisierende Enterokolitis (NEK) (risikoadjustierte Rate)

222201 (Kennzahl):

Nekrotisierende Enterokolitis (NEK) oder fokale intestinale
Perforation (FIP) / singulére intestinale Perforation (SIP) mit OP
oder Therapie einer NEK

~.moglich” (Seite 317)

~.moglich” (Seite 321)

50053 (Kennzahl): ~nur eingeschrankt moglich” (Seite
Bronchopulmonale Dysplasie (BPD) (risikoadjustierte Rate) 330)

50052 (Kennzahl):
Hoéhergradige Frihgeborenenretinopathie (ROP) (risikoadjustierte | ,mdglich” (Seite 334)
Rate)

*Der Indikator ,Sterblichkeit im Krankenhaus bei Risiko-Lebendgeborenen” (ID 51070) wird nicht dargestellt, da dieser ab dem A
2025 abgeschafft bzw. in einen neuen Indikator ,Sterblichkeit im Krankenhaus bei Risiko-Lebendgeborenen” (ID 222402)
Ubergehen soll.

Gleichzeitig wird auf Seite 6 dargestellt, dass fur das Verfahren Perinatalmedizin insgesamt vier
Indikatoren und sechs Kennzahlen Uber Sozialdaten abgebildet werden sollen.

Das IQTIG wird gebeten zu erganzen,
- fur welche Indikatoren und Kennzahlen aus dem Modul Neonatologie zukunftig die Abbildung

Uber Sozialdaten erfolgen soll.
- obund ggf. wie sich die genannten, unterschiedlichen Formulierungen inhaltlich unterscheiden.



Seite 22 von 29 | Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 20.12.2024 Zum Zwischenbericht des IQTIG
+Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung (QS WI, QS CHE, QS
NET, QS TX, QS PM und QS GYN-OP)“

Inkonsistenzen/,,Uberstimmungen”

Zu verschiedenen Indikatoren wurden ,Uberstimmungen” festgestellt. Siehe hierzu Tabelle 1, 2, 3 und 4
im Anhang.

Redaktionelle Anmerkung

Aus Seite 361 wird dargestellt:
.Dartber hinaus wird empfohlen, bei zwei Kennzahlen, die sich auf dasselbe Qualitdtsmerkmal
beziehen und dabei in einem Fall eine rohe, im anderen Fall eine risikoadjustierte Rate ausweisen,

Jeweils diejenige zur rohen Rate (IDs 51832, 51076, 51838, 51079 und 51078) abzuschaffen ..."

Es handelt sich um funf Kennzahlen zur rohen Rate, die abgeschafft werden sollen, da es ebenfalls eine
Kennzahl zur risikoadjustieren Rate gibt.
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V. Anhang

Tabelle 1 Inkonsistenzen/eingeschrankte Nachvollziehbarkeit bei der Bewertung der
Eignungskriterien

Verfahren QI Betroffenes Sachverhalt Bitte an IQTIG

Kriterium

Wi 30-Tage- Validitat Die Validitat wird Erlduterung, weshalb
Sterblichkeit nach aufgrund einer diese inkonsistenten
tiefen eingeschrankten Einschatzungen
postoperativen Zuschreibbarkeit bestehen.
Wundinfektionen als mittel beurteilt.

(ID 332000, Das Kriterium

342000) LBeeinflussbarkeit”
wird hingegen
ohne
Einschrankung als
gegeben beurteilt
(obwohl die
Zuschreibbarkeit ja
eingeschrankt ist).
In vergleichbaren
Fallen (z. B. 1-
Jahres Uberleben
im Modul QS NET)
wird die Validitat
i.d.R. als hoch
bewertet.

CHE ~Operations- Daten- Es wird festgestellt, Erlduterung, warum
bedingte qualitat dass ,nicht selten” postulierte
Gallenwegs- Fehlkodierungen Fehlkodierungen nicht
komplikationen” vorkommen, als Einschrankung der
(ID 58000) (gilt dennoch wird die Datenqualitat
auch far Datenqualitat als anzusehen sind.
+Eingriffsspezi- +hoch” bewertet.
fische Infektionen
innerhalb von 30
Tagen” (ID 58002)

CHE LInterventionsbe- Daten- Es werden Erlduterung, warum
durftige qualitat relevante Mangel nur als solche
Blutungen” (ID Einschrankungen gewertet werden, wenn
58003) der Datenqualitat sie durch das IQTIG

festgestellt.
Dennoch wird die

verbessert werden
kénnen.
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Datenqualitat als
.hoch” bewertet, da
Mangel in der
Datenqualitat nicht
durch eine
Anpassung des
Verfahrens
beeinflusst werden
kénnen.

GYN OP LVerhaltnis der Daten- Einerseits weist das  Erlauterung, weshalb
beobachteten zur qualitat IQTIG darauf hin, eine doch recht
erwarteten Rate dass bei zwei fur erhebliche
(O/E) an die Einschrankung
Organverletzun- Risikoadjustierung (,niedrige
gen bei relevanten Ubereinstimmungsrate”
laparoskopischer Datenfeldern ) der Datenqualitat von
Operation” (ID (Odds-Ratio 1,4 Datenfeldern fur die
51906) bzw. 2,0) nur Risikoadjustierung in

Jhiedrige der Gesamtschau nicht
Ubereinstimmungs als relevant bewertet
-raten” in der wird.

Datenvalidierung

festgestellt wurden,

andererseits wird

die Datenqualitat

als ,hoch”

bewertet.

GYN OP .Fehlende Daten- e Ineiner e Kritische Prifung des
Histologie nach qualitat, Datenvalidierun ~gemittelten”
isoliertem Validitat g aus dem EJ Ergebnisses zur
Ovareingriff” (ID 2009 wurde eine Validitat
12874) hohe, in einer e Erlduterung, wie trotz

Datenvalidierun
g aus dem EJ
2022 eine
niedrige
Uberein-
stimmungsrate
ermittelt. FUr die
jetzige
Gesamtbewer-
tung wurde
~gemittelt”.
Ausgehend von
der aktuellen
Bewertung
(fehlerhafte
Doku in 20 % der
Falle) erscheint

der ,medizinisch
wichtigen”
Einschrankung eine
~hohe" Validitat
attestiert werden
kann.

e Zudem Konsistenz
Prufung mit
Begrindung zur
Nicht-Erforderlichkeit
einer
Risikoadjustierung (S.
374: es kann Grinde
geben, weshalb keine
histologische
Untersuchung erfolgt
vs. Histologische
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~Mmittlere”
Datenqualitat
beschonigend.
e DasIQTIG
beschreibt eine
»medizinisch
wichtige”
Einschrankung
der Validitat,
dennoch wird
die Validitat als
“hoch” bewertet.

Untersuchung muss
.generell” erfolgen)

PM Indikatoren Validitat Die Validitat wird Erlduterung, warum die
Nosokomiale als hoch beurteilt, Indikatoren fortgefthrt
Infektionen und obwohl die Validitdt ~ werden sollen.
Pneumothorax (ID der Dokumentation
50060, 50062) zu
Diagnoseangaben
explizit in Frage
gestellt wird.
PM Modul Validitat Die Validitat wird Erneute kritische
Neonatologie - bei der Prufung.
mehrere Uberwiegenden
Indikatoren Zahl der
Qualitatsindikato-
ren bzw.
Kennzahlen im
Modul
Neonatologie als
~hoch”

eingeschatzt,
obwohl das IQTIG
explizit darauf
hinweist, dass
Verlegungsverlaufe
aktuell (noch) nicht
abgebildet werden
kénnen.

Tabelle 2 IQTIG und Expertengremium ,lUberstimmen* im Konsens die Bewertungsergebnisse

Verfahren Ql

GYN OP

~Indikatoren zur
beidseitigen
Ovariektomie und
Operation am Ovar

Sachverhalt

Die Qls werden als nicht mehr
geeignet bewertet formal
musste eine
Abschaffungsempfehlung

Bitte an IQTIG

Klarstellung, wie mit
den Indikatoren weiter
umgegangen werden
soll. (Abschaffung oder
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oder der Adnexe mit
Normalbefund oder
benigner Histologie”
(ID 60685, 60686)

erfolgen). Empfohlen wird
stattdessen (zusammen mit
dem Expertengremium) eine
Zusammenflihrung der beiden
Indikatoren.

Zusammenlegung ab EJ
20277
Zusammenlegung ab
2027 realisierbar?)

PM »Qualitatsindex zum Das IQTIG stellt ein unglinstiges Diese Empfehlung ist
kritischen Outcome bei  Aufwand-Nutzen-Verhaltnis fest nachvollziehbar.
Reifgeborenen” (ID (formal musste eine
51803) Abschaffungsempfehlung

erfolgen). Das IQTIG und das
Expertengremium sprechen sich
gegen eine Abschaffung aus.

PM »Qualitatsindex zum Das IQTIG stellt ein ungunstiges Die Fortfihrung
Dammriss Grad IV* (ID Aufwand-Nutzen-Verhaltnis fest dieser Kennzahl
181800) (formal musste eine sollte weitergehend

Abschaffungsempfehlung begrindet werden.
erfolgen). Das Expertengremium Die Kennzahl mit
spricht sich gegen eine unglinstigem
Abschaffung aus. Aufwand-Nutzen-
Das IQTIG empfiehlt die Verhaltnis wirde
Weiterentwicklung nach Vorbild Uber mehrere Jahre
eines vom WIdO entwickelten erfasst werden, da
routinedatenbasierten die
Indikators unter Nutzung von Operationalisierung
Krankenkassendaten. mittels
Krankenkassendaten
nicht kurzfristig
moglich sein wird.
Argumente des
Expertengremiums
sollten noch
dargestellt werden.

PM ~Muttersterblichkeit im Es wird nur geringes Diese Empfehlung ist
Rahmen der Verbesserungspotential nachvollziehbar.
stationaren Geburt” (ID festgestellt (formal musste eine
331) Abschaffungsempfehlung

erfolgen). Das IQTIG und das
Expertengremium sprechen sich
gegen eine Abschaffung aus.
PM JIndikatoren zur Es wird nur geringes Eine Weiterfuhrung der

Geburt in der
adaquaten
Versorgungsstufe” (ID
182010, 182011,
182014)

Verbesserungspotential
festgestellt (formal musste eine
Abschaffungsempfehlung
erfolgen). Das IQTIG und das
Expertengremium sprechen sich
gegen eine Abschaffung aus.

Indikatoren inkl. einer
Anpassung der
Rechenregeln ist
nachvollziehbar.
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PM +E-E-Zeit bei Es wird nur geringes Zukunftig soll eine
Notfallkaiserschnitt Verbesserungspotential geringere E-E-Zeit als
Uber 20 Minuten” (ID festgestellt (formal musste eine die bisherigen 20
1058) Abschaffungsempfehlung Minuten gefordert
erfolgen). Das IQTIG und das werden (Seite 265).
Expertengremium sprechen sich  Bitte um Klarstellung,
gegen eine Abschaffung aus. wie dies begriindet

werden soll.
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Tabelle 3 1QTIG ,Uberstimmt” Bewertungsergebnis, ein Votum des Expertengremium ist nicht

ersichtlich

Verfahren QI

Sachverhalt

Wi Nosokomiale, postoperative Trotz eines positiven
Wundinfektionen nach stationaren Aufwand-Nutzen-
Operationen (Nicht-Implantat-Operationen) Verhaltnisses werden
(ID 2500, 2501) die Qls zur

Abschaffung
empfohlen

Wi Nosokomiale, postoperative Trotz eines geringen
Wundinfektionen nach ambulanten Potenzials zur
Operationen (ImplantatOperationen, bis zu Verbesserung soll der
90 Tage Follow-up) (ID 1501) Ql weitergefuhrt

werden.

Wi 30-Tage-Sterblichkeit nach tiefen Trotz eines geringen
postoperativen Wundinfektionen Potenzials zur
(ambulante Operationen) (Kennzahl) (ID Verbesserung soll der
332000) Ql weitergefuhrt

werden.

NTX Sterblichkeit im Krankenhaus (ID 572017) Trotz eines geringen

Potenzials zur
Verbesserung soll der
QI mit Anpassung
weitergefihrt werden.

PNTX 1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status Trotz eines geringen
(ID 572037) Potenzials zur

Verbesserung soll der
QI mit Anpassung
weitergefihrt werden.

PNTX 2-Jahres-/3-Jahres-Uberleben bei bekanntem  Trotz eines geringen
Status (ID 572039, 572041) Potenzials zur

Verbesserung soll der
QI mit Anpassung
weitergefuhrt werden.

MKU Neurologische Komplikationen bei Trotz eines geringen
Implantation eines TAH (ID 52387) Potenzials zur

Verbesserung soll der
QI mit Anpassung
weitergefuhrt werden.

MKU Sepsis bei Implantation eines TAH (ID 52390)  Trotz eines geringen

Potenzials zur
Verbesserung soll der

Bitte an

1QTIG

Darstellung Votum des Expertengremiums
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QI mit Anpassung
weitergefuhrt werden

PM Nosokomiale Infektion (ID 50060)

Trotz eines

ungunstigen Aufwand-
Nutzen-Verhaltnisses
wird der QI zur
WeiterfUhrung

empfohlen.

PM Pneumothorax unter oder nach Beatmung

(ID 50062)

Trotz eines

ungunstigen Aufwand-
Nutzen-Verhaltnisses
wird der Ql zur
Weiterfuhrung

empfohlen.

Tabelle 4 IQTIG und Expertengremium stimmen nicht tiberein, IQTIG folgt eigenem Votum

Verfahren Ql/ KeZ

PM Azidose bei friihgeborenen
Einlingen (ID 51831)

Sachverhalt

Das IQTIG stellt ein
ungunstiges Aufwand-
Nutzen-Verhaltnis fest
(formal musste eine
Abschaffungsempfehlung
erfolgen). Das IQTIG
empfiehlt eine
Abschaffung, das
Expertengremium votiert
dagegen.

Bitte an IQTIG

Argumente des
Expertengremiums
sollten noch dargestellt
werden.

PM JIntra- und periventrikulare IQTIG: Abschaffung Abschaffungsempfehlung
Hirnblutung und Operation Expertengremium: des IQTIG scheint
(1D 222200) Beibehaltung sachgerecht.

PM JZystischen |QTIG: Abschaffung IQTIG Empfehlung

periventrikularen
Leukomalazien” (ID 51077,
50051)

Expertengremium:
Beibehaltung

erscheint
nachvollziehbar.
Allerdings sollte das
vermutete
Qualitatsdefizit im
diagnostischen Prozess
zukUnftig adressiert
werden. Es sollte daher
gepruft werden, hierfur
erforderliche Indikatoren
zu entwickeln.
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Anlage 2 Text Beteiligungsverfahren Weiterentwicklung von Verfahren DeQS.pdf
Anlage 1 Tabellen Beteiligungsverfahren Weiterentwicklung von Verfahren DeQS.pdf

Externe E-Mail - Vorsicht bei Anhangen und Links!

Sehr geehrter Herr Prof. Heidecke, sehr geehrte Frau Wehner,
anbei erhalten Sie im Namen der unten aufgefihrten LAG Geschéftsstellen die Stellungnahme im
Beteiligungsverfahren zur Uberarbeitung der datengestitzten QS Verfahren QS WI, QS CHE, QS
NET (NTX/PNTX), QS TX, QS PM und QS GYN-OP als tabellarische Ubersicht (Anlage 1) sowie in
Textform (Anlage 2).
Beteiligte LAG Geschaftsstellen:

e Bayern

e Brandenburg

e Hessen

e Mecklenburg-Vorpommern

e Saarland

e Schleswig-Holstein

Mit freundlichen Grif3en

kkkkkkkkkkkhkkkkkkhkkkhkhkhkhkhkkkkkkkhkkkkhkkkkkkkkk

QBS

Qualitatsbiiro im Saarland
Geschaftsstelle der LAG Saarland
Talstralke 30 — 66119 Saarbriicken

— www.lag-saarland.de

Von: 101G, Verfahrensentwickiuns [

Gesendet: Freitag, 8. November 2024 16:01

An: 1QT1G, Verfahrensentwicklun ¢ G

Betreff: IQTIG - Uberarbeitung aller bestehenden Verfahren der datengestiitzten QS (QS WI, QS
CHE, QS NET (NTX/PNTX), QS TX, QS PM und QS GYN-OP) / Er6ffnung des Beteiligungsverfahrens

Sehr geehrte Damen und Herren,

Sie haben sich fiir das Beteiligungsverfahren des IQTIG zum Vorbericht ,Empfehlungen
zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen
Qualitatssicherung / Indikatorensets der Verfahren 0S WI, 0S CHE, 0S NET (NTX/PNTX),
0S TX, 0S PM und 0S GYN-OP” registriert.

In der Anlage erhalten Sie daher nun den wissenschaftlichen Vorbericht (inklusive
Anhang) sowie ein Dokument mit den Zeitpldnen zur Umsetzung der Empfehlungen mit



der Maglichkeit, bis zum 20. Dezember 2024 Stellung zu nehmen.

Bitte s i i ie Gesamtprojektleitung oder per E-
Mail an .

Die eingereichten Stellungnahmen werden von uns dokumentiert, gewiirdigt und unter
Nennung des Verfassenden oder der verfassenden Organisation mit dem
Abschlussbericht veroffentlicht. Textanteile, die eher aligemeinere
gesundheitspolitische Aspekte betreffen, konnen von uns leider nicht beantwortet oder
in die Kommentierung aufgenommen werden.

Gerne konnen Sie U i jopnen ko i :
i ehne oder
- im Voraus vielen Dank fur Ihre Unterstutzung’

Der Beschluss zur Beauftragung findet sich auf der Website des G-BA unter:
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5841/2023-01-19_I0TIG-
Beauftragung._Ueberarbeitung-aller-0S-Verfahren-DeQS-RL.pdf.

Mit freundlichen GriiBen
Dr. Kathrin Wehner
Gesamtprojektleitung

Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
Katharina-Heinroth-Ufer 1
10787 Berlin

Zentrale: +49 3058 58 26 0

e-ail: [

www.igtig.org



Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets
der Verfahren QS WI, QS CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*
LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative Wundinfektionen (QS WI)

ID Titel Empfehlung bzgl. Datenerhebung Empfehlung bzgl. Stellungnahmeverfahren
IQTIG LAG-Gruppe IQTIG LAG-Gruppe
QS-Filteranpassung Neue Tracer- Neue Tracer- - -
Operationen in den | Operationen in
Modulen NWITR den Modulen
und NWIWI NWITR und
NWIWI

2500 Nosokomiale, postoperative Fortfihren Fortfihren Abschaffen ab AJ Abschaffen ab AJ 2026
Wundinfektionen nach 2026
stationaren Operationen
(Nicht-Implantat-

Operationen, bis zu 30 Tage
Follow-up)

2501 Nosokomiale, postoperative Fortfihren Fortfihren Abschaffen ab AJ Abschaffen ab AJ 2026
Wundinfektionen nach 2026
stationaren Operationen (Im-
plantat-Operationen, bis zu
90 Tage Follow-up)

2502 Tiefe nosokomiale, post- Fortflhren Fortflhren FortfUhren Fortfihren mit neuer
operative Wundinfektionen Risikoadjustierung
nach stationaren
Operationen (Nicht-

Implantat-Operationen, bis zu
30 Tage Follow-up)
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets
der Verfahren QS WI, QS CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*
LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

ID

Titel

Empfehlung bzgl. Datenerhebung

Empfehlung bzgl. Stellungnahmeverfahren

IQTIG

LAG-Gruppe

1QTIG

LAG-Gruppe

2503

Tiefe nosokomiale,
postoperative
Wundinfektionen nach
stationaren Operationen
(Implantat-Operationen, bis
zu 90 Tage Follow-up)

Fortfihren

Fortfihren

Fortfihren

FortfUhren mit neuer
Risikoadjustierung

342000

30-Tage-Sterblichkeit nach
tiefen postoperativen
Wundinfektionen (stationare
Operationen) (Kennzahl)

Fortfihren

FortfUhren

Entfallt

FortfUhren mit Einfihrung
einer Risikoadjustierung

1500

Nosokomiale, postoperative
Wundinfektionen nach
ambulanten Operationen
(Nicht-Implantat-
Operationen, bis zu 30 Tage
Follow-up)

FortfUhren

Fortfihren

Fortfihren

FortfUhren mit Streichen
der A1 Wundinfektionen

1501

Nosokomiale, postoperative
Wundinfektionen nach
ambulanten Operationen (Im-
plantat-Operationen, bis zu
90 Tage Follow-up)

Fortfihren

Fortfihren

Fortfihren

FortfUhren mit Streichen
der A1 Wundinfektionen

332000

30-Tage-Sterblichkeit nach
tiefen postoperativen
Wundinfektionen (ambulante
Operationen) (Kennzahl)

Fortfihren

Fortfihren

Entfallt

Entfallt
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets
der Verfahren QS WI, QS CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*
LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

QS-Verfahren Cholezystektomie (QS CHE)

ID Titel Empfehlung bzgl. Datenerhebung Empfehlung bzgl. Stellungnahmeverfahren
1QTIG LAG-Gruppe 1QTIG LAG-Gruppe
QS-Filteranpassung - -
58000 | Operationsbedingte Fortfuhren FortfUhren mit FortfGhren Fortfihren
Gallenwegskomplikationen Uberarbeitung der
innerhalb von 30 Tagen Rechenregeln.
Ggf. Stratifizierung
(Akut/Nicht-Akut)
58004 | Weitere postoperative Fortfihren Fortfihren mit FortfUhren Fortfihren
Komplikationen innerhalb von Uberarbeitung der
30 Tagen Rechenregeln
58002 | Eingriffsspezifische FortfUhren FortfUhren mit FortfGhren Fortfihren
Infektionen innerhalb von 30 Uberarbeitung der
Tagen Rechenregeln
Ggf. Stratifizierung
(Akut/Nicht-Akut)
58003 | Interventionsbeduirftige Fortfihren Fortfihren mit Fortfiihren Fortflihren
Blutungen innerhalb von 30 Uberarbeitung der
Tagen Rechenregeln
58001 | Reintervention aufgrund von | Fortfihren FortfUhren mit Fortflhren Fortfihren
Komplikationen innerhalb von Uberarbeitung der
90 Tagen Rechenregeln
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets
der Verfahren QS WI, QS CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*
LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

ID Titel Empfehlung bzgl. Datenerhebung Empfehlung bzgl. Stellungnahmeverfahren
1QTIG LAG-Gruppe IQTIG LAG-Gruppe
58005 | Weitere postoperative Fortfihren Abschaffen Fortfihren Beenden ab AJ 2026

Komplikationen innerhalb
eines Jahres

58006 | Sterblichkeit innerhalb von 90 | Fortfihren FortfUhren mit Fortflhren Fortfihren
Tagen Uberarbeitung der
Rechenregeln,
Ggf. Stratifizierung
(Akut/Nicht-Akut)
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets
der Verfahren QS WI, QS CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*
LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

QS-Verfahren Perinatalmedizin — Geburtshilfe (QS PM - GEBH)

ID Titel Empfehlung bzgl. Datenerhebung Empfehlung bzgl. Stellungnahmeverfahren
IQTIG LAG-Gruppe IQTIG LAG-Gruppe

QS-Filteranpassung - -

330 Antenatale Fortfihren mit Fortfihren mit Entfallt Bei Ruckumwandlung in
Kortikosteroidtherapie bei Anpassungen Anpassungen einen QI wieder
Frahgeburten mit einem (Umwandlung in aufnehmen
prapartalen stationaren einen Ql)

Aufenthalt von mindestens
zwei Kalendertagen

(Kennzahl)
50045 Perioperative Fortfihren mit FortfGhren mit Fortflihren Fortfiihren
Antibiotikaprophylaxe bei Anpassungen in Anpassungen in
Kaiserschnittentbindung der RR der RR zum
nachstmaoglichen
Zeitpunkt
52249 Kaiserschnittgeburt Fortfihren mit FortfGhren mit Fortflihren Fortflihren
Anpassungen in Anpassungen in

der RR ab AJ 2028 | der RR
(Risikoadjustierung)
zum
nachstmaoglichen
Zeitpunkt
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets
der Verfahren QS WI, QS CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*
LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

Dammriss Grad IV (Kenn-
zahl)

Sozialdaten)

Sozialdaten)
(Umwandlung in
Ql)

ID Titel Empfehlung bzgl. Datenerhebung Empfehlung bzgl. Stellungnahmeverfahren
IQTIG LAG-Gruppe IQTIG LAG-Gruppe
1058 E-E-Zeit bei Fortfihren FortfUhren Fortfihren FortfUhren
Notfallkaiserschnitt Uber 20
Minuten
321/51397 | Azidose bei reifen Einlingen | Beenden ab EJ Beenden ab EJ Entfallt Entfallt
(rohe Rate bzw. 2027 2027
risikoadjustierte Rate)
(Kennzahl)
51831 Azidose bei frihgeborenen | Beenden ab EJ Fortflhren Abschaffen ab AJ Fortflhren
Einlingen 2027 2028
318 Anwesenheit eines Fortfihren FortfUhren Fortfihren FortfUhren
Padiaters bei Frihgeburten
51803 Qualitatsindex zum Fortfihren mit Fortfihren mit Fortfihren FortfUhren
kritischen Outcome bei neuem Datenfeld neuem Datenfeld
Reifgeborenen und Anpassungen | und Anpassungen
in der RR ab AJ in den RR
2028 (Risikoadjustierung)
zum
nachstmaglichen
Zeitpunkt
181800 Qualitatsindex zum Fortfihren (ggf. mit | Fortfiihren (ggf. mit | Entfallt Bei Rickumwandlung in

einen QI wieder
aufnehmen
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets
der Verfahren QS WI, QS CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*
LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

ID Titel Empfehlung bzgl. Datenerhebung Empfehlung bzgl. Stellungnahmeverfahren
IQTIG LAG-Gruppe IQTIG LAG-Gruppe
331 Muttersterblichkeit im Fortfihren (ggf. mit | Fortfihren (ggf. mit | Fortfihren Fortfhren
Rahmen der stationaren Sozialdaten) Sozialdaten)
Geburt
182010 Kinder, die in einem Fortfihren mit Fortflihren mit Fortfihren Fortfihren
Perinatalzentrum Level 2 Anpassungen in Anpassungen in
geboren wurden, aber in der RR ab AJ 2028 | der RR
einer hdheren
Versorgungsstufe hatten
geboren werden mussen
182011 Kinder, die in einer Klinik mit | Fortfihren mit Fortfihren mit Fortfihren Fortfiihren
perinatalem Schwerpunkt Anpassungen in Anpassungen in
geboren wurden, aber in der RR ab AJ 2028 | der RR
einer héheren
Versorgungsstufe hatten
geboren werden muissen
182014 Kinder, die in einer Fortfihren mit Fortfihren mit Fortfihren Fortfiihren
Geburtsklinik geboren Anpassungen in Anpassungen in
wurden, aber in einer der RR ab AJ 2028 | der RR
héheren Versorgungsstufe
hatten geboren werden
mussen
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets

der Verfahren QS WI, QS CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*

LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

QS-Verfahren Perinatalmedizin — Neonatologie (QS PM - NEO)

ID Titel Empfehlung bzgl. Datenerhebung Empfehlung bzgl. Stellungnahmeverfahren
1QTIG LAG-Gruppe 1QTIG LAG-Gruppe
Qs-
Filteranpassung
51070 Sterblichkeit im FortfUhren als Kennzahl | - Streichen der Kennzahl | Fortfihren Streichen der Kennzahl
Krankenhaus bei ab AJ 2025 (nicht wie (Streichen der bereits ab | ab AJ 2025, UberflUssig
Risiko- vorgesehen ab AJ 2028), | AJ 2025 als rohe Rate durch Einfihrung des QI
Lebendgeborenen Uberflissig durch ausgewiesenen Kennzahl | 222402
Einfihrung des Ql wirksam ab AJ 2028)
222402
- QI 222402 nicht mit
perzentilbasiertem
Referenzbereich
einfihren
51832/ Sterblichkeit im Fortflihren (Streichen der | Fortfiihren (Streichen der | Entfallt Entfallt
51837 Krankenhaus bei Kennzahl 51832 ab AJ Kennzahl 51832 ab AJ
sehr kleinen 2028) 2028)
Frihgeborenen
(rohe bzw.
risikoadjustierte
Rate) (Kennzahl)
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets

der Verfahren QS WI, QS CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*

LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

ID

Titel

Empfehlung bzgl. Datenerhebung

Empfehlung bzgl. Stellungnahmeverfahren

IQTIG

LAG-Gruppe

1QTIG

LAG-Gruppe

51076/
50050

Intra- und
periventrikulare
Hirnblutung (IVH
Grad 3 oder PVH)
(rohe bzw.
risikoadjustierte
Rate) (Kennzahl)

FortfUhren (Streichen der
Kennzahl 51076 ab AJ
2028)

Fortfihren (Streichen der
Kennzahl 51076 ab AJ
2028)

Entfallt

Entfallt

222200

Intra- und
periventrikulare
Hirnblutung (IVH
Grad 3 oder PVH)
und Operation eines
posthamorrhagische
n Hydrozephalus
(Kennzahl)

Beenden ab EJ 2027

Beenden ab EJ 2027

Entfallt

Entfallt

51838/
51843

Nekrotisierende
Enterokolitis (NEK)
(rohe bzw.
risikoadjustierte
Rate) (Kennzahlen)

Fortfihren (mit
Anpassung ab AJ 2028;
Streichen der Kennzahl
51838 ab AJ 2028)

FortfUhren (mit
Anpassung ab AJ 2028;
Streichen der Kennzahl
51838 ab AJ 2028)

Entfallt

Entfallt
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets

der Verfahren QS WI, QS CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*

LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

ID

Titel

Empfehlung bzgl. Datenerhebung

Empfehlung bzgl. Stellungnahmeverfahren

IQTIG

LAG-Gruppe

1QTIG

LAG-Gruppe

222201

Nekrotisierende
Enterokolitis (NEK)
oder fokale
intestinale
Perforation (FIP)/
singulare intestinale
Perforation (SIP) mit
OP oder Therapie
einer NEK
(Kennzahl)

Fortfihren (mit
Anpassung ab AJ 2028)

FortfUhren (mit
Anpassung ab AJ 2028)

Entfallt

Entfallt

51077/
50051

Zystische
periventrikulare
Leukomalazie (PVL)
(rohe bzw.
risikoadjustierte
Rate) (Kennzahl)

Beenden ab EJ 2027

Beenden ab EJ 2027

Entfallt

Entfallt

51079/
50063

Bronchopulmonale
Dysplasie (BPD)
(rohe bzw.
risikoadjustierte
Rate) (Kennzahl)

FortfGhren (Streichen der
Kennzahl 51079 ab AJ
2028)

FortfUhren (Streichen der
Kennzahl 51079 ab AJ
2028)

Entfallt

Entfallt

51078/
50052

Hoéhergradige
Frihgeborenenreti-
nopathie (ROP)
(rohe bzw.
risikoadjustierte
Rate) (Kennzahl)

FortfGhren (Streichen der
Kennzahl 51078 ab AJ
2028)

FortfUhren (Streichen der
Kennzahl 51078 ab AJ
2028)

Entfallt

Entfallt
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets
der Verfahren QS WI, QS CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*
LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

ID Titel Empfehlung bzgl. Datenerhebung Empfehlung bzgl. Stellungnahmeverfahren
IQTIG LAG-Gruppe 1QTIG LAG-Gruppe
51901 Qualitatsindex der Fortfihren (mit FortfUhren (mit Fortfihren Fortfihren
Friihgeborenenver- | Anpassung ab AJ 2028) | Anpassung ab AJ 2028)
sorgung
50060 Nosokomiale Fortfiihren, Fortfihren, Fortfiihren Fortfihren
Infektion ggf. mit Sozialdaten ggf. mit Sozialdaten
Fortfihren ;
Fortfihren
50062 Pneumothorax unter | Fortfiihren, Fortfihren, Fortfiihren Fortfihren
oder nach Beatmung | ggf. mit Sozialdaten ggf. mit Sozialdaten
FortfUhren ;
Fortflihren
52262 Zunahme des Beenden ab EJ 2027 Beenden ab EJ 2026 Abschaffen ab AJ 2026 Abschaffen ab AJ 2025
Kopfumfangs
50063 Durchfuhrung eines | Fortflhren FortfUhren Fortfihren Fortfihren
Hortests
50069 Aufnahmetempera- | FortfUhren Fortfihren FortfUhren Fortfihren
tur unter 36,0 °C bei
sehr kleinen
Frihgeborenen
50074 Aufnahmetempera- | Fortfihren Fortfihren FortfUhren Fortfihren
tur unter 36,0 °C bei
Risiko-
Lebendgeborenen
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets
der Verfahren QS WI, QS CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*
LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

QS-Verfahren Gynakologische Operationen (QS GYN-OP)

ID Titel Empfehlung bzgl. Datenerhebung Empfehlung bzgl. Stellungnahmeverfahren
IQTIG LAG-Gruppe IQTIG LAG-Gruppe

QS-Filteranpassung - -

51906 | Verhaltnis der beobachteten | Fortfihren mit Fortfihren mit Fortfihren Fortfihren
zur erwarteten Rate (O/E) an | Anpassungen Anpassungen
Organverletzungen bei
laparoskopischer Operation

12874 | Fehlende Histologie nach Fortfihren Fortfihren Fortfihren Fortfihren
isoliertem Ovareingriff mit
Gewebeentfernung

10211 | Vollstandige Entfernung des | Fortfiihren Fortfihren Fortfihren Fortfihren
Ovars oder der Adnexe ohne
pathologischen Befund

60685 | Beidseitige Ovariektomie bei | Beenden ab EJ Fortfihren bzw. Abschaffen ab AJ Fortfihren
Patientinnen bis 45 Jahre 2027 bzw. Anpassen bei 2026 bzw.
und Operation am Ovar oder | Fortflihren flr zusammengelegtem | vorubergehend
der Adnexe mit zusammengelegte | Q| aussetzen
Normalbefund oder benigner | n Ql
Histologie

60686 | Beidseitige Ovariektomie bei | Beenden ab EJ Fortfihren bzw. Abschaffen ab AJ Fortfihren
Patientinnen ab 46 und bis 2027 bzw. Anpassen bei 2026 bzw.
55 Jahre und Operation am | Fortfiihren fiir zusammengelegtem | voriibergehend
Ovar oder der Adnexe mit zusammengelegte | QI aussetzen
Normalbefund oder benigner | , |
Histologie
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets
der Verfahren QS WI, QS CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*
LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

ID Titel Empfehlung bzgl. Datenerhebung Empfehlung bzgl. Stellungnahmeverfahren
IQTIG LAG-Gruppe IQTIG LAG-Gruppe
612 Organerhaltung bei Beenden ab EJ Beenden bei Abschaffen ab AJ Abschaffen bei
Operationen am Ovar bei 2027 Fortfliihrung / 2026 Fortfihrung /
Patientinnen bis 45 Jahre Zusammenlegung Zusammenlegung von QI
von QI 60685 und 60685 und 60686
60686
52283 | Transurethraler FortfUhren FortfUhren Fortfihren Fortfihren
Dauerkatheter langer als 24
Stunden
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS
CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*

LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektionen — postoperative
Wundinfektionen (QS WI)

QS-Filter:

Die jahrliche Aktualisierung des OPS-Kataloges erfordert zwangslaufig eine Anpassung des
QS-Filters. Daher wird die neue Aufnahme von weiteren Tracer-OPS beflirwortet.

Qualititsindikatoren:

QI 2500 - Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren
Operationen (Nicht-Implantat-Operationen, bis zu 30 Tage Follow-up)
Qi 2501 - Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach stationaren

Operationen (Im-plantat-Operationen, bis zu 90 Tage Follow-up)

Eine Fokussierung auf die tiefen Wundinfektionen (A2 bis A3) wird als positiv bewertet, da hier
ein hoherer, kausaler Zusammenhang mit dem Hygienemanagement vermutet werden kann.
Da mit den QI 2502 und 2503 zwei Indikatoren flr A2- und A3-Infektionen existieren, ist eine
Fortflhrung dieser Indikatoren (nur fir A1-Infektionen) nicht erforderlich. Zudem ist im
Stellungnahmeverfahren aufgefallen, dass die auffalligen Vorgange im QI 2500 ebenfalls im
Ql 2502 auffallig waren. Damit kommt es zu einer Doppelerfassung, wenn Leistungserbringer
in beiden QI rechnerisch auffallig sind; dies gilt analog fur die QI 2501 und 2503.

Ql 2502 - Tiefe nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach
stationaren Operationen (Nicht-Implantat-Operationen, bis zu 30 Tage
Follow-up)

Ql 2503 - Tiefe nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach

stationaren Operationen (Implantat-Operationen, bis zu 90 Tage Follow-
up)

Der Argumentation, dass die A2- und A3-Infektionen (NRZ 2017) eine hohe Relevanz fir das
Morbiditats- und Mortalitatsrisiko der Patient:innen haben (Vorbericht, Seite 67), wird
unterstitzt. Gleichwohl bedarf es einer Weiterentwicklung der Risikoadjustierung. Bei der
Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden Faktoren identifiziert, die nicht in
der Risikoadjustierung berticksichtigt werden. Dazu gehdéren u. a. Alkoholabusus,
Nikotinabusus und die Dringlichkeit des Eingriffs. Diese Faktoren wurden auch in den
Riickmeldungen der LAG als bisher in der Risikoadjustierung fehlend aufgefiihrt. Das
Expertengremium auf Bundesebene empfiehlt den Trdgerorganisationen des G-BA zu priifen
und ggf. in die Wege zu leiten, dass die Dringlichkeit des Eingriffs in den ICD-10-GM bzw.
OPS-Katalog aufgenommen wird. Auf diesem Wege kbénnten fiir die Risikoadjustierung
relevante Informationen aufwandsarm beriicksichtigt werden. (Vorbericht, Seite 70)

Tkez 342000 - 30-Tage-Sterblichkeit nach tiefen postoperativen

Wundinfektionen (stationare Operationen)

Grundsatzlich ist Uber alle QS-Verfahren hinweg die Sterblichkeit ein wichtiger
Qualitatsparameter. Die Praxis zeigt jedoch bei den Indikatoren 2500, 2501, 2502 und 2503
deutliche Schwierigkeiten der Nachvollziehbarkeit, wenn eine Infektion bei einem anderen
Leistungserbringer diagnostiziert wird als dem, der die Operation durchgefuhrt hat. Zudem
fehlt oft ein kausaler Zusammenhang zwischen Infektion und Tracer-OP. Diese
Schwierigkeiten lassen sich auch auf die Kennzahl 342000 zur Sterblichkeit GUbertragen.
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS
CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*

LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

QI 1500 - Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten
Operationen (Nicht-Implantat-Operationen, bis zu 30 Tage Follow-up)

Ql 1501 - Nosokomiale, postoperative Wundinfektionen nach ambulanten
Operationen (Im-plantat-Operationen, bis zu 90 Tage Follow-up)

Wie im Vorbericht empfohlen wurde auch seitens der Fachkommission festgestellt, dass flr
den ambulanten Bereich ebenfalls eine Unterteilung der Wundinfektionstiefen bei den
Indikatoren sinnvoll ware. Bislang gibt es die Unterteilung nur im stationaren Bereich mit den
Indikatoren WI-NI-S_2502 und WI-NI-S_2503. Besondere Relevanz hat vor allem die tiefe
nosokomiale, postoperative Wundinfektion. Daher wird die Weiterentwicklung dieser
Indikatoren ausdrucklich befurwortet.

Tkez 332000 - 30-Tage-Sterblichkeit nach tiefen postoperativen
Wundinfektionen (ambulante Operationen)

Das Qualitatsmerkmal ist gemal3 der Kriterien nicht mehr fiir die QS geeignet. Grund dafiir ist,
dass das Verbesserungspotenzial als gering eingestuft wird. Das IQTIG empfiehlt dennoch,
die Kennzahl weiterzufiihren. Grund dafiir ist, dass flir die Erfassung dieser Kennzahl kein
zusétzlicher Aufwand fiir die Leistungserbringer resultiert und die Information sinnvoll fiir das
interne Qualitdtsmanagement sein kann. (Vorbericht, Seite 78)

Grundsatzlich stellt sich die Frage, ob ein geringes Verbesserungspotenzial nicht Anlass
genug ist, die Kennzahl abzuschaffen. Bezugnehmend auf die Tkez 342000 wurde aufgrund
eines mittleren Verbesserungspotenzials die Fortfihrung empfohlen. Im Umkehrschluss
musste also konsequenterweise die Kennzahl 332000 zur Abschaffung empfohlen werden.
Die Argumentation, warum diese Kennzahl trotzdem fortgefihrt werden soll, ist nicht
stichhaltig.

Kennzahlen, die im Vorbericht fehlen:

o Tkez 2504 Nosokomiale postoperative Wundinfektionen mit Methicillin-resistenten
Staphylococcus aureus (MRSA) nach stationdaren Operationen (Nicht-Implantat-
Operationen, bis zu 30 Tage Follow-up)

e Tkez 2505 Nosokomiale postoperative Wundinfektionen mit Methicillin-resistenten
Staphylococcus aureus (MRSA) nach stationdren Operationen (Implantat-
Operationen, bis zu 90 Tage Follow-up)

e Tkez 1502 Nosokomiale postoperative Wundinfektionen mit Methicillin-resistenten
Staphylococcus aureus (MRSA) nach ambulanten Operationen (Nicht-Implantat-
Operationen, bis zu 30 Tage Follow-up)

e Tkez 1503 Nosokomiale postoperative Wundinfektionen mit Methicillin-resistenten
Staphylococcus aureus (MRSA) nach ambulanten Operationen (Implantat-
Operationen, bis zu 90 Tage Follow-up)

Diese Kennzahlen dienen ausschliel3lich der Stratifizierung des jeweils Ubergeordneten
Qualitatsindikators und haben die Aufgabe, unterstiitzende Informationen zu postoperativen
Wundinfektionen mit multiresistenten Erregern zum risikoadjustierten Qualitatsindikator fir
das Stellungnahmeverfahren zu ermitteln. Da sie kein eigenes Qualitatsmerkmal abbilden,
wurden diese Kennzahlen nicht gesondert geprift.

Damit bleibt unklar, ob diese Kennzahlen ebenfalls wie die korrespondierenden Indikatoren
weiterentwickelt werden sollen.
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS
CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*

LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

e Tkez 342401 Nosokomiale postoperative Wundinfektionen mit multiresistenten
gramnegativen Bakterien, die gegen 4 bestimmte Gruppen von Antibiotika
unempfindlich sind (4MRGN) nach stationaren Operationen (Implantat-Operationen,
bis zu 90 Tage Follow-up)

Der Vorbericht enthalt keine Angaben zu dieser Kennzahl, obwohl diese in den prospektiven
Rechenregeln zum Erfassungsjahr 2024 enthalten ist.

Gesamtschau:

Im Vorbericht (Seite 78) wird ausgeflhrt, dass fir dieses Verfahren die Qualitat der
MafRnahmen ambulanter und stationarer Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
weiterhin fachgebietsiibergreifend gemessen, vergleichend dargestellt und bewertet werden
soll.

Aus Sicht der Fachkommission ist eine fachgebietsbezogene Auswertung der fallbezogenen
QS-Dokumentation sinnvoller als die derzeitige fachgebietsiubergreifende Auswertung, um das
unterschiedliche Risikopotential in den jeweiligen Fachgebieten besser abbilden zu kénnen.
So lassen sich die Ergebnisse im Benchmark der Leistungserbringer besser miteinander
vergleichen. Dies gilt im Ubrigen auch fir das Hygiene- und Infektionsmanagement. Denn die
Landesverordnungen zur Hygiene und Infektionspravention in medizinischen Einrichtungen
unterscheiden bei den Strukturvorgaben nach dem Risikoprofil der Einrichtungen.

Die derzeitige Risikoadjustierung mit dem Einflussfaktor ,Art der Operation® ist hierfur nicht
ausreichend, da eine Zuordnung tber OPS zu unspezifisch ist. Das Expertengremium QS W/
empfahl allerdings, keine einheitlich dreistelligen OPS-Codes mehr zu verwenden. Das Risiko
einer Wundinfektion, so die Begrtindung, schwanke zwischen den Fachgebieten zu stark, und
eine Abbildung des Wundinfektionsrisikos mittels dreistelliger OPS-Kodes sei nicht flir alle
Fachgebiete ausreichend, sodass hier Anpassungen des Modells erforderlich sind.
(Bundesqualitatsbericht 2024, Seite 523)

Daher wird empfohlen, das Fachgebiet zuklnftig Uber ein separates Datenfeld zu erfassen.
Dieses Datenfeld ist obligater Bestandteil der Abrechnung und liegt daher in den Sozialdaten
vor. Eine zusatzliche Erfassung ist daher nicht erforderlich.
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS
CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*

LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

QS-Verfahren Cholezystektomie (QS CHE)

Das QS-Verfahren Cholezystektomie ist das erste Verfahren, welches Qualitatsindikatoren
nutzt, die primar auf Sozialdaten basieren. Um die Sozialdaten zeitlich einordnen zu kénnen,
wird zu bestimmten Prozeduren und Diagnosen im Rahmen einer QS-Erhebung der zeitliche
Kontext abgefragt (lag z.B. eine Komplikation schon vor dem Eingriff vor). Damit wird dem
Problem Rechnung getragen, dass es aktuell noch nicht méglich ist, die Sozialdaten zeitlich
einzuordnen. Auch wenn sich dadurch der Dokumentationsaufwand in den Kliniken erhoht,
verbessert dies die Aussagekraft der Qualitatsindikatoren erheblich und sollte daher
beibehalten werden bzw. ggf. auch auf andere Verfahren Ubertragen werden.

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens ist durchgehend bei allen Qualitatsindikatoren
aufgefallen, dass es grundsatzliche Unterschiede gibt zwischen Gallenblasenentfernungen mit
und ohne akuter Entziindung. Dies wird zwar im Rahmen der Risikoadjustierung
berlcksichtigt, jedoch ist der Einfluss auf das Ergebnis so wesentlich, dass hier Uberlegt
werden sollte, zumindest einige der aufgefliihrten Qualitatsindikatoren stratifiziert auszuwerten
und darzustellen.

Die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens zum AJ 2023 (EJ 2022) ergaben durchgehend
einen eher niedrigen positiv pradiktiven Wert (ppW) hinsichtlich der nach dem
Stellungnahmeverfahren qualitativ auffallig (A71) bewerteten Kliniken (Range 0-12,8% siehe
auch unten). Daher ist es unbedingt notwendig die Qualitatsindikatoren weiter hinsichtlich der
Spezifitdt der auslésenden ICDs und méglichen Interferenzen zu geltenden Kodierrichtlinien
zu scharfen. Weiterhin sollte Uberprift werden, ob fir alle Ql-relevanten Prozeduren und
Diagnosen das POA bericksichtigt wird und ob ggf. der QS-Bogen noch entsprechend
angepasst werden musste.

Qualitidtsindikatoren:

Ql 58000 - Operationsbedingte Gallenwegskomplikationen innerhalb von
30 Tagen
Wesentlicher Qualitatsindikator fir das intraoperative Vorgehen. Ein ppW von 8,5% zeigt noch
Optimierungsbedarf. Besonders hier sollte Uber eine Stratifizierung in akut/nicht akut
nachgedacht werden. Bei den nicht akuten Eingriffen ware hier ein Sentinel Event-Ql
angezeigt.

QI 58004 - Weitere postoperative Komplikationen innerhalb von 30 Tagen
Ein ppW von 0% deutet auf die Notwendigkeit einer Uberarbeitung der Rechenregeln hin. Ggf.
sind die auslésenden ICD-Codes zu unspezifisch und sollten ggf. erweitert werden (siehe Ql
58005). QI ist aber grundsatzlich sinnvoll.

Ql 58002 - Eingriffsspezifische Infektionen innerhalb von 30 Tagen

Haufig im Kontext zur Sepsis als Folge einer akuten Galle. Hier ware ggf. eine Stratifzierung
in akut/nicht akut sinnvoll. Ein ppW mit 4,7% bisher sehr niedrig. Moglicher Tracer fur
unzureichende Hygienestandards in der Viszeralchirugie daher notwendig.

Ql 58003 - Interventionsbediirftige Blutungen innerhalb von 30 Tagen

Ein ppW von 2% deutet auf unzureichende Rechenregeln hin. Ausloser hier ggf. zu
unspezifisch (z.B. D62 = Anamie).
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS
CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*

LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

QI 58001 - Reintervention aufgrund von Komplikationen innerhalb von 90
Tagen

Trotz einem ppW von 0% sinnvoller Ql, da hier mdgliche Komplikationen nur bei Re-
Interventionen gezahlt werden. Aktuelle Problematik sind hier mutmallich die
Fehlcodierungen.

QI 58005 - Weitere postoperative Komplikationen innerhalb eines Jahres
Es stellt sich die Frage, wie haufig bei Komplikationen innerhalb eines Jahres wirklich ein
kausaler Zusammenhang zwischen dem Primareingriff und der Komplikation hergeleitet
werden kann. Diese sind zum Teil auch sehr unspezifisch (z.B. akute Gastritis, sonst. Darm-
OP). Abgrenzungen zu QI 58004 sind nicht klar nachvollziehbar (warum sind die T-Diagnosen
im 1-Jahres-QI?). Dieser Ql kénnte daher gestrichen werden.

QI 58006 - Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen
Einziger harter Parameter, daher sinnvoll. Vergleichsweise mit dem héchsten ppW (12,8%).
Weiterentwicklung notwendig. Todesursache sollte miterfasst werden.
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS
CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*

LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

QS-Verfahren Perinatalmedizin — Modul Geburtshilfe (QS PM - GEBH)

Qualitatsindikatoren und Kennzahlen:

Kennzahl 330 - Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Friihgeburten mit
einem prapartalen stationaren Aufenthalt von mindestens zwei
Kalendertagen

Der Weiterfihrung mit Anpassungen wird zugestimmt. Es wird zudem vorgeschlagen, die
Kennzahl wieder in einen QI zu Uberfihren unter Nutzung der im Vorbericht genannten neu zu
schaffenden Kennzahlen. Das Verbesserungspotenzial wird als eher hoch angegeben (laut
BQB 2024 waren im AJ 2023 19% der Kliniken (53 von 279) in diesem Indikator rechnerisch
auffallig), die Bedeutung der Gabe der antenatalen Kortikosteroidtherapie zum richtigen
Zeitpunkt ist zudem unstrittig. Die Durchfihrung eines Stellungnahmeverfahrens wird deshalb
als sinnvoll angesehen. Die neuen Unterkennzahlen kénnen ebenso zur Vermeidung von
Fehlanreizen beitragen wie auch eine Anpassung des Referenzwertes.

Ql 50045 - Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei
Kaiserschnittentbindung

Die Weiterfliihrung unter Anpassungen des Nenners wird begrift. Es wird angeregt, diese
friher umzusetzen, da die Information zum Notkaiserschnitt bereits in den QS-Daten enthalten
ist.

Ql 52249 - Kaiserschnittgeburt

Der Weiterfuhrung wird zugestimmt. Auch bei diesem QI wird angeregt, die im Vorbericht
genannten Verbesserungen der Risikoadjustierung friihzeitig umzusetzen.

QI 1058 - E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt iiber 20 Minuten

Die Beibehaltung des QI wird als wichtig erachtet und dem Expertengremium wird ausdricklich
zugestimmt. Die in der IQTIG-Bewertung als ,nicht mehr fir die QS geeignet® getroffene
Einordnung sollte bei diesem QI nicht im Fokus stehen, sondern durch die Wichtigkeit der
Einhaltung der E-E-Zeit fiir die Patient.innen aufgewogen werden. Zumal eine Abschaffung
des QI nach Einschatzung des Expertengremiums dazu flihren kdnnte, dass die E-E-Zeit von
20 Minuten in Kliniken als nicht mehr bedeutend angesehen wird und infolgedessen die
Qualitat sinkt.

Kennzahlen 321/51397 - Azidose bei reifen Einlingen (rohe bzw.

risikoadjustierte Rate)
Da die Werte in QI 51803 enthalten sind und im Rickmeldebericht dargestellt werden, wird
der Abschaffung der Kennzahlen zugestimmt.

Ql 51831 - Azidose bei friihgeborenen Einlingen

Dem Expertengremium wird ausdricklich zugestimmt. Aufgrund der hohen Bedeutung fir
frihgeborene Kinder sollte der QI beibehalten und die im Vorbericht genannten Anpassungen
in der Risikoadjustierung umgesetzt werden.

Ql 318 - Anwesenheit eines Padiaters bei Friihgeburten
Der Weiterfihrung wird zugestimmt.
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS
CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*

LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

Ql 51803 - Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen

Der WeiterflUhrung wird zugestimmt und die Aufnahme des Laktatwertes in den
Dokumentationsbogen wird ebenso begriif3t wie auch die Anpassung der Risikoadjustierung.
Der Indikator ist trotz eher unglnstiger Aufwand-Nutzen-Einschatzung (die jedoch wie im
Vorbericht beschrieben ggf. zu relativieren ist angesichts der Nutzung der fur die QS zu
erhebenden Daten auch flr andere Zwecke) als wichtig fur die Patient:innen zu bewerten. Eine
Beibehaltung wird deshalb als notwendig erachtet. Die im Vorbericht genannten Anpassungen
in der Risikoadjustierung sollten mit den bereits in der QS-Dokumentation enthaltenen Daten
mindestens zum grofiten Teil bereits vor dem AJ 2028 umsetzbar sein.

Kennzahl 181800 - Qualitatsindex zum Dammriss Grad IV

Zustimmung zum Expertengremium. Die Kennzahl sollte fortgefihrt werden, da sie fir
Patientinnen unmittelbar relevant ist. Zudem ist sie neben der Muttersterblichkeit der einzige
Qualitatsaspekt, der auf die Gebarenden abzielt. Aus diesem Grund und aufgrund der
Relevanz fir die Patientinnen wird die Rickfihrung in einen QI angeregt. Mit der Umstellung
des Indikators auf Sozialdaten verringert sich der Dokumentationsaufwand deutlich — dies wird
begrift.

QI 331 - Mittersterblichkeit im Rahmen der stationaren Geburt
Das Beibehalten mit empfohlenen Anpassungen wird begrufdt.

QI 182010 - Kinder, die in einem Perinatalzentrum Level 2 geboren wurden,
aber in einer hoheren Versorgungsstufe hatten geboren werden mussen
Ql 182011 - Kinder, die in einer Klinik mit perinatalem Schwerpunkt
geboren wurden, aber in einer hoheren Versorgungsstufe hatten geboren
werden mussen

Ql 182014 - Kinder, die in einer Geburtsklinik geboren wurden, aber in
einer hoheren Versorgungsstufe hatten geboren werden mussen (ID
182014)

Die Weiterfihrung der Qualitatsindikatoren mit den im Vorbericht genannten Anpassungen in
den Rechenregeln wird begrift.
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS
CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*

LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

QS-Verfahren Perinatalmedizin — Modul Neonatologie (QS PM - NEQO)

Qualititsindikatoren:

QI 51070 - Sterblichkeit im Krankenhaus bei Risiko-Lebendgeborenen

Die Sterblichkeit im Krankenhaus bei Risiko-Lebendgeborenen wird ab dem AJ 2025 als
perzentilbasierte und risikoadjustierte Kennzahl im Rahmen eines neuen Qualitatsindikators
»oterblichkeit im Krankenhaus bei Risiko-Lebendgeborenen® (ID 222402) ausgewiesen. Der
QI 51070 wird als Kennzahl ohne Referenzbereich weitergefuhrt (rohe Rate).

Die Einflhrung des neuen QI 222402 als Follow-up-Indikator wird grundsatzlich positiv
bewertet. Jedoch besteht bei einem perzentilbasierten Referenzbereich von 95 % der Nachteil,
dass die Mehrheit der Sterbefalle nicht naher in einem Stellungnahmeverfahren betrachtet
wird. Selbst wenn das Stellungnahmeverfahren in einem hohen Prozentsatz zu einer
unauffalligen Bewertung fuhrt und der Dokumentationsaufwand grundsatzlich verringert
werden soll, sollte dennoch jeder Sterbefall bei Neugeborenen kritisch auf Struktur- oder
Prozessmangel gepruft werden. Hier hilft es auch nicht, den bisherigen QI 51070 als Kennzahl
weiterzufiihren, da daraus keinerlei Konsequenzen entstehen.

Ql 51901 - Qualitatsindex der Frihgeborenenversorgung
Die Weiterfuhrung des QI und die Ergéanzung auf Ebene 3 ,Nekrotisierende Enterokolitis” wird
befurwortet.

QI 50060 - Nosokomiale Infektion

Die Weiterfuhrung des QI wird aufgrund der Relevanz fur die Patient:innen beflurwortet, auch
wenn die Quote von qualitativ auffalligen Leistungserbringern gering ist. Die Bemihungen zur
Aufwandsreduktion bei der Dokumentation werden begrufdt.

Ql 50062 - Pneumothorax unter oder nach Beatmung

Die Empfehlung zur Fortfiihrung des Indikators ohne Anpassungen der Rechenregel wird
kritisch gesehen. Bei diesem QI wird nur ein geringer Anteil der rechnerisch auffalligen
Leistungserbringer auch als qualitativ auffallig bewertet (0,56%). Meist wird eine unauffallige
Bewertung vergeben, da es sich entweder um leichte, asymptomatische Auspragungen
handelt, die zufallig entdeckt werden und keine Therapie bendtigen, oder um reife
Neugeborene, bei denen der Pneumothorax aufgrund einer Anpassungsstérung mit
Tachypnoe und Sauerstoffbedarf spontan auftritt. Im ersten Fall werden Neonatologien
benachteiligt, die beispielsweise routinemafig bei Aufnahme eine Sonografie des Thorax
durchfihren und somit mehr Falle entdecken, unabhangig von der Symptomatik. Hier besteht
eine systematische Verzerrung, die in den Rechenregeln abgebildet werden sollte. Im zweiten
Fall entsteht der Pneumothorax haufig spontan, ohne dass dadurch auf Qualitdtsmangel
geschlossen werden kénnte. Auch dies sollte durch eine Anpassung der Rechenregeln
vermieden werden.

Ql 52262 - Zunahme des Kopfumfangs

Der Argumentation zur Abschaffung kann gefolgt werden (kein Zusammenhang mit einem
unmittelbar patientenrelevanten Merkmal). Das Beenden ab EJ 2027 und Abschaffen des
Stellungnahmeverfahrens erst ab AJ 2026 kann den Kliniken nicht gut vermittelt werden. Eine
Aussetzung bereits zum EJ 2025 ware sinnvoll.
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS
CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*

LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

QI 50063 - Durchfiihrung eines Hortests

Ql 50069 - Aufnahmetemperatur unter 36,0° C bei sehr kleinen
Frihgeborenen

Ql 50074 - Aufnahmetemperatur unter 36,0° C bei Risiko-

Lebendgeborenen
Es besteht Einverstandnis mit der Weiterfuhrung.

Kennzahlen:

Kennzahl 222200 - Intra- und periventrikulare Hirnblutung (IVH Grad 3 oder

PVH) und Operation eines posthamorrhagischen Hydrozephalus
Da die IVH weiterhin sowohl in der Kennzahl 50050 als auch im Qualitatsindex 51901
Bericksichtigung findet, spricht nichts gegen die Abschaffung der Kennzahl 222200.

Kennzahl 222201 - Nekrotisierende Enterokolitis (NEK) oder fokale
intestinale Perforation (FIP) / singulare intestinale Perforation (SIP) mit OP
oder Therapie einer NEK

Der Anpassung, dass die Operation oder sonstige invasive Therapie einer FIP/SIP ab dem AJ

2025 zusatzlich zur Operation oder sonstigen invasiven Therapie einer NEK bericksichtigt
wird, kann zugestimmt werden.

Kennzahl 51077/50051 - Zystische periventrikulare Leukomalazie (PVL)
(rohe bzw. risikoadjustierte Rate)

Die Argumentation zur Abschaffung aufgrund der geringen Objektivitat der Messung und des
geringen Verbesserungspotentials kann nachvollzogen werden.

Kennzahl 51832/51837 - Sterblichkeit im Krankenhaus bei sehr kleinen
Frihgeborenen (rohe bzw. risikoadjustierte Rate)

Kennzahl 51076/50050 - Intra- und periventrikulare Hirnblutung (IVH Grad
3 oder PVH) (rohe bzw. risikoadjustierte Rate)

Kennzahl 51838/51843 - Nekrotisierende Enterokolitis (NEK) (rohe bzw.
risikoadjustierte Rate)

Kennzahl 51079/50053 - Bronchopulmonale Dysplasie (BPD) (rohe bzw.
risikoadjustierte Rate)

Kennzahl 51078/50052 - Hohergradige Friihgeborenenretinopathie (ROP)

(rohe bzw. risikoadjustierte Rate)
Die Abschaffung der rohen Rate bei diesen fiunf Kennzahlen unter Beibehaltung der
risikoadjustierten Rate ist nachvollziehbar.

Sonstiges:

Zum Erfassungsjahr 2025 (Auswertungsjahr 2027) werden erstmalig im Auswertungsmodul
PM-GEBH die auf verknupften Daten basierenden Qualitatsindikatoren ,Sterblichkeit im
Krankenhaus bei Neugeborenen und Sauglingen innerhalb eines Jahres“ und ,Hypoxisch-
ischamische Enzephalopathie (HIE) bei Reifgeborenen innerhalb eines Jahres® praktisch
erprobt. Dass eine Verknlpfung der Datensatze jetzt mdéglich ist, wird ausdricklich begrift.
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS
CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*

LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

QS-Verfahren Gynakologische Operationen (QS GYN-OP)

Qualititsindikatoren:

QI 51906 - Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an

Organverletzungen bei laparoskopischer Operation

Der Anteil an uber diesen Indikator festgestellten qualitativen Auffalligkeiten ist sehr gering:
Sowohl im AJ 2022 als auch im AJ 2023 wurden im Stellungnahmeverfahren jeweils nur zwei
Leistungserbringer als qualitativ auffallig bewertet (BQB 2023, BQB 2024). Aufgrund der
hohen Bedeutung fiir die Patientinnen erscheint aber eine Fortfihrung des Indikators
gerechtfertigt. Eine Aufwandsreduzierung bei der Datenerhebung durch Nutzung von
Sozialdaten ist zu begrifien, sofern eine ausreichende Risikoadjustierung (wenn notwendig
auch durch zusatzliche QS-Dokumentation) sichergestellt bleibt.

Ql 12874 - Fehlende Histologie nach isoliertem Ovareingriff mit
Gewebeentfernung

Der Empfehlung bei diesem Indikator unverandert sowohl die Datenerhebung als auch die
Stellungnahmeverfahren fortzufiihren wird insbesondere auch wegen der hohen Bedeutung
fur die Patientinnen uneingeschrankt zugestimmt.

Ql 10211 - Volistandige Entfernung des Ovars oder der Adnexe ohne

pathologischen Befund

Der Empfehlung bei diesem Indikator unverandert sowohl die Datenerhebung als auch die
Stellungnahmeverfahren fortzufiihren wird sowohl wegen der hohen Bedeutung fir die
Patientinnen als auch der relevanten Anteile an festgestellten qualitativen Auffalligkeiten (BQB
2024) uneingeschrankt zugestimmt.

QI 60685 - Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen bis 45 Jahre und
Operation am Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner
Histologie

QI 60686 - Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen ab 46 und bis 55
Jahre und Operation am Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund oder
benigner Histologie

Aufgrund der hohen Bedeutung fiir die Patientinnen als auch der relevanten Anteile an
festgestellten qualitativen Auffalligkeiten (BQB 2024) wird von einer Abschaffung dieser
Indikatoren abgeraten. Eine Zusammenlegung zu einem Indikator ohne Altersbegrenzung

ware mdglich, sofern Angaben zum Hormon- bzw. Menopausenstatus erhoben wiirden,
anhand derer eine Risikostratifizierung erfolgen kénnte.

Ql 612 - Organerhaltung bei Operationen am Ovar bei Patientinnen bis 45

Jahre

Aufgrund der hohen Bedeutung fiir die Patientinnen als auch der relevanten Anteile an
festgestellten qualitativen Auffalligkeiten (BQB 2024) erscheint dieser Indikator nicht zur
Abschaffung geeignet. Im Sinne der im G-BA-Beschluss vom 21. April 2022 geforderten
kurzfristigen Aufwandsreduzierung ist eine Abschaffung jedoch gerechtfertigt, sofern die
Indikatoren 60685 und 60686 fortgeflihrt (bzw. angepasst zusammengelegt) werden.
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Beteiligungsverfahren ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS
CHE, (QS NET, QS TX), QS PM und QS GYN-OP*

LAG Geschaftsstellen: Bayern, Brandenburg, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Schleswig-Holstein

Ql 52283 - Transurethraler Dauerkatheter langer als 24 Stunden

Der Anteil an Uber diesen Indikator festgestellten qualitativen Auffalligkeiten ist bei hohem
Aufwand sehr gering: Zuletzt wurden 90 Stellungnahmeverfahren durchgefuhrt, um nur drei
Leistungserbringer mit Hinweisen auf Struktur- und Prozessmangel zu identifizieren (BQB
2024). Eine Fortfihrung dieses Indikators ist daher nur aufgrund der als hoch bezeichneten
Bedeutung fur die Patientinnen gerechtfertigt.

Anlage 2_Text_Beteiligungsverfahren Weiterentwicklung von Verfahren DeQS Seite 11 von 11



LANDESARBEIT

EMEINSCHAFT
NIEDERSACHSEN CQSmV

Stellungnahme der LAGN QSmV zum Bericht

sEmpfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten
gesetzlichen Qualitatssicherung*, IQTIG Vorbericht 08. November 2024
Indikatorensets der Verfahren QS W/, QS CHE, QS NET, QS TX, QS PM und QS GYN-OP

Stellungnahme QS PM

Allgemeiner Hinweis: Im Bericht PM ist ein Fehler auf Seite 228 im 1. Absatz: ,Kennzahl
»Qualitdtsindex zum Dammriss Grad IV* (ID 81800)“ aufgefallen. Hier ist die ID-Angabe
fehlerhaft und muss lauten: ,,ID 181800

Kennzahl 330: Das IQTIG fuhrt zur Kennzahl 330 aus: ,Das Potenzial zur Verbesserung
wird fur die Kennzahl 330 als eher hoch eingeschatzt. Ausschlaggebend fur die
Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Kennzahl 2. Mit einem eher
hohen Anteil (18,86 %) von Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial ergibt sich
ein eher hohes Potenzial zur Verbesserung fur die Kennzahl.“ Die Diskussion im Rahmen
der DeQS-RL zur Weiterfiihrung der Kennzahl 330 ergab, dass der Indikator seit mehreren
Jahren mit uber 97% bundesweit erfullt wird. Zudem sei aktuell kein Qualitatsdefizit
erkennbar (G-BA Tragende Grunde 21. Juli 2022). Das IQTIG empfiehlt die Kennzahl als QI
mit Anpassungen weiterzufihren, unter anderem mit einer leitlinienkonformen Abbildung
der Kortikosteroidgabe. Die Ausfihrungen des IQTIG sind gut dargestellt und
nachvollziehbar. Obwohl der G-BA dem Qualitatsindikator eine bundesweite gute
Qualitat bestatigt, scheinen weiterhin einzelne Leistungserbringer die Vorgaben der
Leitlinie nicht ausreichend umzusetzen. Bei der Weiterentwicklung ware zu empfehlen,
dass die Angabe des Zeitpunkts der Gabe des Kortikosteroids eindeutig und zuverlassig
in die Dokumentation eingegeben werden kann. Zeitpunkte von Arzneimittelgaben sind
bisher eher selten in der externen Qualitatssicherung erhoben worden und mussen dafur
in der internen Krankenhausdokumentation prazise vorliegen.

Kennzahl 182014: Der Indikator soll mit Anpassungen weitergefuhrt werden. Das
Potenzial zur Verbesserung wird als eher hoch eingeschatzt. Die Anpassungen der
Rechenregeln sind in dem Bericht nur wenig nachvollziehbar. Der Argumentation flr die
Weiterfuhrung kann gefolgt werden und wird begruf3t. Die Bezeichnung der betroffenen
Kinder als auBerst vulnerable Gruppe trifft zu und ist wichtig. Der hohe Referenzwert von
12 % (95. Perzentile) und damit der Anteil dieser Kinder, der in der Geburtsklinik toleriert
wird, ist aus Sicht der LAGN sehr hoch und sollte in Form eines fixen Referenzwertes neu
diskutiert und von dem Expertengremium festgelegt werden.

Stellungnahme QS GYN-OP

Kennzahl 60685, 60686: Die Abschaffung der Ql 60685 und 60686 mit der jeweiligen
Alterseinstufungen im Leistungsbereich GYN-OP im Zusammenhang mit der
Zusammenfihrung zum Qualitatsindikator ,,Beidseitige Ovariektomie bei Operation am
Ovar oder den Adnexen mit Normalbefund oder benigner Histologie“ wird bedauert, dain
Niedersachsen die Qualitatsindikatoren im Stellungnahmeverfahren einen groBen
Stellenwert haben.

Kritisch gesehen werden die Abschaffungen einzelner Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen, die z.T. eine rohe Rate, aber mindestens weniger komplex errechnete
Qualitatsindikatoren mit direktem Dokumentationsbezug darstellen, zugunsten der
Anpassungen der Rechenregeln der Index-Qualitatsindikatoren, die diese einzelnen
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Aspekte (gewichtet) beinhalten. Erfahrungsgeman erschweren diese
“Zusammenfassungen” die Eruierung der Grunde fur die errechneten Qualitatsmangel in
der Beurteilung einzelner Auffalligkeiten und Stellungnahmen durch die
Fachkommissionen.

Stellungnahme QS CHE

Kritisch gesehen, werden die Abschaffungen einzelner Qualitatsindikatoren und
Kennzahlen, die z.T. eine rohe Rate, aber mindestens weniger komplex errechnete
Qualitatsindikatoren mit direktemm Dokumentationsbezug darstellen, zugunsten der
Anpassungen der Rechenregeln der Index-Qualitatsindikatoren, die diese einzelnen
Aspekte (gewichtet) beinhalten. Erfahrungsgeman erschweren diese
“Zusammenfassungen” die Eruierung der Grunde fur die errechneten Qualitatsmangelin
der Beurteilung einzelner Auffalligkeiten und Stellungnahmen durch die
Fachkommissionen.

Stellungnahme QS WI
Allgemeine Hinweise: Auf Seite 60 im Vorbericht, Tabelle 10 fehlt die Angabe der IDs.

QI 2500, 2501: Empfehlung zur Abschaffung aufgrund der Wundtiefe (A1). Die Bedeutung
von A1-Infektionen fur die Patientinnen und Patienten wurde als gering eingeschatzt. Die
Begrindung der Abschaffung allein auf Basis der Tiefe (A1) erscheint nicht vollstandig
plausibel, da der klinische Kontext und die Relevanz oberflachlicher Wundinfektionen in
den entsprechenden Berichten nicht ausreichend berlcksichtigt werden. Es bleibt
unklar, warum Wundtiefe (A1) fur die Qualitatssicherung nicht mehr als relevant
eingestuft wird, obwohl sie einen essenziellen Teilaspekt der postoperativen Versorgung
darstellt und sich potenziell in eine tiefere Wundinfektion (A2 oder A3) entwickeln kann.
Septische Operationen sind nicht zwingend Notfalle, sondern kdnnen auch geplante oder
dringliche Eingriffe sein. Eine prazisere Abgrenzung zwischen ,Notfall“ und ,,septischer
Operation® ist notwendig, da derzeit keine spezifischen Kodes existieren, um diese
Unterschiede abzubilden.

Kirzere Auswertungszeitraume sind in der externen Qualitatssicherung generell
begriBungswert, um die Relevanz und Aktualitat der Daten fur die Akteure zu erhdéhen.

QI11500, 1501, 1502, 1503: Der Referenzbereich liegt bei mindestens zwei postoperativen
Wundinfektionen. Bei zwei von sieben auffalligen Leistungserbringern in Niedersachsen
lag das auffallige Indikatorergebnis bei 0,00%. Die Zahlerfalle der Rate lagen
mehrheitlich bei zwei Wundinfektionen und einmal bei 4 Falle (n= 395) im ambulanten
Bereich. Aus Sicht des IQTIG scheint es akademisch interessant Wundinfektionsraten in
diesem Bereich zu beobachten, fur die externe Qualitatssicherung ist aber eine
qualitative Bewertung dieser kleinen Fallzahl und der schwer ableitbaren Vorhersagekraft
des Ergebnisses kaum moglich.

Landesarbeitsgemeinschaft Niedersachsen fur QualitatsSicherung
in der medizinischen Versorgung e.V.

KonigstraBe 50

30175 Hannover



2024 1220 _Uberarbeitung_QS_Verfahren_IQTIG_Anmerkungen
Allgemeines

Die vorliegenden umfangreichen Ausfiihrungen des IQTIG sind sehr verdienstvoll und enthalten eine
Reihe von Uberlegungen und Schlussfolgerungen, denen unbedingt zugestimmt werden muss. Ihr
Umfang und ihre Komplexitat zeigen aber auch das Hauptproblem der Verfahren insgesamt auf: Ein
extrem hohes Mal§ an Komplexitdt und Detailtiefe, die eine sinnvolle Umsetzung fiir den
medizinischen Alltag, der von Ressourcenproblemen und Personalmangel gekennzeichnet ist, extrem
erschweren.

Wir brauchen eine QS, die deutlich einfacher ist! Wir brauchen eine QS, die methodisch
allgemeinverstandlich und pragmatisch Fragestellungen der Qualitat adressiert.

Es ist bedauerlich, dass die Umstellung der Verfahren von einer Vollerhebung auf
Stichprobenerhebungen nicht geprift wurde. Die Ergebnisse der in der Zwischenzeit erfolgten
Beauftragung zur ,Entwicklung und Erprobung eines Stichprobenkonzepts zur Weiterentwicklung
aller QS-Verfahren” (G-BA 2023a) sollten nachtraglich aufgenommen werden.

Dass der G-BA in Ergdnzung der urspriinglichen Beauftragung neben dem Dokumentationsaufwand
der LE nun auch "weitere Aufwande" gewlirdigt sehen mdchte und die Aufwand-Nutzen Betrachtung
der verbleibenden Indikatorensets in den Fokus nimmt, ist sehr zu begriien.

Allerdings geschieht dies nur sehr eingeschrankt! In den Ausfiihrungen des IQTIG finden sich zu
substanziellen Fragestellungen hierzu Begriindungen, weshalb wesentliche Aspekte des Aufwands
nicht gewiirdigt wurden.

(z.B.: "Die Aufwande, die durch das Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL fiir die
Leistungserbringer anfallen, wurden aus verschiedenen Griinden nicht berlicksichtigt")

(z.B.:" Dazu wurden von den Landesarbeitsgemeinschaften Aufwandsschatzungen fiir die
Stellungnahmeverfahren im QS-Verfahren QS PCl vorgenommen. Fir die bundesbezogenen QS-
Verfahren wurden entsprechende Aufwande des IQTIG fiir das QS-Verfahren QS KCHK
ermittelt.........Die Ergebnisse der exemplarischen Erhebung verdeutlichen, dass sich die weiteren
Aufwande der Indikatoren und QS-Verfahren nicht mit vertretbarem Aufwand so erfassen lassen,
dass aus den Ergebnissen konkrete Konsequenzen gezogen werden kénnten.")

Den Gesamtaufwand und den Gesamtnutzen der Verfahren in den Fokus zu nehmen wére aber
unbedingt erforderlich.

In der Summe geht das IQTIG davon aus, dass durch die Umsetzung der Empfehlungen zur
Abschaffung von Qualitatsindikatoren und Kennzahlen ca. 9,7 % der bundesweiten jahrlichen
Aufwande fiir die QS-Dokumentation in den gepriiften sechs QS-Verfahren eingespart werden
kénnten. Dies erscheint vor dem Hintergrund der Gesamtaufwendungen wenig

Das IQTIG beriicksichtigte fir die beauftragte Aufwand-Nutzen-Abwéagung auf Ebene einzelner
Qualitatsindikatoren nur die Aufwande, die bei den Leistungserbringern durch die Datenerhebung
anfallen, dies ist vor dem Hintergrund des Gesamtaufwandes keinesfalls zielflihrend, hier sollte
unbedingt nachgebessert werden.

Qswi

Der Aussage des IQTIG, dass nach einer bereits sieben Jahre andauernden Erprobung des Verfahrens
(inklusive der einrichtungsbezogenen QS-Dokumentation, die hier nicht explizit Gegenstand ist, aber
mitbetrachtet werden muss) ein Statuswechsel anzustreben ist, ist unbedingt zuzustimmen



Die vorgeschlagenen Weiterentwicklungsschritte erscheinen in diesem Kontext doch eher kleinteilig,
zumal festgestellt wird, dass sich durch die Anpassung des Indikatorensets allein keine
Aufwandsreduktion ergibt. Vorgeschlagen wird die Fokussierung auf tiefe Wundinfektionen (A2) und
Infektionen von Organen oder Kérperhohlen (A3) im stationaren Bereich. Dies kbnnte zu weniger
Auslésungen des QS-Dokumentationsbogens fihren.

Hier drangt sich als Alternative die Komplettabschaffung des gesamten Verfahrens und die
Adressierung der Problematik im Rahmen der geeigneten weiteren Verfahren auf. Dieses Vorgehen
ware geeignet, im Sinne einer "Stichprobe" zum Aufdecken von Qualitdtsmangeln und zum
Monitoring zu wirken, was fiir diesen im Sinne der Patienten- und Patientinnensicherheit extrem
wichtigen Bereich angezeigt scheint. Voraussetzung fiir eine leistungserbringerbezogene Biindelung
der Erkenntnisse ware, dass relevante stationdre und ambulante Bereiche ein QS Verfahren haben
mussten.

Des Weiteren sollten Synergien mit dem neu geplanten Verfahren Sepsis gesucht werden und auf
jeden Fall Redundanzen vermieden werden.

CHE

In diesem Bereich wird kein Indikator zur Streichung empfohlen, alle Indikatoren ziehen bereits
Sozialdaten bei den Krankenkassen als Datenquelle heran. Es kommt zu keiner weiteren Reduktion
des Dokumentationsaufwands.

Das Verfahren so weiterzufihren, ist grundsatzlich sinnvoll. Es ist allerdings zu beachten, dass auf
Seiten der durchfiihrenden Stellen ebenso wie bei den Leistungserbringern hohe Aufwande im
Bereich der Bewertung der rechnerischen Ergebnisse entstehen und eine Weiterentwicklung der
Operationalisierung in diesem Bereich unbedingt geboten scheint. Hier zeigt sich deutlich, dass es
nicht zielfihrend ist, auf die Betrachtung des Gesamtaufwandes zu verzichten.

Insbesondere sollten den Leistungserbringern strukturiert Informationen aus der mandantenfahigen
Datenbank zur Verfligung gestellt werden, damit diese zu den aus Sozialdaten generierten
Sachverhalten sinnvoll Stellung nehmen kdnnen. In der Praxis zeigt sich hdufig, dass die Ergebnisse,
die zum Stellungnahmeverfahren fiihren, nicht verstanden werden.

Alle Indikatoren sollen weitergefiihrt werden fiir die Operationsbedingten
Gallenwegskomplikationen innerhalb von 30 Tagen soll der Nachbeobachtungszeitraum auf 90 d
steigen. Das scheint zunéchst richtig, sollte aber unbedingt unter dem Aspekt Aufwand/Nutzen
reevaluiert werden.

Der Indikator 58004 adressiert allgemeine, nicht eingriffsspezifische postoperative Komplikationen
(Thrombose, Lungenembolie, Pneumonie, Myokardinfarkt oder lleus) innerhalb von 30 Tagen. Ein
solcher Indikator ist zwar sinnvoll und notwendig, stellt aber im Hinblick auf die Feststellung von
Kausalitdten und Risikoadjustierung eine ganz besondere Herausforderung dar. Auch hier stellt sich
die Frage, ob die Betrachtung von allgemeinen Komplikationen nicht besser im Sinne eines
Monitoring zu konkreten Fragestellungen ggf. liber mehrere Verfahren hinweg erfolgen sollte. Eine
erhohte Thromboserate ist etwas grundsatzlich anderes als eine erhéhte lleusrate und erfordert
andere Handlungsanschlisse.

Es fehlt bei diesem Indikatorenset ein Indikator zur Indikationsstellung, dies wird erkannt und
benannt und sollte angegangen werden.

Zuzustimmen ist der Feststellung, dass die Einbeziehung ambulanter Eingriffe sinnvoll ist. Hierbei ist
zuhinterfragen, ob sich die vorhandenen Risikomodelle in den verschiedenen Sektoren identisch



einsetzen lassen oder, ob eine Anpassung notwendig ist. Ein Beispiel hierfiir liefert das Verfahren PClI,
hier lassen sich zwischen den Sektoren Abweichungen feststellen, die einer Vergleichbarkeit der
Ergebnisse entgegensprechen (z.B. der kompliziertere Fall eher stationar, der Fall, bei dem
intraoperativ Probleme auftreten, wird vom ambulanten zum stationaren Fall etc.). Offensichtlich
kénnen nicht alle wesentlichen Faktoren liber die derzeit etablierten Risikoadjustierungsmodelle
beriicksichtigt werden, da sie im Datensatz nicht erfasst/abgebildet sind.

Gyn-OP
Das Verfahren QS GYN-OP fokussiert derzeit auf Eingriffe am Ovar im stationaren Sektor.
Insgesamt wird nur ein kleiner Ausschnitt der gynakologischen Operationen adressiert.

Die Feststellung, der z.B. fehlende Aspekt der Indikationsstellung zur Hysterektomie kénne zukiinftig
Uber die bereits entwickelte Patientenbefragung erfasst werden und der bereits vorliegende
Fragebogen zu Hysterektomien kdnne perspektivisch um Eingriffe am Ovar oder an den Adnexen
erweitert werden, bedarf unbedingt einer weiteren Erlduterung. Beide Vorhaben scheinen sehr
ambitioniert. Auch wenn Patientenbefragungen als ein neues Instrument sehr zu begriiRen sind,
sollte man genau hinschauen wo die Grenzen liegen. Ob und wie eine leitliniengerechte
Indikationsstellung damit gepriift werden kann, ist genauestens zu priifen.

Die Uberlegung, die Betrachtung gyniakologischer Operationen (Ovarial- und Adnexeingriffe sowie
perspektivisch wieder auch Hysterektomien) zur Betrachtung von gynakologischen Erkrankungen
weiterzuentwickeln, scheint durchaus sinnvoll, allerdings ware ein solches Vorhaben beschrankt auf
eine konkret definierte Erkrankung realistischer.

PM

Im Verfahren PM werden die beiden Bereiche Geburtshilfe und Neonatologie zusammengefasst. Dies
ist auf den ersten Blick sinnvoll, da neu- und insbesondere friihgeborene Kinder nach der Geburt eine
Weiterbetreuung in der Neonatologie bendtigen. Bei reifen Neugeboren allerdings nur im Falle von
Erkrankungen und Komplikationen. Hieraus ergibt sich eine Schwierigkeit bei der Bearbeitung der
Auswertungen und Stellungnahmen in den Fachkommissionen . Ein Geburtsverlauf aus dem sich eine
rechnerische Auffalligkeit ergibt, bedeutet nicht unbedingt, dass ein Neonatologe eingreifen muss.
Hier sind ausschlieBlich die Geburtshelfer und Geburtshelferinnen adressiert. Dies bedeutet eine
nicht optimale Nutzung der personellen Ressourcen innerhalb der Fachkommission, bei ohnehin
immer knapper werdender Zeit- und Personalressourcen im medizinischen Bereich. Zu den
neonatologischen Fragestellungen kann der Geburtshelfer/die Geburtshelferin nur wenig beitragen
und umgekehrt der Neonatologe/die Neonatologin ebenso wenig zu rein geburtshilflichen Fragen.

Ein gemeinsames Handeln ist hingegen in den Fallen notwendig, in denen absehbar eine
Friihgeburtlichkeit unvermeidbar ist und ein Zusammenspiel von Geburtshilfe und Neonatologie
notwendig ist. Dies lasst bedeutet ein grundsatzlich anderes Vorgehen in der Qualitatssicherung
sinnvoll erscheinen u. U. einschlieRlich der Entwicklung neuer Qualitatsindikatoren mit neuen
Bewertungsstrategien.

Gerade die beiden Indikatoren zur Lungenreife sind ein Beispiel fiir das mogliche Zusammenwirken
der Bereiche Geburtshilfe und Neonatologie. Welche Auswirkungen hat eine fehlende
Kortikosteroidtherapie bei der Friihgeburtlichkeit auf den weiteren Behandlungsverlauf im
neonatologischen Bereich (Beatmung der Neonaten, z.B. Dauer der Beatmung und durch eine evtl.



langere Beatmung bedingte Komplikationen). In diesem Zusammenhang ist liber eine Aufwertung
der Kennzahlen zum Qualitatsindikator nachzudenken, mit einer moglichen Anpassung auf
Frihgeborene ab einem bestimmten Gewicht oder zeitlichen Abstand zum errechneten
Geburtstermin. Aus den gleichen Griinden ist die Abschaffung des Qualitatsindikatoren zur Azidose
bei Frilhgeboren zu hinterfragen.

Fiir die Indikatoren im neonatologischen Bereich sollte mit dem oben genannten auch auf die
Beeinflussbarkeit der geburtshilflichen Prozesse abgezielt werden.

Gerade unter dem Aspekt der Ressourceneinsparung sollte eine klare Definition erfolgen, wer welche
Ergebnisse zu verantworten hat.

,Die Qualitat der Versorgung in der Perinatologie betrifft die jliingsten Patienten mit potenziellen
Auswirkungen flr ihr gesamtes weiteres Leben. Deshalb gebiihrt diesem Bereich ein besonderes
Augenmerk. In der Behandlung sollten die Daten aus den verschiedenen Bereichen der Versorgung
sinnvoll dokumentiert und ausgewertet werden, daher ist die Anpassung bei den abzuschaffenden
Indikatoren zu begrifSen.

Heinz-Jirgen Adomeit und Susanne Macher-Heidrich, Geschaftsstelle der LAG DeQS NRW



MOTHER HOOD
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Dr. Kathrin Wehner
Katharina-Heinroth-Ufer 1
10787 Berlin

Bonn, 19.12.2024

Sehr geehrte Frau Dr. Wehner,

wir danken fir die Méglichkeit der Stellungnahme zum Beteiligungsverfahren
,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen
Qualitatssicherung / Indikatorensets der Verfahren QS W/, QS CHE, QS NET (NTX/PNTX),
QS TX, QS PM und QS GYN-OP“ im Bereich Geburtshilfe. Im Januar 2024 merkten wir
bereits an, dass die bestehenden Qualitatsindikatoren die Qualitat in der Geburtshilfe
nicht in vollem MaRe abbilden bzw. Qualitatsdefizite bestehen. Eine Weiterentwicklung
der Qualitatssicherung ist weiterhin angezeigt:

- Esist dringend notwendig, den bereits erarbeiteten Ql zum Stillen
weiterzuentwickeln und zu veréffentlichen.

- Kein Ql bildet bisher die Qualitatsdimension “Ausrichtung der
Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten (responsiveness)” ab.
Im Zuge der Neustrukturierung des QS- Verfahrens halten wir es fiir dringend
notwendig, einen QI einzufiithren, der dieser Dimension zuzuordnen ist.

AuRerdem verweisen wir auf unsere bereits in unserer “Eingabe von Qualitatsdefiziten
und Verbesserungspotentialen” ausfiihrlich dargelegten Qualitatsdefizite,
Verbesserungspotential sowie Qualitatsanforderungen (31.01.2024, vgl. Anhang) und
bitten um Beriicksichtigung:

- Schulung Personal

- Vermeidung von nicht indizierten routinemafRigen Untersuchungen und
Interventionen

- Betreuungsdichte, personelle Betreuung

- Bonding.

Positiv hervorheben méchten wir die Plane, die Erfassung der Mittersterblichkeit im
Rahmen der stationaren Geburt anzupassen. Die Erweiterung der Erfassung im
ambulanten Sektor nach den Kriterien der Weltgesundheitsorganisation WHO halten wir
fur zwingend erforderlich.

Fir Ruckfragen stehen wir gern zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriuRen
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Tina Kroemer (Referentin) Katharina Desery (Vorstand)
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Il GESUNDHEITS:
FOREN 22

Gesundheitsforen Leipzig GmbH | HainstraBe 16 | 04109 Leipzig
per E-Mail

Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen

Katharina-Heinroth-Ufer 1

10787 Berlin

20. Dezember 2024

Stellungnahme zum Beteiligungsverfahren nach § 137a Abs. 7 SGB V

Sehr geehrter Herr Professor Heidecke,
sehr geehrte Frau Dr. Wehner,

als Geschaftsstellenleiter der Transplantationsregisterstelle mochte ich im Rahmen des
Beteiligungsverfahrens nach §137a Abs. 7 SGBV zum Vorbericht des IQTIG ,Empfehlungen
zur  Weiterentwicklung von Verfahren der datengestutzten  gesetzlichen
Qualitatssicherung/Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS CHE, QS NET, QS TX, QS PM
und QS GYN-OP* Stellung nehmen.

Bed R I : :

Das Transplantationsregister erfullt einen umfassenden gesetzlichen Auftrag, der durch
das Transplantationsregistergesetz (TxRegG) vom 0O1. November 2016 festgelegt wurde. Es
dient der Verbesserung der transplantationsmedizinischen Versorgung, der Forschung
und der Transparenz in der Organspende und Transplantation in Deutschland. Das
Register fuhrt medizinisch relevante Daten von verstorbenen Organspendern,
Lebendspendern, Wartelistenpatienten und Organempfangern zentral zusammen und
verknupft sie mithilfe eindeutiger Patientenpseudonyme.

Das IQTIG ist neben Eurotransplant (ET) und der Deutschen Stiftung
Organtransplantation (DSO) einer der Hauptdatenlieferanten des
Transplantationsregisters gemaf §15e TPG. Insbesondere werden medizinische Daten
zu Lebendspendern sowie  Follow-up-Daten von Lebendspendern und
Organempfangern derzeit ausschlie3lich vom IQTIG ubermittelt.

Umstellung auf Sozialdaten der Krankenkassen und Streichung weiterer Datenfelder

Wir erkennen grundsatzlich die Notwendigkeit einer Effizienzsteigerung und
Reduzierung des Dokumentationsaufwands fur die Leistungserbringer und damit auch
fur die Transplantationszentren an. Die vorgeschlagene Umstellung wichtiger Follow-Up-
Indikatoren fur GKV-Versicherte wie z. B. Sterblichkeit und Transplantatversagen, wurde
in der Folge zu einem Wegfall der betroffenen Datenfelder fur das
Transplantationsregister fuhren, da das Pseudonym der Krankenversichertennummer als
Gesundheitsforen Leipzig GmbH | HainstraBe 16 | 04109 Leipzig | +49 34198988 300 | kontakt@gesundheitsforen.net | www.gesundheitsforen.net

Geschaftsfuhrung: Dipl-Inf. (FH) Roland Nagel, Executive MBA (HSG) | MA. Susanne Pollak | Dipl-Wirtsch.-Inf. Axel Schmidt
Amtsgericht Leipzig HRB 25802 | USt-IdNr.: DE268809429 | Bankverbindung: Sparkasse Leipzig | BIC: WELADESL | IBAN: DE27 8605 5592 1100 9841 58
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Identifikator fur die Verknupfung dieser Daten mit den ubrigen Daten dem
Transplantationsregister nicht zur Verfugung steht.

Zusatzlich weisen Sie im Vorbericht darauf hin, dass Sie im Rahmen der
Spezifikationsempfehlungen in den transplantationsmedizinischen QS-Datensatzen
weitere Datenfelder zur Streichung empfehlen, die bis jetzt in der so genannten
Basisauswertung ausgewertet wurden

Wir sind uberzeugt, dass in der Summe die vorgeschlagene massive Streichung der vom
IQTIG ubermittelten Datenfelder die Qualitat und Aussagekraft des
Transplantationsregisters erheblich beeintrachtigen wurde.

Eine Reduzierung der erfassten Daten schrankt die Breite und Tiefe der verfugbaren
Informationen beim Transplantationsregister erheblich ein.

Forschende Einrichtungen, u. a. auch Transplantationszentren, haben ein erhebliches
Interesse an der Bewahrung der Datengrundlage fur ihre wissenschaftlichen Arbeiten.
Eine Reduzierung der verfugbaren Daten konnte die Durchfuhrung wesentlicher
Forschungsprojekte behindern und die Generierung neuer Erkenntnisse im Bereich der
Transplantationsmedizin erschweren.

Alternative Datenlieferung

Im Vorbericht des IQTIG wird auf eine alternative Datenlieferung durch die
Transplantationszentren direkt an das Transplantationsregister verwiesen. Eine solche
Erweiterung des Datenflusses wurde umfangreiche Vorarbeiten erfordern und ist fur das
Erfassungsjahr 2027 nicht realisierbar. Eine starke Reduktion des Umfangs der
Datenubermittlung des IQTIG ab diesem Zeitpunkt wurde zu einer nicht zu behebenden
Datenlucke im Transplantationsregister fuhren.

Fazit

Zusammenfassend betonen wir, dass eine Reduzierung der ubermittelten Datenfelder in
dem vom IQTIG vorgesehenen Zeitplan dem Transplantationsregister massiv schaden,
und den gesetzlich festgelegten Auftrag gefahrden wurde. Wir bitten daher um eine
erneute Prufung der geplanten MaBnahmen unter Berucksichtigung der langfristigen
Auswirkungen auf die Qualitat der transplantationsmedizinischen Versorgung,
Forschung und Transparenz in Deutschland.

Wir stehen fur weitere Gesprache und Abstimmungen zur weiteren Vorgehensweise
gerne zur Verfugung und hoffen auf eine konstruktive Zusammenarbeit im Sinne der
Patienten und der Weiterentwicklung der Transplantationsmedizin.

Mit freundlichen Gruf3en

i

Martin Grohmann
Geschaftsstellenleiter der Transplantationsregisterstelle
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Stellungnahme zum Vorbericht des IQTIG
zu den Empfehiungen zur Weiterentwicklung des QS-Verfahrens
Perinatalmedizin (QS PM) vom 08.11.2024
Dr. Susanne Bauer

Meine Stellungnahme erfolgt nach sorgfaltigem Studium der 165 Seiten der drei
zugesandten Dokumente, die sich auf die Geburtshilfe beziehen.

Zusétzlich habe ich zur Unterstitzung meiner Argumentation folgende Quellen
zugezogen:

e mein Ged&chtnis aus Uber 25 Jahren Mitarbeit in den verschiedensten
Fachgruppen/Expertengremien zur Perinatalmedizin, die bereits vor
Etablierung der BQS im Rahmen meiner Tétigkeit fur den MDS begonnen hat

e Mitschriften sowohl aus den Sitzungen beim IQTIG seit September 2021 als
auch aus den Treffen des AK ,Projekt Analyse mutterliche Todesfalle* der BQS
bzw. der AG ,Analyse miutterliche Todesfalle* bei AQUA von 2009 - 2015

e das Kapitel 55 zur Muttersterblichkeit von H. Welsch, A. Wischnik und R.
Lehner aus H. Schneider et al. (Hrsg.), Die Geburtshilfe, Springer 2016

e Angaben von 2022 zur mutterlichen Mortalitat fur Deutschland in
https://data-explorer.oecd.org

e die online-Wiedergabe der Session zu maternal mortality auf dem diesjahrigen
DGGG-Kongress am 16.10.2024

zur Einleitung
Ja, Qualitat macht Arbeit! Aber: diese Arbeit ist auch eine Leistung, und zwar eine

erforderliche und wichtige, sonst funktioniert der Demingkreis nicht, d.h. auch die
Erfassung der Daten und deren Auswertung gehéren zur Leistungserbringung in
unserem Gesundheitssystem und ich verstehe es einfach nicht, weshalb das IQTIG
diesen seinen Beitrag nicht mit Stolz als solchen darstellt.

Ein Monitoring ist die unabdingbare Voraussetzung dafir, dass man Qualitat
Uberhaupt diskutieren kann, dass Veranderungen — seien sie zum Guten oder zum
Schlechten — festgestellt werden kénnen.

Wenn es denn jemals darum gehen soll, ein taugliches Qualitatsmodell der
geburtshilflichen Versorgung mit adaquaten Strukturen, d.h. der Einbeziehung auch
der auerklinischen Geburtshilfe, fur Deutschland zustande zu bringen, dann werden
genau diese Daten zum Mafistab dienen, um die Auswirkungen der Umstrukturierung
messbar zu verfolgen. Im Grunde erfillen unsere QS-Daten die Funktion eines
Registers. Dieses hehre Ziel sollten wir nicht aus den Augen verlieren bei allem
Gejammer Uber die Burokratie.

zum methodischen Vorgehen

Es ist durchaus wichtig, das Indikatorenset regelméagig auf Tauglichkeit zu
Uberprifen, aber ein rechnerischer Ansatz allein greift hier sicherlich zu kurz.
Insbesondere die Idee, einen hohen Aufwand durchgangig mit geringer Praktikabilitat
zu bewerten, erscheint vor der Aufgabe, die Versorgungsqualitat zu verbessern,
geradezu abstrus oder kénnen Sie sagen, wieviel Aufwand denn gerechtfertigt ist,
um einen mutterlichen Todesfall zu vermeiden???
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Auch der Bezug auf analoge Praxis des IQWiGs (S. 55 des Vorberichts) ist falsch:
beim IQWIG geht es um die Validitatsbewertung vorliegender Evidenz mit positiven
Hinweisen oder Nachweisen eines Nutzens fiir patientenrelevante Qutcomes! Die
QS-Daten des IQTIG sollen-doch Erkenntnis erméglichen und Klinikern helfen,
bessere Medizin zu realisieren.

Dazu solite beriicksichtigt werden, dass man in der Geburtshilfe sehr viel wissen
muss, um moglichst wenig einzugreifen. Dieses Wissen beruht auf klinischer
Erfahrung, Intuition, einem Sinn fur Gefahr (den man Studenten ganz schlecht
beibringen kann) und einer griindlichen Ergebnisreflexion. Die Daten des Peribogens
erméglichen Verknupfungen, mit denen man ganz vielen Fragen evidenzbasiert
nachgehen kann — das ist ein Schatz, der nicht leichtfertig aus der Hand gegeben
werden sollte! Es kann doch nicht sein, dass lediglich wie in Tabelle 3 die Anzahl der
Ereignisse gezéhit werden und dabei eine tote Mutter genauso viel wiegt wie eine
unterlassene Antibiotikaprophylaxe. Das Problem ist auch ganz und gar nicht der
Aufwand des Stellungnahmeverfahrens, sondern die fehlende Konsequenz aus
kontinuierlich, also Uber die Jahre im Verlauf bekannt gewordenen Qualitatsdefiziten.
Entscheidend ist doch die Lernfahigkeit eines Leistungserbringers, d.h. ob er
MaRnahmen zur nachweislichen Verbesserung ergreift oder nicht statt sich durch
Jammern Uber die Burokratie oder anderen Ausreden (z.B. Dokumentations-
probleme) davor zu dricken.

Was Ihren Ansatz zur Schétzung des Verbesserungspotenzials (s. Anhang zum
Vorbericht, A, S. 5ff) angeht, so bitte ich unbedingt die juristische Definition des
Behandlungsstandards dagegenzuhalten, wie sie z.B. bei Behandlungsfehler-
gutachten zugrunde gelegt wird: jeder Geburishelfer ist verpflichtet, mindestens dem
geltenden Facharztstandard zu gentigen und hat bei Unterlassung resultierende
Defizite zu verantworten. Da kann er sich nicht auf den Median der Gruppe 1
herausreden!

Last not least noch ein Wort zur Einschrankung der Validitat bei seltenen Ereignissen
(S. 49): das sind sentinel events und als solche zu behandeln. In der QS der
auferklinischen Geburtshilfe haben wir jeden einzelnen kindlichen Todesfall nach
dem London-Protokoll untersucht - das hilft den Geburtsablauf besser zu verstehen,
nicht die Umstellung auf noch magerere Sozialdaten! Ohnehin ist die Verfugbarkeit
funktionierender PIS in den Kliniken keineswegs bereits flachendeckend
gewahrleistet (pers. Mitteilung im Rahmen einer Befragung meiner Master-
studentinnen fur Hebammenwissenschaften an der Universitat Tubingen).

zu den Ergebnissen im Einzelnen
Nein zur Abschaffung von QI 51831 (Azidose bei frihgeborenen Einlingen), weil
wir hier im Gegensatz zu den reifgeborenen Einlingen nicht auf einen QI wie 51803
aus mehreren Komponenten, die die Azidose einschlieRen, zurlickgreifen kénnen
Abschaffung von 321/51397: ok
zur Umstellung auf Sozialdaten fiir 181800 bzw. 331: wie Sie ja wissen, sind die
Sozialdaten geman § 301 SGB V, abrechnungsrelevante Angaben, die zwar auch
Diagnosen und OPS-Kodes enthalten, aber sie erlauben eben keinen Rickschiuss
auf den Geburtsverlauf und kénnen daher nicht zu weiterer Erkenntnis beitragen.
Bitte horen Sie bei der geplanten Entwicklung unbedingt auf lhre Experten, damit wir
Ihnen zeigen kénnen, wie die Verknipfung der im Peridatensatz enthaltenen
Informationen hier helfen, die Ursachen der entstandenen Verletzungen zu
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verstehen. FUr den DR [V ist das unbedingt die Frage nach einer stattgehabten
vaginal-operativen Entbindung und fur die Mittersterblichkeit die sorgfaltige Analyse
des gesamten Geburtsverlaufs, so wie wir das in den 0.g. Arbeitsgruppen ja schon
mal ymgesetzt hatten.

Damals hatten wir im Jahr ca. 25 mutterliche Todesfélle zu besprechen und ich bin
mir sicher, dass Sie mit den Daten in Tabelle 112 des Anhangs dazu eine
hoffnungslose Untererfassung darstellen! Wo substandard care identifiziert wird, gibt
es immer Verbesserungsbedarf. Hier liegt eine erhebliche Fehleinschatzung des
Problems lhrerseits vor; die OECD-Daten geben eine maternal mortality von
4.1/100.000 fur 2022 in Deutschland an und in der 0.g. session auf dem DGGG-
Kongress wurde eine Untersuchung von Vetter und Dudenhausen zitiert mit 8-
9/100.000; wenn man Todesfélle bis 42 Tage pp und jene aus Abtreibungen
hinzurechnen wirde, vermutlich noch einmal so viele. Es kommt also sehr darauf an,
wir gut man hinguckt, um diese Zahlen sehen zu wollen, was bei den beiden einzigen
maternalen Outcome-parametern, die wir zur Verfigung haben, ein ganz schlechtes
Licht auf die Art und Weise wirft, mit der Frauengesundheit in Deutschland geschatzt
wird. Warum um Himmels willen haben Sie denn weder den DR IV noch die
Muttersterblichkeit in Ihrer Ubersichtstabelle 10 auf S. 61 nicht auch in die Zeile fur
die Ausrichtung an Patienteninteressen aufgenommen? Wie wollen Sie das den
Betroffenen bzw. ihren Angehdrigen erklaren?

Im Grunde gehéren diese beiden Parameter auch im Hinblick auf eine etwaige
Fehlallokation im falschen Versorgungslevel untersucht; auch diese Frage lieRe sich
aus dem Datenfundus des Peribogens aufhellen, wenn man denn den Mut hétte, sie
zu stellen.

zu den zugrunde gelegten Daten fiir 182010, 182011 und 182014: wenn man lhre
Ergebnisse aus 5.1 des Anhangs fur diese drei Qls addiert, kommt man auf
insgesamt 1.708,72 Falle. Dies weicht erheblich von der Zahl ab, die ich mir dazu in
der Sitzung des Expertengremiums am 07.11.2023 notiert hatte: 25.000 fehlallozierte
Kinder! Bitte erkléren Sie diese Diskrepanz.

mein Fazit

1. Der Vorbericht ist mangelhaft und bedarf einer griindlichen Uberarbeitung.
Dabei sollten auch weiterfihrende Ziele der QS benannt werden.

2. Kunftig sollte es mdéglich sein, Ergebnisse im Zeitverlauf zu bewerten, also
Antworten auf die Frage zu geben, ob es denn dieselben Leistungserbringer
sind, die immer wieder auffallen (wie z.B. bei den Level 4-Hausern mit
Kooperationsvertragen flr 318)

3. Die Datenverknupfung von Geburtshilfe und Neonatologie solite endlich
realisiert werden.

4. Zusammenfihren von auBerklinischer und klinischer QS in der Geburtshilfe!
Ich freue mich, mit lhnen gemeinsam die Publikation ,Birthplace in Germany*
zustande zu bringen, und wenn ich daftr 90 werde!

Essen, den 14.11.2024 W %Wkkc Eahﬁf



Von: I
An: IQTIG, Verfahrensentwicklung

Betreff: QSWI

Datum: Mittwoch, 18. Dezember 2024 14:34:25

Externe E-Mail - Vorsicht bei Anhangen und Links!

Sehr geehrte Damen und Herren,

aus gefalchirurgischer Sicht sende ich Ihnen als Mitglied des beratenden Expertenteams zu QSWI folgende
Empfehlungen zur Weiterentwicklung zu:

Zu Filteranpassung:

Die Tracer-Liste wurde beziiglich der Gefal3chirurgie von mir Uberarbeitet und dem IQTIG Ubermittelt.. Die
Notwendigkeit ergab sich aus der Weiterentwicklung der GefaRchirurgie, insbesondere im arteriellen Bereich.
Her Entwicklung vor allem véllig neuer Techniken, sog. "Hybrid-Eingriffe" und rein "Interventioneller Eingriffe".
Bezliglich der Eingriffe der Phlebologischen (vendsen) Chirurgie empfehle ich zur Vereinfachung, diese
separat von mir Gbermittelte Liste vendser Eingriffe evt. komplett zu streichen. Dies ergibt sich insbesondere
daraus, daR in der GefaRchirurgie fast ausschlieRlich Varizen-Operationen in der Liste erscheinen, die im
ambulanten Sektor versorgt werden. Die entstehenden Infektionen werden fast ausschlieRlich ambulant
weiterbehandelt und kdnnen dann bei QSWI gar nicht erfal’t werden, weil die Erfassung nur bei stationarer
Aufnahme erfolgt. Da es sich so gut wie immer um A1-Infektionen handelt (unten wird begriindet, warum
diese nicht weiter verfolgt werden sollten), ist dies der zweite Grund, weshalb die Tracer der vendsen

Gefalchirurgie gestrichen werden sollten.

Zu ID 1500 und ID 1501

Aus gefalichirurgischer Sicht kdnnen diese ID gestrichen werden. Dies ergibt sich aus dem oben bereits
Aufgefiihrten. (fast nur Varizen-Operationen, die A1-Infektionen nach sich ziehen, ambulant weiterbehandelt
und daher bei QSWI nicht erfaRt werden). Patienteninteresse gering!

Zu ID 332000

Tddliche Komplikationen der Varizenchirurgie extrem selten zu erwarten. Wenn man die Eingriffe aus der
Tracer-Liste entfernt, wiirden diese auch nicht mehr registriert, was m.E. zu verantworten ware. Will man die
Erfassung fortfihren, miRte die Tracer-Liste der vendsen Chirurgie naturlich beibehalten werden.

Zu 1D 200 und ID 2501

Da es sich ausschlief3lich um A1-Infektionen handelt, Streichung der ID bei Datenerhebung und
Stellungnahmeverfahren empfohlen! Begriindung: Das Vorliegen von A1-Infektionen wird individuell in
verschiedenen Kliniken und selbst innerhalb einzelner Kliniken von verschiedenen Arzten nach subjektiv sehr
unterschiedlich bewerteten Kriterien festgestellt. Dies erschwert Datenvalidierung und
Stellungnahmeverfahren extrem. Auflerdem: Patienteninteresse gering!

Zu ID 2502, ID 2503 und ID 342000

Diese empfohlen beizubehalten zur Datenerfassung und fiir die ersten beiden o.g. ID auch zu
Stellungnahmeverfahren! Patienteninteresse hoch! Datenvalidierung gut mdéglich!



Weitere Empfehlung seitens der Gefalichirurgie:

Risikoadjustierung in der Gefal3chirurgie nach "Art der Eingriffe" aufgrund der Entwicklung des Faches
dringend notwendig. Folgende Kathegorien vorgeschlagen: 1."Offene Operation" 2. "Hybrid-Operation”
3."Interventionelle Operation" 4."Umstieg von 3 auf 2 oder auf 1, oder von 2 auf 1".

Eine Datenvalidierung in Form von Stichproben erscheint notwendig. Diese sollten in Fallen durchgefiihrt
werden, wenn in einer Klinik der Dokumentationsbogen mit Verdacht auf eine Nosokomiale Infektion sich
geoffnet hat, eine solche jedoch von der Klinik verneint wurde.

Ein Letztes:

Bei QSWI wird indirekt und kompliziert Giber auf eine Nosokomiale Infektion hinweisende ICD- oder OPS-
Codes der Verdacht auf eine Nosokomiale Infektion gestellt und der Doku-Bogen ausgel6st. Die Einflihrung
einer neu zu schaffenden, verpflichtend zu dokumentierenden ICD "Nosokomiale Infektion" wiirde das
Verfahren extrem vereinfachen. Dies muRte lediglich begleitet werden durch eine Datenvalidierung inform von
Stichproben in Fallen, in denen Hinweise auf Nosokomiale Infektionen bestehen (Verschlisselung der ICD-
Codes oder OPS-Codes, die jetzt den Bogen ausldsen). Bei diesen Fallen miiite man prifen, ob der neue
ICD-Code "Nosokomiale Infektion" eingegeben worden ist. Das Verfahren wirde extrem vereinfacht und
mutmallich die -zwar noch weitgehend unbekannte- Datenqualitat wesentlich verbessert werden kénnen!

Mit freundlichen GriiRen

Peter Breuer

Dr. med. P. Breuer
Gefalchirurg / Chefarzt a.D.

www.breuer-gefaesschirurgie.de



Wehner, Kathrin Dr.

Von: IQTIG, Verfahrensentwicklung

Betreff: WG: Stellungnahme zum Beteiligungsverfahren des IQTIG zum Vorbericht
LEmpfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten
gesetzlichen Qualitatssicherung / des Indikatorensets QS PM

Von:

Gesendet: Freitag, 20. Dezember 2024 11:08

An: 1QTIG, Verfahrensentwicklun

Betreff: Stellungnahme zum Beteiligungsverfahren des IQTIG zum Vorbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung
von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung / des Indikatorensets QS PM

Externe E-Mail - Vorsicht bei Anhdngen und Links!

Stellungnahme zum Beteiligungsverfahren des IQTIG zum Vorbericht ,,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von
Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualititssicherung / des Indikatorensets QS PM

Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Heidecke, sehr geehrte Frau Dr. Wehner, sehr geehrte Damen und Herren,

als Mitglied des Expertengremiums auf Bundesebene Perinatalmedizin begriile ich in weiten Teilen den am 08.11.24
entsandten Vorbericht ,,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengeschiitzten gesetzlichen
Qualititssicherung™ fiir den Bereich QS PM.

Ich votiere dementsprechend dafiir, die im Vorbericht veranschlagte Beibehaltung folgender Qualititsindikatoren /
Kennzahlen zu realisieren:

- E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt iiber 20min (ID 1058)

- Qualitétsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen (ID 51803)

- Qualitétsindex zum Dammrif3 Grad IV (ID 181800)

- Kinder, die in einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer hdheren Versorgungsstufe hitten geboren
werden miissen (ID 181020)

Begriindung fiir die Befiirwortung der Beibehaltung der o.g. Qualititsindikatoren / Kennzahlen:

Die Abschaffung dieser Qualitiitsindikatoren / Kennzahlen wiirde eine Abkehr vom hohen geburtshilflichen
Standard bedeuten, der fiir Deutschland in den vergangenen Jahrzehnten erarbeitet wurde. Dieser ist auch
international hoch anerkannt — eine Abkehr vom gut etablierten Vorgehen wiirde folglich auch die internationale
Zusammenarbeit im Feld der Qualititssicherung sowie die internationale Vergleichbarkeit von Daten erschweren bis
unmoglich machen.

Eine Abschaffung der o.g. Qualititsindikatoren / Kennzahlen wiirde zudem in keiner Weise den Zielen der Absicht
des IQTIG gerecht, welche am 19.07.2023 im Dokument ,,Methodisches Vorgehen bei der Uberpriifung der
Qualitéitsindikatoren / Kennzahlen der datengestiitzten QS-Verfahren* veroffentlicht wurden.

In diesem Dokument heif3t es:

»Ziel des Einsatzes von Qualitdtsindikatoren ist, Informationen iiber die Qualitit der Versorgung bereitzustellen
(Qualitdtsmessung). Der Nutzen eines Qualititsindikators besteht demnach in der von ihm bereitgestellten Information.
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Aufwand verursacht ein Qualitétsindikator vor allem durch die notwendige Datenerhebung (...). Fiir jeden
Qualitétsindikator wigt das IQTIG daher ab, ob der Aufwand fiir die Datenerhebung in einem angemessenen Verhiltnis
zum Nutzen durch die bereitgestellten Informationen steht. Die entscheidungsleitende Frage ist dabei, ob der Einsatz des
Indikators zur Qualitdtsmessung weiterhin sinnvoll ist, um (potenzielle) Qualitdtsdefizite anzuzeigen und zukiinftige
Qualitétsverbesserungen zu ermdglichen (...).*

Der Nutzen eines Qualitéitsindikators wird in 0.g. Dokument folgendermafen definiert:
»Der Nutzen eines Qualititsindikators wird zum einen anhand der Eignungskriterien des Qualitétsziels beurteilt:

Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten

Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal
Potenzial zur Verbesserung

Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss

Zusammengefasst wird anhand dieser Kriterien die Frage beantwortet, ob der Indikator Merkmale der Versorgung
beschreibt, fiir die patientenrelevante Verbesserungen durch Anstrengungen der Leistungserbringer moglich sind und fiir
die mindestens ein passender Handlungsanschluss verfligbar ist.*

Diese Aspekte sind bei den o.g. Qualititsindikatoren / Kennzahlen zweifelsfrei zutreffend:

Die Abschaffung des QI ,,E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt iiber 20min (ID 1058) wiirde z.B. dazu fiihren, dass sich
zukiinftig Kliniken nicht mehr an diese 20min halten miissen — wobei zu betonen ist, dass die bisher formulierten 20
min ohnehin bereits ein Zugestindnis an Kliniken darstellt, die nicht rund um die Uhr Fachérzte fiir Geburtshilfe bzw.
Anisthesie im Haus vorhalten (vgl. Gerichtsurteil des OLG Stuttgart zur fetalen Azidose). Durch Training, Schulungen und
gute Zusammenarbeit unterschiedlicher Professionen konnte die E-E-Zeit in den letzten Jahren gesenkt werden. Die
Abschaffung des QI 1058 wiirde also eine erhebliche Verschlechterung der geburtshilflichen Qualitéit bedeuten.

Dartiber hinaus duflere ich am Beispiel des QI 1058 Kritik an der Methodik des Eignungskriteriums
»Verbesserungspotential“. Die E-E-Zeit ist ein Proxy fiir die Strukturqualitéit eines Krankenhauses. So sind nicht nur die
rund 20 Fille im Zéhler des QI, sondern durch eine angemessen etablierte Versorgung deutlich mehr Fille pro Jahr
verbessert worden.

Die Aufwiinde fiir einen Qualitiitsindikator werden im o.g. Dokument wie folgt definiert:

»Der Aufwand der Datenerhebung fiir einen Qualitdtsindikator wird vom Eignungskriterium Praktikabilitit der Messung
adressiert. (...). Das IQTIG beriicksichtigt fiir die beauftragte Aufwand-Nutzen-Abwigung nur die Aufwinde, die bei den
Leistungserbringern durch die Datenerhebung anfallen (...).*

Der Dokumentationsaufwand fiir die o.g. QIs sind entgegen der Beurteilung der IQTIG-Geschiiftsfiihrung gering, so
miissen z.B. zur Beurteilung der E-E-Zeit nur zwei Zeitpunkte in die jeweiligen Dokumentationsprogramme eingegeben

werden. Analog gilt der gleiche geringe Dokumentationsaufwand auch fiir die QIs Azidose, kritisches Outcome, DR IV und
Kinder, die in einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer hdheren Versorgungsstufe hétten geboren werden miissen.

Die Abschaffung eines Indikators bedeutet gem. Dokument ,,Methodisches Vorgehen bei der Uberpriifung der
Qualitétsindikatoren / Kennzahlen der datengestiitzten QS-Verfahren®, dass ,,dieser nicht mehr zur Qualititsdarstellung
eingesetzt wird und dass auch kiinftig kein Bedarf dafiir absehbar ist.*.

Hierzu wendet das IQTIG eine sog. Entscheidungslogik an. Diese wird im o.g. Dokument beschrieben wie folgt:
»(...) Voraussetzung fiir den sinnvollen Einsatz eines Qualititsindikators ist, dass das von ihm abgebildete Merkmal
der Versorgung fiir die Qualitiitssicherung geeignet ist. (...)*.

Hierzu ist bezogen auf die Qualititsindikatoren / Kennzahlen der Geburtsmedizin Folgendes festzustellen:

- Zweifelsfrei sind E-E-Zeiten < 20min, dazu geeignet, sowohl asphyktische Schdden von Friih- und
Reifgeborenen abzuwenden, als auch von deren Miittern, z.B. im Fall einer vorzeitigen Plazentalosung.

- Zweifelsfrei gilt dies auch fiir die Auswertung der Azidose und des kritischen Outcomes von Friih- und
Reifgeborenen (pH, APGAR), deren Vermeidung die Gefahr schwerer Schiaden des Neugeborenen deutlich (z.B.
Hirnblutungsgefahr, Periventrikulire Leukomalazie) mindert.
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- Zweifelsfrei gilt dies zudem fiir das Vorkommen eines Dammrisses 4. Grades (Definition: Sphincter ani verletzt,
Rektum eroffnet) (AWMEF Leitlinie zum Management von Dammrissen III. und IV. Grades nach vaginaler Geburt,
AWMF Registernummer 015/079, Stand Dezember 2020), da langwierige Rekonvalenzenz und teils bleibende
Schéden fiir die betroffenen Frauen resultieren (Wind-/ Stuhl-Inkontinenz).

- Zweifelsfrei gilt dies auch Kinder, die in einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer héheren
Versorgungsstufe hitten geboren werden miissen, da fiir die Versorgung dieser Kinder an Level 2 - Hausern héaufig
die drztliche sowie pflegerische Expertise fehlt, sowie Strukturvorgaben (z.B. Beatmungsplitze) unterschiedlich
sind.

Die Frage des ,,Schritt A: Ist das Qualititsmerkmal weiterhin geeignet fiir die Qualititssicherung® (s. o.g.
Dokument) kann also fiir alle QIs bejaht werden. Dies gilt fiir alle aufgefiihrten Unterkriterien (Bedeutung des QIs fiir
die Patientinnen und Patienten, Zusammenhang zwischen dem mittelbaren und unmittelbaren patientenrelevanten Merkmal,
die Beeinflussbarkeit und die Brauchbarkeit).

Zum Unterkriterium der Grofie des Verbesserungspotentials ist zu sagen, dass die Abschaffung eines QIs nur
deshalb, weil statistisch - mathematisch keine zusiitzliche Grofie des Verbesserungspotentials abzusehen ist (eben
weil die Existenz des QI in den vergangenen Jahrzehnten eine hohe Qualitit etablieren konnte), logisch géinzlich
absurd ist!

Zum QI 181800 ,,Qualititsindex zum Dammrifl Grad I'V* ist anzumerken, dass seine Verkniipfung mit den Sozialdaten
grundsétzlich begriiBenswert ist, jedoch auf Stichhaltigkeit iiberpriift werden sollte. I.d.R. und gem. AWMF Leitlinie 015-
079 ,,Management von Dammrissen III. und IV. Grades nach vaginaler Geburt“ soll bei einem Dammrif3 Grad IV
(,»Sphincter verletzt, Rektum eréffnet”) ,,die Versorgung (...) in einem geeigneten Eingriffsraum (...) stattfinden.
Vollstandige aseptische Verhiltnisse konnen in ausgewéhlten Fillen von Vorteil sein.*

Dies bedeutet, dass moglicherweise nicht in jedem Nahtfall eines DR IV eine OP-Dokumentation angelegt wird (da nicht
immer im OP gendht wird) und daher auch nicht zwangsldufig immer die Codierung gem. ICD der Naht auf die
Geburtsverletzung schlieBen lasst.

Meine Anregung als Mitglied der Expertenkommission ist also, dass die Validitit der Sozialdaten fiir den QI 181800
iiberpriift werden soll.

Weiterhin nehme ich Stellung zu den nun laut Vorbericht abzuschaffenden Kennzahlen ID 321/51397 (Azidose bei
reifen Einlingen) und des Qualitéitsindikators ID 51831 (Azidose bei frithgeborenen Einlingen) und begriinde meine
Einwiinde wie folgt:

Die Kennzahl ,,Azidose bei reifen Einlingen (ID 321/51397)“ soll abgeschafft werden, da sie in den QI 51803
»Qualitdtsindex zum kritischen Outcome von Reifgeborenen Eingang finden soll. Der Qualititsindex zum kritischen
Outcome von Reifgeborenen fasst den Apgar-Score, den Base-Excess sowie den pH zusammen.

Einerseits wiirde die Erfassung des pHs zur Azidosebestimmung bei Eingang der Kennzahl in den QI 51803 beibehalten
werden und daher als wichtiges Kriterium des kindlichen Outcomes nicht ,,verloren gehen*.

Andererseits begriindet der Vorbericht des IQTIG vom 08.11.24 die Abschaffung der Kennzahl wie folgt:
»Aufwand-Nutzen-Abwigung und Empfehlung:

Es handelt sich um ein Qualititsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fiir die reifgeborenen Kinder hat. In Verbindung mit
einem mittleren Potenzial zur Verbesserung adressieren die Kennzahlen ein Merkmal mit einem eher hohen potenziellen
Nutzen. Bei einem hohen Erhebungsaufwand wird das Aufwand-Nutzen-Verhéltnis als ungiinstig beurteilt. Da die Azidose
bei reifgeborenen Kindern ebenso innerhalb des Indikators ,,Qualititsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen”
(ID 51803) erfasst wird, ist die separate Ausweisung der Kennzahlen 321 und 51397 als redundant anzusehen. Es wird
empfohlen, die Kennzahlen abzuschaffen.*

Das IQTIG erkennt also die ,,hohe Bedeutung* der Kennzahl fiir reifgeborene Kinder an und begriindet die Abschaffung
mit dem ,,hohen Erhebungsaufwand®.

Soll die Kennzahl jedoch weiterhin im QI 51803 abgebildet werden — was aus meiner Sicht dringend geboten ist! —
dann muss jede geburtshilfliche Abteilung den pH Wert bei Geburt ohnehin dokumentieren. Es liegt also explizit
KEIN hoher (zusiitzlicher) Erhebungsaufwand vor.



Ich pliidiere daher dafiir, die Kennzahl beizubehalten und nicht abzuschaffen.

Gleiches gilt fiir den QI 51831 ,,Azidose bei frithgeborenen Einlingen“.
Das IQTIG begriindet im Vorbericht vom 08.11.24 die Abschaffung des QI wie folgt:
»Aufwand-Nutzen-Abwigung und Empfehlung

Das Qualitdtsmerkmal ist gemiB den Kriterien weiterhin fiir die Qualititssicherung geeignet. Es handelt sich um ein
Qualitdtsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fiir die frithgeborenen Kinder hat. In Verbindung mit einem eher geringen
Potenzial zur Verbesserung adressiert der Qualitédtsindikator ein Merkmal mit einem mittleren potenziellen Nutzen, sodass
bei einem eher hohen Erhebungsaufwand das Aufwand-Nutzen-Verhiltnis als ungiinstig beurteilt wird. Es wird empfohlen,
den Qualitatsindikator abzuschaffen.*

Eine Geburts-Azidose eines Friihgeborenen kann fiir das Kind (und seine Familie) erhebliche Folgen nach sich
ziehen, z.B. wird die Hirnblutungsgefahr deutlich erhoht.

Aus diesem Grund muss jegliche Geburtsleitung einer Frithgeburt darauf zielen, eine Azidose des betroffenen
Neugeborenen zu verhindern. Durch Training, Schulungen und gute Zusammenarbeit unterschiedlicher Professionen
konnte die Azidoserate bei Frithgeborenen in den letzten Jahren gesenkt werden. Die Abschaffung des QI 51831 wiirde also
eine erhebliche Verschlechterung der geburtshilflichen Qualitit bedeuten.

Die Abschaffung eines QIs nur deshalb, weil statistisch - mathematisch keine zusétzliche Grofie des
Verbesserungspotentials abzusehen ist (eben weil die Existenz des QI in den vergangenen Jahrzehnten eine hohe
Qualitiit etablieren konnte), ist logisch géinzlich absurd!

Dementsprechend votiere ich gegen die Abschaffung dieses Qualitiitsindikators und pléidiere fiir die Beibehaltung
des QI 51831.

Zur Kennzahl/QI ID 222200 Intra- und periventrikulire Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH) und Operation eines
posthimorrhagischen Hydrozephalus (Kennzahl)
Unter anderem filihren Sie folgendes Argument fiir eine Abschaffung der Kennzahl an: ,,Bei dieser Kennzahl ist zu
beachten, dass lediglich Kliniken mit Kinder- bzw. Neurochirurgie die Operation eines posthdmorrhagischen
Hydrozephalus durchfiihren kénnen. Da Kinderkliniken ohne Kinder- bzw. Neurochirurgie diese Kinder zur Operation
verlegen miissen, werden sie nicht in der Kennzahl beriicksichtigt. Zudem kann aktuell nicht nachverfolgt werden, wie oft
das Kind zur Operation verlegt wurde. Das Ergebnis zu dieser Kennzahl kann daher nur mit erheblichem Zusatzwissen
sinnvoll interpretiert werden.
Dieses Argument wird dadurch entkriftet, dass die Operation eines posthdmorrhagischen Hydrozephalus im Rahmen des
Verlegungsgeschehens von sehr kleinen Frithgeborenen kiinftig erfasst und auf der Webseite ,,www.perinatalzentren.org*
verdffentlicht werden soll. Im Rahmen der Abbildung des Verlegungsgeschehens wird dort als Qualititsinformation unter
anderem die Zahl der Kinder mit Operation aufgrund einer [IVH ausgewiesen. Damit konnen kiinftig fiir GKV-Patienten
alle wegen eines posthamorrhagischen Hydrozephalus operierten Kinder erfasst und nachverfolgt werden, unabhéngig
davon, in welcher Klinik diese Operation stattgefunden hat und/oder ob eine Verlegung erfolgte. Dieses Item wird
allerdings mit Blick auf die vorangegangenen 5 Jahre ermittelt und nicht differenziert fiir das vorhergehende Jahr, wie im
Rahmen der Kennzahl des Auswertungsmoduls PM-NEO geschehen.
An dieser Stelle sei noch einmal auf die in Threm Vorbericht zitierte Einschétzung der Expertinnen und Experten der EXG
PM hingewiesen, wonach die Operation eines posthdmorrhagischen Hydrozephalus einen wichtigen Qualititsparameter
darstellt, der fiir das langfristige Outcome der betroffenen Kinder eine hohe Bedeutung hat. Der aus einer Hirnblutung
resultierende und operativ zu entlastende Hydrozephalus stellt eine der schwerwiegendsten Komplikationen bei
Frithgeborenen dar und birgt eine hohe lebenslange Morbiditdt in Form von z. B. Entwicklungsstdrungen, motorischen
Storungen und/oder
kognitiven Beeintrachtigungen. Daneben findet sich eine hohe Rate an Shunt-Infektionen und Shunt-Dysfunktionen, die
wiederholte Krankenhausaufenthalte und operative Revisionen erforderlich machen. Beziiglich der langfristigen
Auswirkungen fiir das Kind, seine Familie und das Gesundheitssystem hat die Operation eines posthdmorrhagischen
Hydrozephalus oft eine hohere Relevanz als die mit der Kennzahl ID 51076/50050 erfasste rohe bzw. risikoadjustierte
Rate an intra- und periventrikuldrer Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH) selbst.

Zusammenfassend pléidiere ich also




1) FUR die Beibehaltung der Kennzahlen / Qualititsindikatoren
E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt iiber 20min (ID 1058)
Qualitdtsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen (ID 51803)
Qualitétsindex zum Dammrif3 Grad IV (ID 181800)
Kinder, die in einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer hoheren Versorgungsstufe hitten
geboren werden miissen (ID 181020)
2) GEGEN die Abschaffung der Kennzahlen / Qualitétsindikatoren
Azidose bei reifen Einlingen (ID 321/51397)
Azidose bei frithgeborenen Einlingen (QI 51831)
- Intra- und periventrikuldre Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH) und Operation eines posthdmorrhagischen
Hydrozephalus (ID 222200)

Mit freundlichen Griilen und allen guten Wiinschen fiir die Weihnachtszeit und das kommende neue Jahr!

Dr. med. Christine Eggert




IV KLINIKUM

Neonatologie Dr. von Haunersches Kinderspital
Perinatalzentrum Campus GroBhadern / Innenstadt

Neonatologie Dr. von Haunersches Kinderspital, Perinatalzentrum des LMU Klinikums
Campus GH, Marchioninistr. 15, 81377 Miinchen; Campus INN Ziemssenstr 5, 80337 Miinchen

Institut fUr Qualitatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen

z. Hd. Dr. Kathrin Wehner

Gesamtprojektleitung

Katharina-Heinroth-Ufer 1
10787 Berlin

Betr. Stellungnahmeverfahren Plan-Ql

Sehr geehrte Frau Dr. Wehner, sehr geehrte Damen und Herren,

Hiermit nehme ich als Mitglied der Expertenkommission auf Bundesebene Stellung zu den
IQTIG
Qualitatsindikatoren in der Neonatologie und Perinatalmedizin, wie am 08.11.24 in lhrem

Vorschlagen des in Bezug auf die Beibehaltung bzw. Abschaffung von
Vorbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengeschitzten

gesetzlichen Qualitatssicherung® fiir den Bereich QS PM angezeigt.

1) Kennzahl,Intra- und periventrikulére Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH) und Operation
eines posthémorrhagischen Hydrozephalus® (ID 222200):

Diese soll abgeschafft werden trotz folgender Einstufung im Vorbericht des IQTIG: ,Es handelt

sich um ein Qualitatsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten hat".

Im Vorbericht findet sich unter anderem folgendes Argument flr eine Abschaffung der
Kennzahl: ,Bei dieser Kennzahl ist zu beachten, dass lediglich Kliniken mit Kinder- bzw.
Neurochirurgie die Operation eines posthdmorrhagischen Hydrozephalus durchfiihren kbnnen.
Da Kinderkliniken ohne Kinder- bzw. Neurochirurgie diese Kinder zur Operation verlegen missen,
werden sie nicht in der Kennzahl berticksichtigt. Zudem kann aktuell nicht nachverfolgt werden,
wie oft das Kind zur Operation verlegt wurde. Das Ergebnis zu dieser Kennzahl kann daher nur
mit erheblichem Zusatzwissen sinnvoll interpretiert werden.”

Dieses Argument wird dadurch entkréftet, dass derzeit von Seiten des IQTIG und des G-BA

intensiv an einer Erfassung und Abbildung des Verlegungsgeschehens von sehr kleinen
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Frihgeborenen gearbeitet wird. Eine entsprechende Dokumentation ist in absehbarer Zeit zu

erwarten. Damit konnen alle betroffenen Kinder erfasst und nachverfolgt werden.

An dieser Stelle sei noch einmal auf die im Vorbericht zitierte Einschatzung der Expertinnen und
Experten der EXG PM hingewiesen, wonach die Operation eines posthamorrhagischen
Hydrozephalus einen wichtigen Qualitatsparameter darstellt, der fiir das langfristige Outcome
der betroffenen Kinder eine hohe Bedeutung hat. Der aus einer Himblutung resultierende und
operativ zu entlastende Hydrozephalus stellt eine der schwerwiegendsten Komplikationen bei
Frihgeborenen dar und birgt eine hohe lebenslange Morbiditdt in Form von zB.
Entwicklungsstorungen, motorischen Storungen, kognitive Beeintrachtigungen. Daneben findet
sich eine hohe Rate an Shunt-Infektionen und Shunt-Dysfunktionen, die wiederholte
Krankenhausaufenthalte und operative Revisionen erforderlich machen.

Beziglich der langfristigen Auswirkungen fir das Kind, seine Familie und das
Gesundheitswesen hat die Operation eines posthamorrhagischen Hydrozephalus eine weit

hohere Relevanz als die im QI 51076/50050 erfasste Beschreibung der Hirnblutung selbst.

2) E-E-Zeit E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt iber 20min (ID 1058)

Zweifelsfrei sind E-E-Zeiten < 20min, dazu geeignet, sowohl asphyktische Schaden von Friih-
und Reifgeborenen abzuwenden, als auch von deren Mittern, z.B. im Fall einer vorzeitigen
Plazentalosung. Dieser Indikator stellt deshalb eine wichtige GroRe fiir die Beurteilung der

Organisation in einem Perinatalzentrum dar.

3) Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen (ID 51803)

Die Auswertung der Azidose und des kritischen Outcomes von Friih- und Reifgeborenen (pH,
APGAR), deren Vermeidung die Gefahr schwerer Schaden des Neugeborenen deutlich (z.B.
Hirnblutungsgefahr, Periventrikulare Leukomalazie) sind ebenso dazu geeignet, die Qualitat der
perinatologischen Versorgung in Deutschland vergleichend zu beurteilen und stellen eine

wesentliche Kennzahl dieser Versorgung dar.

4) Qualitdtsindex ,Azidose bei reifen Einlingen® und ,Azidose bei reifen Einlingen (ID
321/51397 und ID 51831)

Die Kennzahl ,Azidose bei reifen Einlingen (ID 321/51397)" soll abgeschafft werden, da sie in
den QI 51803 ,Qualitatsindex zum kritischen Outcome von Reifgeborenen” Eingang finden soll.
Der Qualitatsindex zum kritischen Outcome von Reifgeborenen fasst den Apgar-Score, den

Base-Excess sowie den pH zusammen.

Gemeinsam. Fiirsorglich. Wegweisend.
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Einerseits wirde die Erfassung des pHs zur Azidosebestimmung bei Eingang der Kennzahl in

den QI 51803 beibehalten werden und daher als wichtiges Kriterium des kindlichen Outcomes
nicht ,verloren gehen”.

Andererseits begriindet der Vorbericht des IQTIG vom 08.11.24 die Abschaffung der Kennzahl
wie folgt:

LAufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung:

Es handelt sich um ein Qualitatsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fiir die reifgeborenen
Kinder hat. In Verbindung mit einem mittleren Potenzial zur Verbesserung adressieren die
Kennzahlen ein Merkmal mit einem eher hohen potenziellen Nutzen. Bei einem hohen
Erhebungsaufwand wird das Aufwand-Nutzen-Verhdltnis als ungilinstig beurteilt. Da die
Azidose bei reifgeborenen Kindern ebenso innerhalb des Indikators ,Qualitatsindex zum
kritischen Outcome bei Reifgeborenen” (ID 51803) erfasst wird, ist die separate Ausweisung der
Kennzahlen 321 und 51397 als redundant anzusehen. Es wird empfohlen, die Kennzahlen
abzuschaffen.” Das IQTIG erkennt also die ,hohe Bedeutung® der Kennzahl fiir reifgeborene
Kinder an und begriindet die Abschaffung mit dem ,hohen Erhebungsaufwand".

Soll die Kennzahl jedoch weiterhin im QI 51803 abgebildet werden — was aus meiner Sicht
dringend geboten ist! — dann muss jede geburtshilfliche Abteilung den pH-Wert bei Geburt

ohnehin dokumentieren. Es liegt also explizit KEIN hoher (zusatzlicher) Erhebungsaufwand vor.

Vor diesem Hintergrund plédiere ich dafiir, die genannten Kennzahlen nicht abzuschaffen,
sondern (ggf. mit Anpassungen) weiterzufiihren.

Fur Rickfragen stehe ich Ihnen gerne jederzeit zur Verfugung.

Mit freundlichen GriRen,

Univ. Prof. Dr. Andreas Flemmer

Leiter der Neonatologie

am Perinatalzentrum Campus GroBhadern und Innenstadt
der Kinderklinik am Dr. von Haunerschen Kinderspital
LMU Klinikum Minchen

Gemeinsam. Fiirsorglich. Wegweisend.



Von:

An: IQTIG, Verfahrensentwicklung
Betreff: Beteiligungsverfahren zur DeQS-Weiterentwicklung
Datum: Donnerstag, 12. Dezember 2024 10:58:44

Externe E-Mail - Vorsicht bei Anhangen und Links!
Sehr geehrte Damen und Herren,

gerne mdchte ich zur Uberarbeitung aller bestehenden Verfahren der datengestiitzten QS Stellung
nehmen. Als Vertreter der BFK HTX war ich an der Uberarbeitung des Verfahrens 5 beteiligt. Die

erarbeiteten Ergebnisse trage ich mit.

Einen allgemeinen Aspekt mochte ich gerne einbringen: hinsichtlich des Ziels zur Optimierung des
Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses der QS-MalRnahmen ist fur die Dimension "Nutzen" in erster Linie auf
die patientenorientierte Sicht zu fokussieren. Aus der Perspektive des Qualitatsmanagements ist es
erforderlich, dass der Zeitraum zwischen der Leistungserbringung tber die Datenlieferung bis hin
zum Abschluss des Stellungnahmeverfahren so kurz wie méglich sein muss, damit etwaige

Qualitdtsmangel so schnell wie moglich abgestellt werden kdnnen.

Im Falle der Nutzung von Sozialdaten - welches als Endbirokratisierungsmal3nahme auf jeden Fall
zu begrifRen ist - darf diese Nutzung daher nicht zu einer Verlangerung des genannten Prozesses
fuhren.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Michael Heiermann

Gutachter
Abteilung Krankenhaus

Medizinischer Dienst Nord
Hammerbrookstr. 5
20097 Hamburg

https://md-nord.de



Stellungnahme zum Vorbericht

wEmpfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen

Qualititssicherung / Indikatorensets des Verfahrens QS PM*

Prof. Dr.med. Egbert Herting, Direktor der Klinik fiir Kinder- und Jugendmedizin,

UKSH, Campus Liibeck

Kennzahl ,,Intra- und periventrikulire Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH) und
Operation eines posthimorrhagischen Hydrozephalus* (ID 222200)

Diese Kennzahl soll abgeschafft werden trotz folgender Einstufung im Vorbericht des IQTIG:
,»Es handelt sich um ein Qualititsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fiir die Patientinnen und

Patienten hat“.

Im Vorbericht findet sich unter anderem folgendes Argument fiir eine Abschaffung der
Kennzahl: ,,Bei dieser Kennzahl ist zu beachten, dass lediglich Kliniken mit Kinder- bzw.
Neurochirurgie die Operation eines posthimorrhagischen Hydrozephalus durchfiihren
konnen. Da Kinderkliniken ohne Kinder- bzw. Neurochirurgie diese Kinder zur Operation
verlegen miissen, werden sie nicht in der Kennzahl beriicksichtigt. Zudem kann aktuell nicht
nachverfolgt werden, wie oft das Kind zur Operation verlegt wurde. Das Ergebnis zu dieser

Kennzahl kann daher nur mit erheblichem Zusatzwissen sinnvoll interpretiert werden.*

Dieses Argument wird dadurch entkriftet, dass derzeit von Seiten des IQTIG und des G-BA
intensiv an einer Erfassung und Abbildung des Verlegungsgeschehens von sehr kleinen
Frithgeborenen gearbeitet wird. Eine entsprechende Dokumentation ist in absehbarer Zeit zu

erwarten. Damit konnen alle betroffenen Kinder erfasst und nachverfolgt werden.

An dieser Stelle sei noch einmal auf die im Vorbericht zitierte Einschétzung der Expertinnen
und Experten der EXG PM hingewiesen, wonach die Operation eines posthdmorrhagischen
Hydrozephalus einen wichtigen Qualititsparameter darstellt, der fiir das langfristige Outcome

der betroffenen Kinder eine hohe Bedeutung hat.



Der aus einer Hirnblutung resultierende und operativ zu entlastende Hydrozephalus stellt eine
der schwerwiegendsten Komplikationen bei Frithgeborenen dar und birgt eine hohe
lebenslange Morbiditét in Form von z.B. Entwicklungsstérungen, motorischen Stérungen,
und/oder kognitiven Beeintrachtigungen. Daneben findet sich eine hohe Rate an Shunt-
Infektionen und Shunt-Dysfunktionen, die wiederholte Krankenhausaufenthalte und operative

Revisionen erforderlich machen.

Beziiglich der langfristigen Auswirkungen fiir das Kind, seine Familie und das
Gesundheitswesen hat die Operation eines posthdmorrhagischen Hydrozephalus eine weit

hohere Relevanz als die im QI 51076/50050 erfasste Beschreibung der Hirnblutung selbst.

Vor diesem Hintergrund pladiere ich dafiir, diese Kennzahl nicht abzuschaffen, sondern (ggf.

mit Anpassungen) weiterzufiihren.



Stellungnahme

Betreff:

Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen
Qualitatssicherung; Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS CHE, QS NET, QS TX, QS
PM und QS GYN-OP, Vorbericht vom 08.11.2024

Verfasserin:  Dr. Isabell Just-Lauer (Internistin, Kardiologin)

Datum:

Thema

17.12.2024

Diese Stellungnahme bezieht sich auf den Vorbericht der Empfehlungen zur
Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualitatssicherung
veroffentlicht am 08.11.2024.

Ziel ist es, die vorgeschlagenen Indikatoren aus dem Bereich Transplantationsmedizin (QS TX-
HTX, QS TX-MKU) aus fachlicher Perspektive zu bewerten.

1. Fachliche Bewertung

Die Indikatoren zur Sterblichkeit im Krankenhaus sowie der 1-, 2- und 3-Jahres Sterblichkeit
im Modul TX-HTX sind gut geeignet fir die Qualitdtssicherung basierend auf der aus klinischer
Perspektive hohe Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringenden (von der Evaluation Gber
die Transplantation bis zum postoperativen Management). Der Einfluss von weiteren
Leistungserbringern sollte, wie im Vorbericht erwahnt, im postoperativen Verlauf keinen
relevanten Einfluss auf die Sterblichkeit der Transplantierten haben und von den Zentren
durch enge, sektoreniibergreifende Zusammenarbeit aktiv sichergestellt werden.

Aufgrund der fehlenden gesetzlichen Verpflichtung erscheint es sinnvoll den Indikator zum
unbekannten Follow-up-Status innerhalb von 3 Jahren fiir das Modul TX-HTX abzuschaffen.
Die unterschiedliche Handhabung der Risikoadjustierung fiir die Module TX-HTX und TX-MKU
ist nicht nachvollziehbar und kdnnte potentiell zu einer Minderung der Aussagekraft des
Indikators TX-MKU fiihren.

Der Indikator ,Sterblichkeit im Krankenhaus nach Implantation eines
Herzunterstiitzungssystems” ist sehr gut geeignet fir die Qualitatssicherung aufgrund der
hohen Beeinflussbarkeit durch eine umfassende Patientinnenselektion und sorgfiltige
Terminierung des Implantationszeitpunkts (im Kontinuum der Herzinsuffizienz sowie
individuellen Voraussetzungen).

Die Indikatoren  ,Sterblichkeit im Krankenhaus  nach Implantation  eines
Herzunterstiitzungssystems” und ,Sterberisiko nach Implantation“ scheinen insbesondere
unter Berlcksichtigung der teilweise kleinen Fallzahlen und der bereits erfolgten
Risikoadjustierung Potentiale zur Verzerrung oder einer Redundanz im Informationsgehalt
aufzuweisen. Betrachtet man die Indikationen bridge-to-transplant und destination therapy
separat, werden die beiden Kollektive mit hoher Wahrscheinlichkeit homogene Risikoprofile



(z. B. Alter, Komorbiditaten, Gesundheitszustand) aufweisen. Es stellt sich die Frage ob eine
zusatzliche Erfassung des Sterberisikos einen Mehrwert bringt. Das Qualitatsziel des Indikators
»Sterberisiko nach Implantation” (ergo das Risikoprofil des gesamten Patientinnenkollektivs
eines Krankenhausstandortes bei Implantationen von Herzunterstiitzungssystemen zu
minimieren) wird Uber die Indikatoren zur Sterblichkeit, Sepsis und neurologischen
Komplikationen nach Implantation bereits abgebildet.

e Neurologische Komplikationen nach Implantation von MKU lassen sich nur begrenzt durch die
praoperative Patientlnnenselektion, das intraoperative und postoperative Management
beeinflussen: Die Risikofaktoren fiir das Auftreten neurologischer Ereignisse (arterielle
Hypertonie, Alter, Diabetes mellitus, vorangegangenen Schlafanfall) sind in dem Kollektiv sehr
haufig [1] und erlauben so nur bedingt eine Risikopradiktion [2]. Zentrale Diagnostik zur
Minimierung der neurologischen Komplikationen ist eine geeignete Bildgebung, mdglichst
zeitnah praoperativ. Die Wahrscheinlichkeit ein neurologisches Event durch das postoperative
Gerinnungsmanagement zu beeinflussen hat aufgrund der gebesserten Hamokompatibilitat
mit dem aktuell verfligbaren LVAD System klinisch deutlich an Relevanz verloren [3]. Hierdurch
wird der Indikator aus klinischer Perspektive als bedingt geeignet eingestuft.

e Der Indikator ,Sepsis nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems” ist sehr gut
geeignet flr die Qualitatssicherung insbesondere im Hinblick auf die individuelle zeitliche
Terminierung der Operation und das postoperative Management.

e Fehlfunktion des MKU sind sehr selten [3] und nicht durch die LE beeinflussbar. Die
Abschaffung des Indikators ist sinnvoll.

2. Praktikabilitat

e Die Aufwandsreduktion durch Verwendung der Sozialdaten fir GKV-Versicherte wird im
Modul TX-HTX sowie TX-MKU als sehr praktikabel eingeschatzt.

e Die Verwendung der Sozialdaten der Krankenkassen fiir die Abfrage des Indikators ,Sepsis
nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems” ist geeignet, wenn eine zeitliche
Zuordnung (postoperativ) moglich ist, da praoperative Infekte regelhaft zu erwarten sind.

3. Vorschlage zur Optimierung / Ausblick

e Die ,eher geringen’ Verbesserungspotentiale der 2- und 3-Jahres spiegeln das typische
Auftreten der Komplikationen post-HTX wider. Unmittelbar OP-assoziierte Komplikationen
und akute Rejektionen sind im ersten Jahr nach Transplantation zu erwarten. Das Auftreten
der chronischen Rejektion (Transplantatvaskulopathie) tritt bei etwa 30% der Patientinnen
nach 5 Jahren, und in etwa 50% der Patientinnen nach 10 Jahren auf [4]. Das Management
dieser maRgeblich das Graft-Uberleben bestimmenden Komplikation (Screening, Pravention,
Therapie) wird anhand der aktuellen Qualitatsindikatoren nicht abgebildet. Die 5-Jahres
Sterblichkeit koénnte einen aus klinischer Perspektive hochrelevanten Qualitatsmarker
darstellen.



e Die Einfilhrung der 1-Jahres, 2-Jahres, 3-Jahres Sterblichkeit fir MKU ist aufgrund der
erforderlichen Expertise und peniblen Sorgfalt in der Nachsorge der hochkomplexen
Patientlnnen als Indikator der Qualitatssicherung empfohlen.

e Die Patientlnnenselektion vor Implantation einer MKU ist, anders als bei Transplantationen,
nicht durch den ,Ressourcenmangel’ bestimmt. Ein ideales Qualitditsmerkmal, welches analog
zu anderen QS auch die Patientinnenperspektive aufgreift, ware die Lebensqualitdt post
implantationem. Ein messbarer Indikator waren ,nicht hospitalisierte Tage” in einem
definierten Zeitraum (bspw. 1 Jahr post impl.).

Schlussbemerkung

e Zusammenfassend lasst sich sagen, dass die vorliegenden Indikatoren in den Modulen TX-HTX
und TX-MKU insbesondere durch die Einfilhrung der Verwendung von Sozialdaten der
Krankenkassen effiziente, geeignete Instrumente zur Qualitatssicherung sind. Neurologische
Komplikationen nach MKU haben durch das aktuell verfiigbare System klinisch an Bedeutung
verloren und kénnten perspektivisch durch Sterblichkeits- oder Lebensqualitatindikatoren im
Follow-up ausgetauscht werden.

e Ich danke lhnen fiir die Méglichkeit der Stellungnahme und stehe fiir Riickfragen oder weitere

Erlauterungen gerne zur Verfiigung.

Digital
D r. Isa bel I unterschrieben von

Dr. Isabell Anna Just-
Anna Just- ..
Datum: 2024.12.18
I—a uer 00:12:58 +01'00'
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Augsburg, 19.12.2024

Stellungnahme Beteiligungsverfahren des IQTIG zum Vorbericht ,,Empfehlungen zur
Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualitatssicherung /
Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS CHE, QS NET (NTX/PNTX), QS TX, QS PM und QS
GYN-OP*

Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Heidecke,
Sehr geehrte Damen und Herren,

als Mitglied des Expertengremiums auf Bundesebene Perinatalmedizin begriBe ich in weiten
Teilen den am 08.11.24 entsandten Vorbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von
Verfahren der datengeschlitzten gesetzlichen Qualitatssicherung® flir den Bereich QS PM.

Ich votiere dementsprechend dafur, die im Vorbericht veranschlagte Beibehaltung folgender
Qualitatsindikatoren / Kennzahlen zu realisieren:

- E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt Gber 20min (ID 1058)

- Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen (ID 51803)

- Qualitatsindex zum DammriB Grad IV (ID 181800)

- Kinder, die in einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer hdheren
Versorgungsstufe hatten geboren werden muissen (ID 181020)

Begriindung fiir die Befiirwortung der Beibehaltung der o.g. Qualitatsindikatoren /
Kennzahlen:

Die Abschaffung dieser Qualitatsindikatoren / Kennzahlen wiirde eine Abkehr vom hohen
geburtshilflichen Standard bedeuten, der flir Deutschland in den vergangenen Jahrzehnten
erarbeitet wurde. Dieser ist auch international hoch anerkannt — eine Abkehr vom gut etablierten
Vorgehen wurde folglich auch die internationale Zusammenarbeit im Feld der
Qualitatssicherung, sowie die internationale Vergleichbarkeit von Daten erschweren bis
unmoglich machen.

Eine Abschaffung der o.g. Qualitatsindikatoren / Kennzahlen wiirde zudem in keiner Weise den
Zielen der Absicht des IQTIG gerecht, welche am 19.07.2023 im Dokument ,,Methodisches
Vorgehen bei der Uberpriifung der Qualitatsindikatoren / Kennzahlen der datengestiitzten QS-
Verfahren“ veroffentlicht wurden.

In diesem Dokument heiBt es:

»Ziel des Einsatzes von Qualitatsindikatoren ist, Informationen Uber die Qualitat der Versorgung
bereitzustellen (Qualitdtsmessung). Der Nutzen eines Qualitatsindikators besteht demnach in
der von ihm bereitgestellten Information. Aufwand verursacht ein Qualitatsindikator vor allem
durch die notwendige Datenerhebung(...). Fir jeden Qualitatsindikator wagt das IQTIG daher
ab, ob der Aufwand fur die Datenerhebung in einem angemessenen Verhaltnis zum Nutzen
durch die bereitgestellten Informationen steht. Die entscheidungsleitende Frage ist dabei, ob
der Einsatz des Indikators zur Qualitatsmessung weiterhin sinnvoll ist, um (potenzielle)
Qualitatsdefizite anzuzeigen und zukunftige Qualitatsverbesserungen zu ermoglichen (...).“



Der Nutzen eines Qualitatsindikators wird in 0.g. Dokument folgendermaBen definiert:

»Der Nutzen eines Qualitatsindikators wird zum einen anhand der Eignungskriterien des
Qualitatsziels beurteilt:

e Bedeutung fur die Patientinnen und Patienten

e Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal
e Potenzial zur Verbesserung

o Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

e Brauchbarkeit fir einen Handlungsanschluss

Zusammengefasst wird anhand dieser Kriterien die Frage beantwortet, ob der Indikator
Merkmale der Versorgung beschreibt, flr die patientenrelevante Verbesserungen durch
Anstrengungen der Leistungserbringer moglich sind und fur die mindestens ein passender
Handlungsanschluss verfligbar ist.*

Diese Aspekte sind bei den o0.g. Qualitatsindikatoren / Kennzahlen zweifelsfrei zutreffend:

Die Abschaffung des QI ,,E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt iUber 20min (ID 1058) wtirde z.B. dazu
fihren, dass sich zuklnftig Kliniken nicht mehr an diese 20min halten missen —wobei zu
betonen ist, dass die bisher formulierten 20min ohnehin bereits ein Zugestandnis an Kliniken
darstellt, die nicht rund um die Uhr Fachéarzte fur Geburtshilfe bzw. Anasthesie im Haus
vorhalten (vgl. Gerichtsurteil des OLG Stuttgart zur fetalen Azidose). Durch Training, Schulungen
und gute Zusammenarbeit unterschiedlicher Professionen konnte die E-E-Zeit in den letzten
Jahren gesenkt werden. Die Abschaffung des QI 1058 wurde also eine erhebliche
Verschlechterung der geburtshilflichen Qualitat bedeuten.

Daruber hinaus auBere ich am Beispiel des QI 1058 Kritik an der Methodik des
Eignungskriteriums ,,Verbesserungspotential“. Die E-E-Zeit ist ein Proxy fur die Strukturqualitat
eines Krankenhauses. So sind nicht nur die rund 20 Falle im Zahler des QI, sondern durch eine
angemessen etablierte Versorgung deutlich mehr Falle pro Jahr verbessert worden.

Die Aufwande fur einen Qualitatsindikator werden im o.g. Dokument wie folgt definiert:

»Der Aufwand der Datenerhebung fir einen Qualitatsindikator wird vom Eignungskriterium
Praktikabilitat der Messung adressiert. (...). Das IQTIG berucksichtigt fur die beauftragte
Aufwand-Nutzen-Abwagung nur die Aufwande, die bei den Leistungserbringern durch die
Datenerhebung anfallen (...).“

Der Dokumentationsaufwand fur die o0.g. Qls sind entgegen der Beurteilung der IQTIG-
Geschaftsfuhrung gering, so mussen z.B. zur Beurteilung der E-E-Zeit nur zwei Zeitpunkte in die
jeweiligen Dokumentationsprogramme eingegeben werden. Analog gilt der gleiche geringe
Dokumentationsaufwand auch flr die Qls Azidose, kritisches Outcome, DR IV und Kinder, die in
einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer héheren Versorgungsstufe hatten geboren
werden mussen.

Die Abschaffung eines Indikators bedeutet gem. Dokument ,,Methodisches Vorgehen bei der
Uberpriifung der Qualitatsindikatoren / Kennzahlen der datengestitzten QS-Verfahren®, dass
»dieser nicht mehr zur Qualitatsdarstellung eingesetzt wird und dass auch kunftig kein Bedarf
dafur absehbar ist.”.



Hierzu wendet das IQTIG eine sog. Entscheidungslogik an. Diese wird im o0.g. Dokument
beschrieben wie folgt: ,,(...) Voraussetzung fur den sinnvollen Einsatz eines Qualitatsindikators
ist, dass das von ihm abgebildete Merkmal der Versorgung fur die Qualitatssicherung geeignet
ist. (...)".

Hierzu ist bezogen Qualitatsindikatoren / Kennzahlen der Geburtsmedizin Folgendes
festzustellen:

- Zweifelsfrei sind E-E-Zeiten < 20min, dazu geeignet, sowohl asphyktische Schaden von
Frih- und Reifgeborenen abzuwenden, als auch von deren Mduttern, z.B. im Fall einer
vorzeitigen Plazentalosung.

- Zweifelsfrei gilt dies auch fur die Auswertung der Azidose und des kritischen Outcomes
von Fruh- und Reifgeborenen (pH, APGAR), deren Vermeidung die Gefahr schwerer
Schaden des Neugeborenen deutlich (z.B. Hirnblutungsgefahr, Periventrikulare
Leukomalazie).

- Zweifelsfrei gilt dies zudem flir das Vorkommen eines Dammriss 4. Grades (Definition:
Sphincter ani verletzt, Rektum eroffnet) (AWMF Leitlinie zum Management von
Dammrissen lll. und IV. Grades nach vaginaler Geburt, AWMF Registernummer 015/079,
Stand Dezember 2020), da langwierige Rekonvalenzenz und teils bleibende Schaden fir
die betroffenen Frauen resultieren (Wind-/ Stuhl-Inkontinenz).

- Zweifelsfrei gilt dies auch Kinder, die in einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer
hoheren Versorgungsstufe hatten geboren werden mussen, da fur die Versorgung dieser
Kinder an Level 2 Hausern haufig die arztliche sowie pflegerische Expertise fehlt, sowie
Strukturvorgaben (z.B. Beatmungsplatze) unterschiedlich sind.

Die Frage des ,,Schritt A: Ist das Qualitatsmerkmal weiterhin geeignet fur die
Qualitatssicherung® (s. 0.g. Dokument) kann also fur alle Qls bejaht werden. Dies gilt fur alle
aufgefuhrten Unterkriterien (Bedeutung des Qls fur die Patientinnen und Patienten,
Zusammenhang zwischen dem mittelbaren und unmittelbaren patientenrelevanten Merkmal,
die Beeinflussbarkeit und die Brauchbarkeit).

Zum Unterkriterium der GroBe des Verbesserungspotentials ist zu sagen, dass die Abschaffung
eines Qls nur deshalb, weil statistisch - mathematisch keine zusatzliche GroRe des
Verbesserungspotentials abzusehen ist (eben weil die Existenz des Ql in den vergangenen
Jahrzehnten eine hohe Qualitat etablieren konnte), logisch ganzlich absurd ist!

Zum QI 181800 ,,Qualitatsindex zum DammriB Grad IV“ ist anzumerken, dass seine Verknupfung
mit den Sozialdaten grundsatzlich begriiBenswert ist, jedoch auf Stichhaltigkeit Uberpruift
werden sollte. I.d.R. und gem. AWMF Leitlinie 015-079 ,,Management von Dammrissen lll. und
IV. Grades nach vaginaler Geburt“ soll bei einem DammriB Grad IV (,,Sphincter verletzt, Rektum
eroffnet”) ,,die Versorgung (...) in einem geeigneten Eingriffsraum (...) stattfinden. Vollstandige
aseptische Verhaltnisse konnen in ausgewahlten Fallen von Vorteil sein.”

Dies bedeutet, dass maglicherweise nicht in jedem Nahtfall eines DR IV eine OP-
Dokumentation angelegt wird (da nicht immer im OP genaht wird) und daher auch nicht
zwangslaufig immer die Codierung gem. ICD der Naht auf die Geburtsverletzung schlieBen lasst.

Meine Anregung als Mitglied der Expertenkommission ist also, dass die Validitat der Sozialdaten
fur den QI 181800 Uberprift werden.



Weiterhin nehme ich Stellung zu den nun laut Vorbericht abzuschaffenden Kennzahlen ID
321/51397 (Azidose bei reifen Einlingen) und des Qualitatsindikators ID 51831 (Azidose bei
frihgeborenen Einlingen) und begriinde meine Einwande wie folgt:

Die Kennzahl ,,Azidose bei reifen Einlingen (ID 321/51397)“ soll abgeschafft werden, da sie in
den QI 51803 ,,Qualitatsindex zum kritischen Outcome von Reifgeborenen” Eingang finden soll.
Der Qualitatsindex zum kritischen Outcome von Reifgeborenen fasst den Apgar-Score, den
Base-Excess sowie den pH zusammen.

Einerseits wirde die Erfassung des pHs zur Azidosebestimmung bei Eingang der Kennzahlin
den QI 51803 beibehalten werden und daher als wichtiges Kriterium des kindlichen Outcomes
nicht ,,verloren gehen®.

Andererseits begrundet der Vorbericht des IQTIG vom 08.11.24 die Abschaffung der Kennzahl
wie folgt:

»yAufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung:

Es handelt sich um ein Qualitatsmerkmal, das eine hohe Bedeutung flur die reifgeborenen
Kinder hat. In Verbindung mit einem mittleren Potenzial zur Verbesserung adressieren die
Kennzahlen ein Merkmal mit einem eher hohen potenziellen Nutzen. Bei einem hohen
Erhebungsaufwand wird das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis als ungunstig beurteilt. Da die Azidose
beireifgeborenen Kindern ebenso innerhalb des Indikators ,,Qualitatsindex zum kritischen
Outcome bei Reifgeborenen (ID 51803) erfasst wird, ist die separate Ausweisung der
Kennzahlen 321 und 51397 als redundant anzusehen. Es wird empfohlen, die Kennzahlen
abzuschaffen.”

Das IQTIG erkennt also die ,,hohe Bedeutung® der Kennzahl fur reifgeborene Kinder an und
begrlindet die Abschaffung mit dem ,,hohen Erhebungsaufwand®.

Soll die Kennzahl jedoch weiterhin im QI 51803 abgebildet werden —was aus meiner Sicht
dringend geboten ist! - dann muss jede geburtshilfliche Abteilung den pH Wert bei Geburt
ohnehin dokumentieren. Es liegt also explizit KEIN hoher (zusatzlicher) Erhebungsaufwand
vor.

Ich pladiere daher dafiir, die Kennzahl beizubehalten und nicht abzuschaffen.

Gleiches gilt fiir den QI 51831 ,,Azidose bei friihgeborenen Einlingen*.
Das IQTIG begrindet im Vorbericht vom 08.11.24 die Abschaffung des QI wie folgt:
»Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fur die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitdtsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fur die frihgeborenen Kinder
hat. In Verbindung mit einem eher geringen Potenzial zur Verbesserung adressiert der
Qualitatsindikator ein Merkmal mit einem mittleren potenziellen Nutzen, sodass bei einem eher
hohen Erhebungsaufwand das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis als unglunstig beurteilt wird. Es wird
empfohlen, den Qualitatsindikator abzuschaffen.

Eine Geburts-Azidose eines Frihgeborenen kann fur das Kind (und seine Familie) erhebliche
Folgen nach sich ziehen, z.B. wird die Hirnblutungsgefahr deutlich erhéht.



Aus diesem Grund muss jegliche Geburtsleitung einer Frihgeburt darauf zielen, eine Azidose
des betroffenen Neugeborenen zu verhindern. Durch Training, Schulungen und gute
Zusammenarbeit unterschiedlicher Professionen konnte die Azidoserate bei Frihgeborenen in
den letzten Jahren gesenkt werden. Die Abschaffung des QI 51831 wirde also eine erhebliche
Verschlechterung der geburtshilflichen Qualitat bedeuten.

Die Abschaffung eines Qls nur deshalb, weil statistisch - mathematisch keine zusatzliche GréBe
des Verbesserungspotentials abzusehen ist (eben weil die Existenz des Ql in den vergangenen
Jahrzehnten eine hohe Qualitat etablieren konnte), ist logisch ganzlich absurd!

Dementsprechend votiere ich gegen die Abschaffung dieses Qualitatsindikators und pladiere
fur die Beibehaltung des QI 51831.

Zusammengefasst pladiere ich also

1) FURdie Beibehaltung der Kennzahlen / Qualitatsindikatoren
e E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt Gber 20min (ID 1058)
e Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen (ID 51803)
e Qualitatsindex zum DammriB Grad IV (ID 181800)
e Kinder, die in einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer hoheren
Versorgungsstufe hatten geboren werden missen (ID 181020)
2) GEGEN die Abschaffung der Kennzahlen / Qualitatsindikatoren
e Azidose bei reifen Einlingen (ID 321/51397)
e Azidose bei friihgeborenen Einlingen (Ql 51831)

Mit freundlichen GruBen

/L/. c"/ Zi tu’//’{'_ 0/( <:.]/ - dz!c/v‘z/;’k

Annette Kluge-Bischoff



Dr. Helmut Kuster

20.12.2024

An

Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
Projektleitung Verfahrensentwicklung

Katharina-Heinroth-Ufer 1

10787 Berlin

Stellungnahme zum Vorbericht des IQTIG ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von
Verfahren der datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung / Indikatorensets des
Verfahrens QS PM*

Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Heidecke, sehr geehrte Frau Dr. Wehner, sehr geehrte
Damen und Herren,

als Mitglied des Expertengremiums Perinatalmedizin (EXG PM) auf Bundesebene
unterstitze ich lhre Empfehlung im Vorbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von
Verfahren der datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung® fur den Bereich QS PM,
einen Grofteil der aktuellen Qualitatsindikatoren / Kennzahlen im Bereich QS PM
beizubehalten bzw. weiterzuentwickeln.

Allerdings habe ich erhebliche Einwande gegen die vorgesehene Abschaffung der Kennzahl
ID 222200 Intra- und periventrikulare Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH) und Operation
eines posthamorrhagischen Hydrozephalus

Im Vorbericht wird auf S. 310 korrekterweise betont, die Bedeutung einer hohergradigen
IVH fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschétzt. Uber die weitere
Ausfuhrung im Vorbericht hinaus mochte ich dabei besonders betonen, dass v.a. die
Patienten mit einer Shuntoperation ein aulierordentlich schlechtes Langzeitergebnis
aufweisen und zu etwa 50% schwerst behindert sind. Dabei ist nicht der Grad der
Hirnblutung entscheidend, sondern die Shuntoperation wegen einer Hirnblutung — dass es
potenziell zu Fehleinschéatzungen hinsichtlich der Gradeinteilung einer Hirnblutung
(insbesondere in Hinblick auf Grad 2 und Grad 3) kommen kann, ist somit irrelevant. Auch
wenn eine solche Hirnblutung mit Shuntoperation heutzutage erfreulicherweise nur noch
selten notwendig ist, kann die v.a. fir den einzelnen Patienten und seine Familie, aber auch
fur die Gesellschaft resultierende Belastung nicht hoch genug eingeschatzt werden. Daher
sind alle Anstrengungen zu unternehmen, diese in Bezug auf das Langzeitoutcome, also
das gesamte restliche Leben des Patienten schlimmste Komplikation in der Neonatologie in
jedem moglichen Einzelfall zu verhindern. Damit ist vollig inakzeptabel und inhuman, eine
geringe Anzahl Betroffener von ,nur® 4,27 % an Leistungserbringern mit
Verbesserungspotenzial als geringes Verbesserungspotenzial zusammenzufassen, das
weiter zu reduzieren unsere Aufmerksam nicht benétigt. Hier kann man nicht eine



mathematisch-statistische Methodik als Entscheider wirken lassen, sondern den
medizinischen Sachverstand und die Humanitat.

Dieses Ergebnis einer offensichtlich ungeeigneten Methodik darf auch angesichts der
absehbaren — und im Vorbericht mehrfach angesprochenen — Weiterentwicklung der
Qualitatssicherung hin zu einer auf der Verwendung von Abrechnungsdaten basierenden
nicht stehenbleiben, da die mir bekannten aktuellen Planungen die Operation einer
Hirnblutung aufgrund deren sicher korrekten und einfachen Erfassung als eines der wenigen
Qualitatsindikatoren vorsehen, der zuklnftig in einer solchen Qualitatssicherung enthalten
sein wird. Ohne diese Kennzahl die kommenden Jahre weiterzufuhren, wirde in wenigen
Jahren der Vergleich zwischen dieser neuen und der jetzigen mangels aktueller Zahlen
erschwert.

Angesichts der angestrebten Verknupfung aller Datensatze eines Neonaten ist das
Argument der fehlenden Verknipfung keines, das an dieser Stelle akzeptiert werden kann.
Zum Zeitpunkt der Umsetzung der Weiterentwicklung sollte aufgrund deren zeitverzégertem
Inkrafttreten diese Verknlpfung bereits moglich sein und alle wegen eines
posthamorrhagischen Hydrozephalus operierten GKV-Patienten erfasst und nachverfolgt
werden, unabhangig davon, in welcher Klinik diese Operation stattgefunden hat und/oder
ob eine Verlegung erfolgte.

Generell muss ich nochmals darauf hinweisen, dass fast alle Datenfelder der derzeitigen
Qualitatssicherung (und damit auch — aber nicht nur — die zur Disposition stehenden)
ohnehin im klinischen Alltag erfasst werden mussen, da sie fur einen suffizienten Arztbrief
bendtigt werden. Ohne eine solche luckenlose und umfassende schriftliche
Abschlussdokumentation ist weder die gro3e Anzahl von Anfragen des Medizinischen
Dienstes noch die (bisher) wenigen der Gerichte zu beantworten. Damit entsteht in der
Datenerfassung der QS bei den allermeisten Datenfeldern kein eigener Aufwand fur die QS.
Vielmehr geben die derzeit verwendeten Programme eine gute Struktur der Dateneingabe
vor, die das Ausfullen erleichtert mit dem Ziel, einen aussage- und rechtskraftigen Arztbrief
zu erstellen, bei dem die Eingaben fur die Datenfelder der QS-Bdgen mit wenigen
Ausnahmen nebenher ohne zusatzlichen Aufwand abfallen. Dies trifft insbesondere fur die
Geburtshilfe und die Neonatologie zu, deren Arztbriefprogramme den Anwender exakt
entlang der Dateneingabenbdogen der Qualitatssicherung fuhren. Insofern werden die
allermeisten Streichung von Datenfelder fir den Anwender keinerlei Zeitersparnis bedeuten.
Ich darf daran erinnern, dass die Datenfelder der Qualitatssicherungsbogen der Geburtshilfe
bei deren Entwicklung 1973 das Ziel hatten, im aus diesen Daten resultierenden Arztbrief
alle wesentlichen Informationen zusammenzufassen.

Vor diesem Hintergrund pladiere ich dafur, die Kennzahl 222200 nicht abzuschaffen,
sondern (ggf. mit Anpassungen und alternativer Operationalisierung) auch kunftig im
Kontext der DeQS-RL als Kennzahl weiterzuflhren.

Fir eventuelle Ruckfragen stehe ich gerne zur Verfugung.

Mit freundlichen GrufRRen

Helwdt™ Winber—

Ehem. Leiter der Neonatologie im Perinatalzentrum der Universitdtsmedizin Gottingen
DRG-Beauftragter der Gesellschaft fiir Neonatologie und Padiatrischen Intensivmedizin
Fachgruppenmitglied Perinatalmedizin beim IQTIG
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Sehr geehrte Damen und Herren,

anbei meine Einschatzung zu dem Vorabbericht.

Herzlichen Dank - fir Riickfragen stehe ich gerne zur Verfligung!

Philipp Lutz

Den Vorabbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten
gesetzlichen Qualitatssicherung” habe ich als Mitglied der Bundesfachkommission QS TX-LTX, LLS
in Bezug auf den von mir fachlich zu vertretenden Bereich gelesen.

Der Bericht ist gut zu lesen, macht das angewandte Verfahren transparent und legt schlissig dar,
wie mit dem Auftrag effektiv umgegangen wurde, sowie Antworten gesucht und erarbeitet
wurden.

Die ausgesprochenen Empfehlungen finde ich schlissig, gut und sowohl Auftrag als auch
Sachlage entsprechend. Da alle Qualitatsindikatoren bis auf ID 272300 (unbekannter Follow-Up-
Status innerhalb von 3 Jahren nach Transplantation) zur Weiterfihrung empfohlen wurden,
mochte ich auf die Empfehlung zur Abschaffung kurz eingehen.

Wie schon in dem Bericht und der Herbstsitzung der Bundesfachkommission dargelegt bzw.
diskutiert, liegt hier eine Diskrepanz zwischen dem Wiinschenswerten und dem Machbaren vor.
Einerseits ist es medizinisch wichtig und ein Qualitatsindikator, wenn alle Patienten auch 3 Jahre
nach Transplantation noch an dem transplantierenden Zentrum zur Nachsorge der
Transplantation betreut werden, weil in der Regel nur so ein optimaler Erfolg der
Transplantation gewéahrleistet werden kann und dadurch auch eine unmittelbare Rickkoppelung
Uber Probleme nach Transplantation an das Zentrum erfolgt. Der Bericht empfiehlt auf Grund
einer fehlenden gesetzlichen Grundlage, die die Transplantationszentren zu einer solchen
Nachsorge verpflichtet, die Abschaffung des Qualitdtsindikators und verweist darauf, dass eine
Neu-Bewertung im Falle einer Anderung der gesetzlichen Grundlage inhaltlich sinnvoll sei.
Beidem stimme ich zu. Allerdings mochte ich zu bedenken geben, dass eine Anderung der
gesetzlichen Grundlage aus meiner Sicht nicht sinnvoll ist, da letztlich die kontinuierliche
Nachsorge nach Transplantation zwar selbstverstdndliche Aufgabe des transplantierenden
Zentrums ist, aber nur gelingen kann, wenn der Organempfanger auch dazu bereit ist. Da eine
gelungene Nachsorge von diesem zweiten Punkt entscheidend abhangig ist, der nur begrenzt
vom Transplantationszentrum beeinflusst werden kann, sollte eine gesetzliche Verpflichtung fur
das Transplantationszentrum nicht ausgesprochen werden. Auch wenn
Transplantationsempfanger sich nattrlich vor der Transplantation mit einer regelhaften
Nachsorge bereit verstanden erkldren missen, kdnnen diese ihre Haltung innerhalb von 3 Jahren
dndern, ohne dass Zwang angewendet werden kann, oder es kédnnen Lebensumstdnde eintreten
(v. a. Umzug), die eine Weiterbetreuung an dem urspringlich transplantierenden Zentrum
unpraktisch werden lassen. Auch aus meiner Alltags- Erfahrung heraus ist eine Wohnort-nahe
Betreuung durch ein Transplantationszentrum wesentlich besser und effektiver als eine
Wohnort-ferne; Doppelbetreuungen sind wenig effektiv. Deswegen halte ich nicht nur die
Abschaffung dieses Indikators fur sinnvoll, sondern halte auch eine gesetzliche Anderung fiir
nicht sinnvoll, auch wenn der Indikator rein medizinisch gesehen sinnvoll ist.

Dass der aquivalente Indikator flr einen Lebendspender anders bewertet wird und bewertet
werden muss, liegt in der Natur der altruistisch bedingten Lebendspende begriindet, die ein
besonderes hohes MaR an Fursorge flr den Spender voraussetzt.



Mit freundlichen GriRen

Philipp Lutz

PD Dr. med. Philipp Ludwig Lutz
Oberarzt

Medizinische Klinik und Poliklinik |
Universitatsklinikum Bonn
Venusberg-Campus 1

Gebaude 26

D-53127 Bonn

Von: 101G, Verfahrensentwickiuns [

Gesendet: Freitag, 8. November 2024 16:00:41

An: IQTIG, Verfahrensentwicklung

Betreff: IQTIG - Uberarbeitung aller bestehenden Verfahren der datengestiitzten QS (QS WI, QS
CHE, QS NET (NTX/PNTX), QS TX, QS PM und QS GYN-OP) / Er6ffnung des Beteiligungsverfahrens

Sehr geehrte Damen und Herren,

Sie haben sich fiir das Beteiligungsverfahren des IQTIG zum Vorbericht ,,Empfehlungen
zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen
Qualitatssicherung / Indikatorensets der Verfahren 0S WI, 0S CHE, 0S NET (NTX/PNTX),
0S TX, 0S PM und 0S GYN-OP” registriert.

In der Anlage erhalten Sie daher nun den wissenschaftlichen Vorbericht (inklusive
Anhang) sowie ein Dokument mit den Zeitplanen zur Umsetzung der Empfehlungen mit
der Maglichkeit, bis zum 20. Dezember 2024 Stellung zu nehmen.

Bitte s i i ie Gesamtprojektleitung oder per E-
Mail an .

Die eingereichten Stellungnahmen werden von uns dokumentiert, gewiirdigt und unter
Nennung des Verfassenden oder der verfassenden Organisation mit dem
Abschlussbericht veroffentlicht. Textanteile, die eher aligemeinere
gesundheitspolitische Aspekte betreffen, konnen von uns leider nicht beantwortet oder
in die Kommentierung aufgenommen werden.

Gerne konnen Sie u U i jopen ko i :
i ehner oder
- im Voraus vielen Dank fur Ihre Unterstutzung’

Der Beschluss zur Beauftragung findet sich auf der Website des G-BA unter:
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5841/2023-01-19_I10TIG-
Beauftragung._Ueberarbeitung-aller-0S-Verfahren-DeQS-RL.pdf.

Mit freundlichen GriiBen
Dr. Kathrin Wehner
Gesamtprojektleitung
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Kinderarzt mit Schwerpunkt Neonatologie

Prof. Dr. med. Rolf F. Maier ]
I

Ehem. Direktor der Universitatskinderklinik Marburg

Institut fiir Qualititssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
Projektleitung Verfahrensentwicklung

Katharina-Heinroth-Ufer 1

10787 Berlin
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Stellungnahme zum Vorbericht des 1QTIG ,,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von
Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualititssicherung / Indikatorensets des

Verfahrens QS PM“

Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Heidecke, sehr geehrte Frau Dr. Wehner, sehr geehrte Damen und

Herren,

als Mitglied des Expertengremiums Perinatalmedizin (EXG PM) auf Bundesebene begriifle ich
in weiten Teilen den vom IQTIG erstellten Vorbericht ,,Empfehlungen zur Weiterentwicklung

von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualitdtssicherung “ fir den Bereich QS PM.

Konkret befiirworte und unterstiitze ich Thre Empfehlungen, einen Grofiteil der aktuellen

Qualititsindikatoren / Kennzahlen im Bereich QS PM beizubehalten bzw. weiterzuentwickeln.

Allerdings habe ich Einwinde gegen die vorgesehene Abschaffung folgender

Qualitatsindikatoren / Kennzahlen:

e [D 222200 Intra- und periventrikulire Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH) und

Operation eines posthimorrhagischen Hydrozephalus (Kennzahl)

e ID 321/51397 Azidose bei reifen Einlingen (rohe bzw. risikoadjustierte Rate)
(Kennzahlen)
e ID 51831 Azidose bei friihgeborenen Einlingen



Obwohl im Vorbericht bei allen drei genannten Qualitdtsindikatoren / Kennzahlen die
Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten als ,hoch® eingestuft wird, wird eine
Abschaffung empfohlen. Dies widerspricht dem primédren Ziel, die Behandlungsqualitit fiir die

Patienten zu sichern bzw. zu verbessern.

ID 222200 Intra- und periventrikulire Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH) und

Operation eines posthimorrhagischen Hydrozephalus (Kennzahl)

Unter anderem fiihren Sie folgendes Argument fiir eine Abschaffung der Kennzahl an: ,,Bei
dieser Kennzahl ist zu beachten, dass lediglich Kliniken mit Kinder- bzw. Neurochirurgie die
Operation eines posthimorrhagischen Hydrozephalus durchfiihren konnen. Da Kinderkliniken
ohne Kinder- bzw. Neurochirurgie diese Kinder zur Operation verlegen miissen, werden sie
nicht in der Kennzahl beriicksichtigt. Zudem kann aktuell nicht nachverfolgt werden, wie oft
das Kind zur Operation verlegt wurde. Das Ergebnis zu dieser Kennzahl kann daher nur mit

erheblichem Zusatzwissen sinnvoll interpretiert werden.*

Dieses Argument wird dadurch entkréftet, dass die Operation eines posthamorrhagischen
Hydrozephalus im Rahmen des Verlegungsgeschehens von sehr kleinen Frithgeborenen kiinftig
erfasst und auf der Webseite ,,www.perinatalzentren.org® verdffentlicht werden soll. Im
Rahmen der Abbildung des Verlegungsgeschehens wird dort als Qualitdtsinformation unter
anderem die Zahl der Kinder mit Operation aufgrund einer IVH ausgewiesen. Damit konnen
kiinftig fiir GK'V-Patienten alle wegen eines posthdmorrhagischen Hydrozephalus operierten
Kinder erfasst und nachverfolgt werden, unabhéngig davon, in welcher Klinik diese Operation
stattgefunden hat und/oder ob eine Verlegung erfolgte. Dieses Item wird allerdings mit Blick
auf die vorangegangenen 5 Jahre ermittelt und nicht differenziert fiir das vorhergehende Jahr,

wie im Rahmen der Kennzahl des Auswertungsmoduls PM-NEO geschehen.

An dieser Stelle sei noch einmal auf die in Threm Vorbericht zitierte Einschitzung der
Expertinnen und Experten der EXG PM hingewiesen, wonach die Operation eines
posthdmorrhagischen Hydrozephalus einen wichtigen Qualitétsparameter darstellt, der fiir das
langfristige Outcome der betroffenen Kinder eine hohe Bedeutung hat. Der aus einer
Hirnblutung resultierende und operativ zu entlastende Hydrozephalus stellt eine der
schwerwiegendsten Komplikationen bei Frithgeborenen dar und birgt eine hohe lebenslange

Morbiditdt in Form von z. B. Entwicklungsstorungen, motorischen Stérungen und/oder



kognitiven Beeintrachtigungen. Daneben findet sich eine hohe Rate an Shunt-Infektionen und
Shunt-Dysfunktionen, die wiederholte Krankenhausaufenthalte und operative Revisionen

erforderlich machen.

Beziiglich der langfristigen Auswirkungen fiir das Kind, seine Familie und das
Gesundheitssystem hat die Operation eines posthdmorrhagischen Hydrozephalus oft eine
hohere Relevanz als die mit der Kennzahl ID 51076/50050 erfasste rohe bzw. risikoadjustierte
Rate an intra- und periventrikuldrer Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH) selbst.

Vor diesem Hintergrund plddiere ich dafiir, diese Kennzahl nicht abzuschaffen, sondern (ggf.
mit Anpassungen und alternativer Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den

Krankenkassen) auch kiinftig im Kontext der DeQS-RL als Kennzahl weiterzufiihren.

ID 321/ID 51397 Azidose bei reifen Einlingen (Kennzahl)

Im Vorbericht wird diese Kennzahl als ,,unmittelbar patientenrelevant* bewertet. Auflerdem
wird ,,in der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals ... dieses als weiterhin

geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft.*

Trotzdem wird die Abschaffung dieser Kennzahl empfohlen und wunter anderem
folgendermafen begriindet ,,Bei einem hohen Erhebungsaufwand wird das Aufwand-Nutzen-
Verhdltnis als ungiinstig beurteilt. Da die Azidose bei reifgeborenen Kindern ebenso innerhalb
des Indikators ,, Qualitdtsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen‘ (ID 51803) erfasst

wird, ist die separate Ausweisung der Kennzahlen 321 und 51397 als redundant anzusehen.*

Diese Begriindung ist nicht stichhaltig: Der Qualititsindex zum kritischen Outcome von
Reifgeborenen fasst den Apgar-Score, den Base-Excess sowie den pH im Nabelarterienblut
zusammen. Da vorab nicht abzusehen ist, wie diese Parameter ausfallen, und da diese Parameter
nicht nachtréglich erhoben werden kénnen, miissen fiir den ,,Qualitditsindex zum kritischen
Outcome bei Reifgeborenen* der pH und der Base-Excess im Nabelarterienblut ohnehin bei
jeder Geburt erhoben und dokumentiert werden. Insofern verringert sich der Aufwand fiir die

Leistungserbringer durch Wegtfall der Kennzahl ID 321/ID 51397 {iberhaupt nicht.

Hinzu kommt, dass bekanntermafen die Apgar-Bewertung erheblichen subjektiven
Einschitzungen unterliegt, so dass pH und Base-Excess im Nabelarterienblut derzeit die
einzigen schnell, einfach und vor allem objektiv erfassbaren Parameter sind, um den Zustand

eines Neugeborenen bei Geburt zu beurteilen.
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Daher pléadiere ich dafiir, diese Kennzahl nicht abzuschaffen, sondern beizubehalten.

ID 51831 Azidose bei frithgeborenen Einlingen

Im Vorbericht wird dieser QI als ,,unmittelbar patientenrelevant* bewertet. AuBBerdem wird ,,in
der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualititsmerkmals der Indikator als weiterhin

geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft.*

Auch fiir dieses Qualitdtsmerkmal wird die Empfehlung zur Abschaffung unter anderem mit

einer ungiinstigen Aufwand-Nutzen-Abwéagung begriindet.

Eine Azidose kann fiir ein Frithgeborenes (und seine Familie) erhebliche Komplikationen mit
teilweise lebenslangen Folgen nach sich ziehen (z. B. Hirnblutungen). Die Abschaffung des QI
51831 birgt die Gefahr, dass der inzwischen hohe Qualitétsstandard bei der Vermeidung einer
Azidose bei Frithgeborenen wieder absinkt und die Rate an schwerwiegenden, mit lebenslangen

Konsequenzen verbundenen Komplikationen dadurch wieder ansteigt.

Daher plidiere ich dafiir, diesen Qualitatsindikator nicht abzuschaffen, sondern beizubehalten.

Fiir eventuelle Riickfragen stehe ich gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen Griflen

Prof. Dr. Rolf F. Maier
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Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Heidecke,
Sehr geehrte Frau Dr. Wehner,
Sehr geehrte Damen und Herren,

als Mitglied des Expertengremiums auf Bundesebene Perinatalmedizin begriiRe ich in weiten Teilen den am 08.11.24
entsandten Vorbericht ,,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengeschiitzten gesetzlichen
Qualitatssicherung” fiir den Bereich QS PM.

Ich votiere dementsprechend dafiir, die im Vorbericht veranschlagte Beibehaltung folgender Qualitétsindikatoren /

Kennzahlen zu realisieren:

- E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt tilber 20min (ID 1058)

- Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen (ID 51803)

- Qualitatsindex zum DammriR Grad IV (ID 181800)

- Kinder, die in einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer hoheren Versorgungsstufe hatten geboren
werden mussen (ID 181020)

bedeuten, der fiir Deutschland in den vergangenen Jahrzehnten erarbeitet wurde. Dieser ist auch international hoch
anerkannt — eine Abkehr vom gut etablierten Vorgehen wirde folglich auch die internationale Zusammenarbeit im Feld

der Qualitatssicherung, sowie die internationale Vergleichbarkeit von Daten erschweren bis unmoglich machen.

Eine Abschaffung der o.g. Qualititsindikatoren / Kennzahlen wiirde zudem in keiner Weise den Zielen der Absicht des
1QTIG gerecht, welche am 19.07.2023 im Dokument ,,Methodisches Vorgehen bei der Uberpriifung der
Qualitatsindikatoren / Kennzahlen der datengestiitzten QS-Verfahren verdffentlicht wurden.

In diesem Dokument heif3t es:

,Ziel des Einsatzes von Qualitatsindikatoren ist, Informationen Uber die Qualitat der Versorgung bereitzustellen
(Qualitatsmessung). Der Nutzen eines Qualitatsindikators besteht demnach in der von ihm bereitgestellten Information.
Aufwand verursacht ein Qualitatsindikator vor allem durch die notwendige Datenerhebung (...). Fir jeden
Qualitatsindikator wagt das IQTIG daher ab, ob der Aufwand fir die Datenerhebung in einem angemessenen Verhaltnis
zum Nutzen durch die bereitgestellten Informationen steht. Die entscheidungsleitende Frage ist dabei, ob der Einsatz des
Indikators zur Qualitatsmessung weiterhin sinnvoll ist, um (potenzielle) Qualitatsdefizite anzuzeigen und zukinftige
Qualitatsverbesserungen zu ermoglichen (...).”

Der Nutzen eines Qualitatsindikators wird in 0.g. Dokument folgendermalien definiert:

,Der Nutzen eines Qualitatsindikators wird zum einen anhand der Eignungskriterien des Qualitatsziels beurteilt:
e Bedeutung fur die Patientinnen und Patienten

Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal

Potenzial zur Verbesserung

Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss

Zusammengefasst wird anhand dieser Kriterien die Frage beantwortet, ob der Indikator Merkmale der Versorgung
beschreibt, fir die patientenrelevante Verbesserungen durch Anstrengungen der Leistungserbringer moglich sind und fir
die mindestens ein passender Handlungsanschluss verfigbar ist.”

Diese Aspekte sind bei den o.g. Qualititsindikatoren / Kennzahlen zweifelsfrei zutreffend:

Die Abschaffung des Ql ,,E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt (iber 20min (ID 1058) wiirde z.B. dazu fiihren, dass sich
zukiinftig Kliniken nicht mehr an diese 20min halten miissen — wobei zu betonen ist, dass die bisher formulierten 20min
ohnehin bereits ein Zugestandnis an Kliniken darstellt, die nicht rund um die Uhr Fachérzte fir Geburtshilfe bzw.
Anasthesie im Haus vorhalten (vgl. Gerichtsurteil des OLG Stuttgart zur fetalen Azidose). Durch Training, Schulungen und
gute Zusammenarbeit unterschiedlicher Professionen konnte die E-E-Zeit in den letzten Jahren gesenkt werden. Die
Abschaffung des QI 1058 wirde also eine erhebliche Verschlechterung der geburtshilflichen Qualitat bedeuten.

Daruber hinaus duRere ich am Beispiel des Ql 1058 Kritik an der Methodik des Eignungskriteriums
»Verbesserungspotential”. Die E-E-Zeit ist ein Proxy fir die Strukturqualitat eines Krankenhauses. So sind nicht nur die



rund 20 Falle im Zahler des Ql, sondern durch eine angemessen etablierte Versorgung deutlich mehr Falle pro Jahr
verbessert worden.

Die Aufwande fiir einen Qualitatsindikator werden im o.g. Dokument wie folgt definiert:

,Der Aufwand der Datenerhebung flir einen Qualitatsindikator wird vom Eignungskriterium Praktikabilitdt der Messung
adressiert. (...). Das IQTIG beriicksichtigt fur die beauftragte Aufwand-Nutzen-Abwagung nur die Aufwande, die bei den
Leistungserbringern durch die Datenerhebung anfallen (...).”

Der Dokumentationsaufwand fiir die o.g. Qls sind entgegen der Beurteilung der IQTIG-Geschaftsfiihrung gering, so
missen z.B. zur Beurteilung der E-E-Zeit nur zwei Zeitpunkte in die jeweiligen Dokumentationsprogramme eingegeben
werden. Analog gilt der gleiche geringe Dokumentationsaufwand auch fir die Qls Azidose, kritisches Outcome, DR IV und
Kinder, die in einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer héheren Versorgungsstufe hatten geboren werden
mussen.

Die Abschaffung eines Indikators bedeutet gem. Dokument ,,Methodisches Vorgehen bei der Uberpriifung der
Qualitatsindikatoren / Kennzahlen der datengestutzten QS-Verfahren, dass ,,dieser nicht mehr zur Qualitdtsdarstellung
eingesetzt wird und dass auch kiinftig kein Bedarf dafiir absehbar ist.”.

Hierzu wendet das IQTIG eine sog. Entscheidungslogik an. Diese wird im o.g. Dokument beschrieben wie folgt: ,(...)
Voraussetzung fiir den sinnvollen Einsatz eines Qualitatsindikators ist, dass das von ihm abgebildete Merkmal der
Versorgung fiir die Qualitdtssicherung geeignet ist. (...)".

Hierzu ist bezogen Qualitétsindikatoren / Kennzahlen der Geburtsmedizin Folgendes festzustellen:

- Zweifelsfrei sind E-E-Zeiten < 20min, dazu geeignet, sowohl asphyktische Schaden von Frih- und Reifgeborenen
abzuwenden, als auch von deren Mittern, z.B. im Fall einer vorzeitigen Plazentalésung.

- Zweifelsfrei gilt dies auch fur die Auswertung der Azidose und des kritischen Outcomes von Frih- und
Reifgeborenen (pH, APGAR), deren Vermeidung die Gefahr schwerer Schaden des Neugeborenen deutlich (z.B.
Hirnblutungsgefahr, Periventrikuldre Leukomalazie).

- Zweifelsfrei gilt dies zudem fiir das Vorkommen eines Dammriss 4. Grades (Definition: Sphincter ani verletzt,
Rektum er6ffnet) (AWMF Leitlinie zum Management von Dammrissen Ill. und IV. Grades nach vaginaler Geburt,
AWMF Registernummer 015/079, Stand Dezember 2020), da langwierige Rekonvalenzenz und teils bleibende
Schaden fir die betroffenen Frauen resultieren (Wind-/ Stuhl-Inkontinenz).

- Zweifelsfrei gilt dies auch Kinder, die in einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer héheren
Versorgungsstufe hatten geboren werden missen, da fir die Versorgung dieser Kinder an Level 2 Hausern haufig
die arztliche sowie pflegerische Expertise fehlt, sowie Strukturvorgaben (z.B. Beatmungsplatze) unterschiedlich
sind.

Die Frage des ,Schritt A: Ist das Qualitdtsmerkmal weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung” (s. o.g. Dokument)
kann also fiir alle QlIs bejaht werden. Dies gilt fir alle aufgefiihrten Unterkriterien (Bedeutung des Qls fur die
Patientinnen und Patienten, Zusammenhang zwischen dem mittelbaren und unmittelbaren patientenrelevanten Merkmal,

die Beeinflussbarkeit und die Brauchbarkeit).

Zum Unterkriterium der GroRe des Verbesserungspotentials ist zu sagen, dass die Abschaffung eines Qls nur deshalb,
weil statistisch - mathematisch keine zusatzliche GroBe des Verbesserungspotentials abzusehen ist (eben weil die
Existenz des Ql in den vergangenen Jahrzehnten eine hohe Qualitét etablieren konnte), logisch gdnzlich absurd ist!

Zum QI 181800 ,,Qualitatsindex zum DammriB Grad IV“ ist anzumerken, dass seine Verknipfung mit den Sozialdaten
grundsatzlich begrilRenswert ist, jedoch auf Stichhaltigkeit Gberpriift werden sollte. I.d.R. und gem. AWMF Leitlinie 015-
079 ,Management von Dammrissen Ill. und IV. Grades nach vaginaler Geburt” soll bei einem Dammrift Grad IV (,,Sphincter
verletzt, Rektum eroffnet”) ,die Versorgung (...) in einem geeigneten Eingriffsraum (...) stattfinden. Vollstdndige aseptische
Verhéltnisse kdnnen in ausgewahlten Fallen von Vorteil sein.”

Dies bedeutet, dass moglicherweise nicht in jedem Nahtfall eines DR IV eine OP-Dokumentation angelegt wird (da nicht
immer im OP genaht wird) und daher auch nicht zwangslaufig immer die Codierung gem. ICD der Naht auf die
Geburtsverletzung schlieRen lasst.

Meine Anregung als Mitglied der Expertenkommission ist also, dass die Validitdt der Sozialdaten fiir den QI 181800
tiberpriift werden.

Weiterhin nehme ich Stellung zu den nun laut Vorbericht abzuschaffenden Kennzahlen ID 321/51397 (Azidose bei
reifen Einlingen) und des Qualitdtsindikators ID 51831 (Azidose bei friihgeborenen Einlingen) und begriinde meine
Einwande wie folgt:

Die Kennzahl , Azidose bei reifen Einlingen (ID 321/51397)“ soll abgeschafft werden, da sie in den QI 51803
,Qualitatsindex zum kritischen Outcome von Reifgeborenen” Eingang finden soll. Der Qualitatsindex zum kritischen
Outcome von Reifgeborenen fasst den Apgar-Score, den Base-Excess sowie den pH zusammen.

Einerseits wirde die Erfassung des pHs zur Azidosebestimmung bei Eingang der Kennzahl in den QI 51803 beibehalten
werden und daher als wichtiges Kriterium des kindlichen Outcomes nicht ,verloren gehen”.

Andererseits begriindet der Vorbericht des IQTIG vom 08.11.24 die Abschaffung der Kennzahl wie folgt:
,Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung:

Es handelt sich um ein Qualitdtsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fir die reifgeborenen Kinder hat. In Verbindung mit



einem mittleren Potenzial zur Verbesserung adressieren die Kennzahlen ein Merkmal mit einem eher hohen potenziellen
Nutzen. Bei einem hohen Erhebungsaufwand wird das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis als unginstig beurteilt. Da die Azidose
bei reifgeborenen Kindern ebenso innerhalb des Indikators ,, Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen”
(ID 51803) erfasst wird, ist die separate Ausweisung der Kennzahlen 321 und 51397 als redundant anzusehen. Es wird
empfohlen, die Kennzahlen abzuschaffen.”

Das IQTIG erkennt also die ,hohe Bedeutung” der Kennzahl fur reifgeborene Kinder an und begriindet die Abschaffung mit
dem ,hohen Erhebungsaufwand”.

Soll die Kennzahl jedoch weiterhin im QI 51803 abgebildet werden — was aus meiner Sicht dringend geboten ist! —
dann muss jede geburtshilfliche Abteilung den pH Wert bei Geburt ohnehin dokumentieren. Es liegt also explizit KEIN
hoher (zusatzlicher) Erhebungsaufwand vor.

Ich pladiere daher dafiir, die Kennzahl beizubehalten und nicht abzuschaffen.

Gleiches gilt fiir den QI 51831 ,,Azidose bei frilhgeborenen Einlingen“.

Das IQTIG begriindet im Vorbericht vom 08.11.24 die Abschaffung des QI wie folgt:

L#Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemal den Kriterien weiterhin fiir die Qualitdtssicherung geeignet. Es handelt sich um ein
Qualitdatsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fir die frilhgeborenen Kinder hat. In Verbindung mit einem eher geringen
Potenzial zur Verbesserung adressiert der Qualitatsindikator ein Merkmal mit einem mittleren potenziellen Nutzen, sodass
bei einem eher hohen Erhebungsaufwand das Aufwand-Nutzen-Verhéltnis als ungiinstig beurteilt wird. Es wird
empfohlen, den Qualitatsindikator abzuschaffen.”

Eine Geburts-Azidose eines Frithgeborenen kann fiir das Kind (und seine Familie) erhebliche Folgen nach sich ziehen,
2.B. wird die Hirnblutungsgefahr deutlich erh6ht.

Aus diesem Grund muss jegliche Geburtsleitung einer Frihgeburt darauf zielen, eine Azidose des betroffenen
Neugeborenen zu verhindern. Durch Training, Schulungen und gute Zusammenarbeit unterschiedlicher Professionen
konnte die Azidoserate bei Frithgeborenen in den letzten Jahren gesenkt werden. Die Abschaffung des QI 51831 wiirde
also eine erhebliche Verschlechterung der geburtshilflichen Qualitat bedeuten.

Die Abschaffung eines Qls nur deshalb, weil statistisch - mathematisch keine zusatzliche GroRe des
Verbesserungspotentials abzusehen ist (eben weil die Existenz des Ql in den vergangenen Jahrzehnten eine hohe
Qualitat etablieren konnte), ist logisch ganzlich absurd!

Dementsprechend votiere ich gegen die Abschaffung dieses Qualitdtsindikators und pladiere fiir die Beibehaltung des
Ql 51831.

Zusammengefasst pladiere ich also
1) FUR die Beibehaltung der Kennzahlen / Qualitatsindikatoren

E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt Gber 20min (ID 1058)
Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen (ID 51803)
Quialitatsindex zum Dammri Grad IV (ID 181800)
Kinder, die in einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer hheren Versorgungsstufe hatten
geboren werden mussen (1D 181020)
2) GEGEN die Abschaffung der Kennzahlen / Qualitatsindikatoren

e Azidose bei reifen Einlingen (ID 321/51397)

e Azidose bei frithgeborenen Einlingen (Ql 51831)

Mit freundlichen GriRen
Maike Manz

Dr. med. M. Manz, MHBA
Cheféarztin Perinatalzentrum Level 1 | Klinik fur Geburtshilfe

Spezielle Geburtshilfe und Perinatalmedizin
DEGUM 2

IBCLC

Hebamme

Sektionsleiterin Klassische Geburtshilfe der AGG

(Arbeitsgemeinschaft Geburtshilfe innerhalb der DGGG)

Mitglied des Expertengremiums auf Bundesebene fir das QS-Verfahren
Perinatalmedizin (EXG PM) des IQTIG (Institut fir Qualitat

und Transparenz in der Medizin)

Mitglied des Expertengremiums Plan.Ql, Fachkommission Perinatalmedizin:



DEUTSCHLANDS

AUSGEZEIGHNETE
REGIONALE ARZTE

2024/25

Stﬂﬂ‘l

Dr. med.
Maike Manz
Geburtshilfe des 1QTIG Geburtshilfe
Mitglied der Nationalen Stillkommission
Wissenschaftliche Beirdtin im Bundesverband , Das friihgeborene Kind e.V.” Pk e P

Coamg b tarewe 2373

St.Vincenz-Krankenhaus
Datteln

St. Vincenz-Krankenhaus Datteln | RottstraRe 11 | 45711 Datteln
Fon 02363 108-2151 | Fax 02363 108-2152

- i i - | vincenz-datteln.de

Vestische Caritas-Kliniken GmbH | Rottstrale 11 | 45711 Datteln

AG Recklinghausen, HRB 5383

Geschaftsfihrer: Wolfgang Mueller (Vors.), Dr. Martin Meyer, Thomas Pliquett
Aufsichtsratsvorsitzender: Dr. Thomas Hélscher

E-Mail-Programme konnen das Senden oder Empfangen von bestimmten Dateitypen als Anlagen
aufgrund von Computerviren verhindern. Offene und ausfilhrbare Dateianh&nge (z.B. *.docxk,
*.xlsx, *.pptx, *.exe, *.com, *.bat usw.) werden von unserem System nicht angenommen.

Vestische Caritas-Kliniken GmbH; Sitz der Gesellschaft: Datteln; Registergericht: Amtsgericht
Recklinghausen HRB 5383

Geschaftsfihrer: Wolfgang Mueller (Vors.), Dr. Martin Meyer, Thomas Pliquett; Vorsitzender des
Aufsichtsrates: Dr. Thomas HOlscher.



Von: Putz, Juliane

An: IQTIG, Verfahrensentwicklung

Betreff: AW: IQTIG - Uberarbeitung aller bestehenden Verfahren der datengestiitzten QS (QS WI, QS CHE, QS NET
(NTX/PNTX), QS TX, QS PM und QS GYN-OP) / Erdffnung des Beteiligungsverfahrens

Datum: Freitag, 20. Dezember 2024 08:39:20

Anlagen: image001.png

Externe E-Mail - Vorsicht bei Anhangen und Links!
Sehr geehrte Damen und Herren,

anbei meine Kommentierung zu den Empfehlungen der Weiterentwicklung der QS im
Bereich NTX/LNS gemaR Ihrer Anlage.

Da ja eine Protokollierung der unmittelbaren Kommentierung wahrend der online-Sitzung
vorliegt, mdchte ich meine Anmerkungen hier nur nochmals in aller Kurzform darlegen.

1) Wie bereits in der Sitzung ausgefihrt, ist die Definition einer unmittelbaren
Funktionsaufnahme eines Transplantates dringend zu iiberdenken. Eine "Auffalligkeit"
bereits ab 2. Dialyse postop. entspricht nicht zwangslaufig einer verzégerten Tx-Funktion.
Hier besteht dringend Bedarf des Abgleichs gangiger Definitionen gemal der Literatur,
wobei diese auch sehr heterogen sind. Eine strikte Einteilung der sofortigen
Funktionsaufnahme wie aktuell erfasst wird medizinisch gesehen der Definition keinesfalls
gerecht.

2) Die empfohlene komplette Abschaffung samtlicher Parameter zur Qualitat der TX-
Funktion nach 90 Tagen und spater ist aus medizinischer Sicht nicht verstandlich. Diese
Daten sind erst in der Erfassung der verschiedenen Zeiten Uber die Jahre vergleichbar.
Selbstverstandlich sind dies auch Parameter mit potentiellem Verbesserungspotential - bei
der Auswahl der Spender - und Empfangerkonstellation besteht bereits Potential auf das
Langzeit-outcome hinzuwirken. Die Daten der Qualitdt der unmittelbaren
Funktionsaufnahme kdnnen mit Abschaffung aller fir den Patienten letztlich "relevanten"
outcome-Zeiten noch weniger bis nicht mehr qualitativ gewertet werden. Erst eine
langerfristige TX-Funktion bildet auch die deutsche Gesamtversorgungsqualitat ab.

Viele andere Lander sehen diese Dokumentation als Selbstverstandlichkeit an, selbst wenn
die Aufgabe vom "QS" hier anders definiert ist.

Auch der Verlust der Daten fur das TX-Register ware erheblich. Die angegebene Einsparung
der Dokumentation musste an anderer Stelle um ein Vielfaches (!) zugesetzt werden und
ist daher nicht begriinden anzufthren.

Die einzelnen Parameter der TX Funktion sollten in den Gesamtkontext eines Zentrums als
Bewertung eingehen, daher ist ein Minimum an "follow-up" der Qualitat der TX Funktion
essentiell.

Verbunden mit besten Weihnachtswiinschen und Gesundheit fiir 2025,
Mit freundlichen GrifRen
Dr. J. Putz

Dr. J. Putz, FEBU
Geschaftsfuhrende Oberarztin
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Von: I
An: IQTIG, Verfahrensentwicklung

Betreff: AW: IQTIG - Uberarbeitung aller bestehenden Verfahren der datengestiitzten QS hier QS PM /
Beteiligungsverfahrens

Datum: Mittwoch, 18. Dezember 2024 12:17:15

Anlagen: image001.png

Externe E-Mail - Vorsicht bei Anhangen und Links!

Sehr geehrte Frau Dr. \Wehner,
m r geenrte Damen und Herren,
ich bedanke mich fur die Gelegenheit zur Kommentierung des Vorberichtes und habe

zu den Qualitatsindikatoren aus dem Verfahren Perinatalmedizin folgende
Anmerkungen:

1.
»intra- und periventrikuldare Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH) und Operation
eines posthamorrhagischen Hydrozephalus* (ID 222200)

Zum Qualitatsindikator finden sich folgende Angaben im Vorbericht:

“ In Verbindung mit einem geringen Potenzial zur Verbesserung adressiert die Kennzahl
ein Merkmal mit einem eher geringen potenziellen Nutzen, sodass bei einem mittleren
Erhebungsaufwand das Aufwand-Nutzen-Verhéltnis als unglinstig beurteilt wird. Es
wird daher empfohlen, die Kennzahl abzuschaffen.

Einige Mitglieder des Expertengremiums auf Bundesebene empfehlen, trotz des
geringen Potenzials zur Verbesserung, diese Kennzahl und das innerhalb der
Rechenregel verwendete Datenfeld ,,Operation eines posthdmorrhagischen
Hydrozephalus® weiterzufiihren. Nach Ansicht dieser Expertinnen und Experten stellt
die Operation eines posthdmorrhagischen Hydrozephalus einen wichtigen
Qualitatsparameter dar, der fiir das Outcome des Kindes eine hohe Bedeutung hat. Der
aus einer Hirnblutung resultierende und operativ zu entlastende posthdmorrhagische
Hydrozephalus stellt eine der schwerwiegendsten Komplikationen bei Friihgeborenen
dar. Die Morbiditét des operativ versorgten posthdmorrhagischen Hydrozephalus
besteht in einer hohen Rate an Shunt-Infektionen und Shunt-Dysfunktionen, die zu
wiederholten operativen Eingriffen flihren kbnnen. Zudem sei die Information (iber die
Operation eines posthdmorrhagischen Hydrozephalus bei Abschaffung der Kennzahl
eine der wenigen Informationen, die nur aus Abrechnungsdaten erhoben werde, sodass
ohne die Weiterfiihrung des Datenfelds u. a. kein Vergleich der beiden
Datenerfassungsmethoden (QS-Dokumentationsdaten und Sozialdaten bei den
Krankenkassen) mehr méglich sei. Bei dieser Kennzahl ist zu beachten, dass lediglich
Kliniken mit Kinder- bzw. Neurochirurgie die Operation eines posthdmorrhagischen
Hydrozephalus durchfiihren kénnen. Da Kinderkliniken ohne Kinder- bzw.
Neurochirurgie diese Kinder zur Operation verlegen miissen, werden sie nicht in der
Kennzahl berticksichtigt. Zudem kann aktuell nicht nachverfolgt werden, wie oft das
Kind zur Operation verlegt wurde. Das Ergebnis zu dieser Kennzahl kann daher nur mit
erheblichem Zusatzwissen sinnvoll interpretiert werden.”

Ich kann aus der Systemsicht des IQTIG die Einwande in gewisser Weise
nachvollziehen, weil de facto derzeit die Versorgungsqualitat der Kliniken gemessen
wird, die die Shunt-Operationen und -revisionen durchfiihren, und das zudem noch an
uberwiegend ,zuverlegten® und wahrscheinlich vergleichsweise wenigen primar
selbstversorgten Kindern. Wie im Bericht dargestellt, ware natirlich das follow up der
Kinder, die, ggdf. trotz Serienlumbalpunktionen (wird leider nicht erhoben) , im Endeffekt
operativ geshuntet werden mussen (incl. Implantation eines Reservoirs), beim
Verlegungsgeschehen abzubilden:

hier ware nach diversen eigenen Erfahrungen auch der Zeitpunkt der Verlegung und die
Operationalisierung des Entschlusses zur interventionellen Versorgung nicht
unerheblich , da man auch auf zu spate operative Entlastungen trieffen kdnnte, eben
weil eine Verlegung und ggf. diverse konsiliarische Vorstellungen der Kinder erforderlich
werden. An dieser Stelle ist allerdings man beim ,Zusatzwissen®, das im Bericht des



IQTIG kritisch hinterfragt wird.

Allerdings ist auch die vom IQTIG fur das Verlegungsgeschehen vorgeschlagenen OPS
5-01_ fur mein Dafurhalten nicht ganz zielfUhrend, da spezifischer die Abbildung der
Interventionen (operative Versorgung eines posthamorrhagischen Hydrocephalus) mit
den OPS 5-022. ,5-023._und 5-024. , die bei Reservoirs, shunt OP - revisionen etc.
kodiert werden bzw. zu kodieren sind..

Um allerdings der Intention der (neonatologischen) Experten gerecht zu werden, den
Indikator derzeit nicht ,abzuschaffen” sollte acuh berticksichtigt werden, dass die
marginalisierend wirkende Formulierung des Vorberichtes, es handele sich nur um
.einige Mitglieder”, zu relativieren ist.

Die Abschaffung des Indikators stéf3t auf Ablehnung, weil die operative
(shunt)Versorgung eines nicht anders zu beherrschenden posthamorrhagischen
Hydrocephalus des Friihgeborenen eine ultima ratio-Entscheidung darstellt, da die
Komplikationsrate (akzidenteller Verschluss, Diskonnektion, Anpassungen wegen
Wachstums, Revisionen) nicht unerheblich ist und zur Morbiditat ehemaliger
Frihgeborener beitragt. Daruber hinaus handelt es sich kaum jemals um eine ,kurative
Maflnahme®, die zur restitutio ad integrum fuhrt, sondern vorrangig um die Vermeidung
einer Druckschadigung des wachsenden Gehirns bei sich schlielender Fontanelle. Die
explizite Streichung der Kennzahl wirde den Eindruck vermitteln, das durchaus
relevante weitere outcome nach dieser neonatalen Komplikation sei zu vernachlassigen
und nicht Gegenstand der Qualitatssicherung der Versorgung extrem kleiner
Fruhgeborener. Den Stimmen fur die Beibehaltung der Kennzahl sollte gefolgt werden,
die konzeptionell dennoch erforderliche Nachverfolgung der Kinder im Rahmen des
Verlegungsgeschehens reicht zunachst nicht.

2,

Gestatten Sie mir auch einen Kommentar zum (geburtshilflichen) Qualitatsindikator
~<Azidose bei reifgeborenen Einlingen® (ID 321/51397: Azidose bei reifen Einlingen
(rohe bzw. risikoadjustierte Rate)

Diese Kennzahl wird ebenfalls zur Abschaffung anheimgestellt, mit der Begriindung:

“ .. das Aufwand-Nutzen-Verhéltnis wird als unglinstig beurteilt. Da die Azidose bei
reifgeborenen Kindern ebenso innerhalb des Indikators ,Qualitétsindex zum Kritischen
Outcome bei Reifgeborenen” (ID 51803) erfasst wird, ist die separate Ausweisung der
Kennzahlen 321 und 51397 als redundant anzusehen. Es wird empfohlen, die
Kennzahlen abzuschaffen.”

An dieser Stelle, wie auch an anderen Stellen im Vorbericht wird begriindend darauf
hingewiesen, die Erhebung der jeweiligen Kennzahl(en) sei eher “hoch”aufwendig.
Hierzu ist bei versorgungsrealistischer Betrachtung festzustellen, dass es sich bei dem
hier erhobenen Parametern um solche handelt, deren enumerative Dokumentation der
GBA sowohl in der Kinderrichtlinie (Vorsorge U1) als auch im Mutterpass dem
Behandler auferlegt, und die nebenbei bemerkt schon aus medicolegaler Sicht bei jeder
Geburt nicht nur erhoben, sondern auch im Geburtsbericht dokumentiert wird: Man mag
die weitverbreitete Mehrfachdokumentation des selben Parameters als burokratische
Last empfinden, die sich sicher reduzieren lieRe. Dies ist allerdings von der Erhebung
der Parameter fur die Kennzahl zu trennen. Die Kennzahlen werden nicht primar und
hochaufwendig fur das Verfahren der DQS (klinisch bzw. laborchemisch) erhoben,
sondern stehen bereits durch untergesetzliche Normen angeordnet zur Verfiugung und
bilden in diesem Fall den Grundstock fur eine valide und differenzierte Plausibilisierung
der Zustandsbeschreibung des Feten/Neugeborenen sub partu. Dass die Parameter
dennoch z.B. handisch in diverse Dokumente eingetragen werden mussen (Mutterpass
und Vorsorgeheft sind nicht digitalisiert) ist bedauerlich, aber noch untergesetzliche
Vorgabe.

Vor dem Hintergrund der Bedeutung der Kennzahlen (die im Vorbericht auch
zugestanden wird) und der praktisch 100prozentigen verfahrensunabhangigen
Verflgbarkeit Iasst sich die Begriindung fur die Abschaffung aus meiner Sicht nicht
aufrecht erhalten und ich pladiere fur die Weiterfuhrung.

3.
Abschlieend erlaube ich mir eine Bemerkung zum Beteiligungsverfahren, dessen
aktuelle Regularien derzeit sicher zu berlcksichtigen sind:



Die Diskussion mit diversen Mitgliedern des Expertengremiums fuhrte zu der
Uberlegung, die Regularien des Stellungnahmeverfahrens evt. dahingehend
abzuandern, auch den betroffenen Fach-Gremien, hier z.B. dem Exp.Gremium PM,
institutionell die Gelegenheit zu einer gemeinsamen Stellungnahme zu geben. Dies
wirde der Prozess-Okonomie und der Evidenz der Empfehlungen entgegenkommen,
zumal die Stellungnahmen hier ja gerade auch auf der fachlichen und praktischen
Eesc}:]éftigung mit den jeweiligen Fachgebieten und den diesbezuglichen Verfahren
eruhen.

Herzlichen Grul® aus Niedersachsen

Dr. med. Hans-Ludwig Riggert

Kinder- und Jugendarzt
Neonatologie
Sozialmedizin-Qualitatsmanagement

Von: 16, Verfahrensentwickun: I

Gesendet: Freitag, 8. November 2024 16:01

An: 101G, Verfahrensentwickiune

Betreff: IQTIG - Uberarbeitung aller bestehenden Verfahren der datengestiitzten QS (QS WI, QS
CHE, QS NET (NTX/PNTX), QS TX, QS PM und QS GYN-OP) / Er6ffnung des Beteiligungsverfahrens

Sehr geehrte Damen und Herren,

Sie haben sich fiir das Beteiligungsverfahren des IQTIG zum Vorbericht ,Empfehlungen
zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen
Qualitatssicherung / Indikatorensets der Verfahren 0S WI, 0S CHE, 0S NET (NTX/PNTX),
0S TX, 0S PM und 0S GYN-OP” registriert.

In der Anlage erhalten Sie daher nun den wissenschaftlichen Vorbericht (inklusive
Anhang) sowie ein Dokument mit den Zeitplanen zur Umsetzung der Empfehlungen mit
der Moglichkeit, bis zum 20. Dezember 2024 Stellung zu nehmen.

Bitte s i i ie Gesamtprojektleitung oder per E-
Mail an .

Die eingereichten Stellungnahmen werden von uns dokumentiert, gewiirdigt und unter
Nennung des Verfassenden oder der verfassenden Organisation mit dem
Abschlussbericht veroffentlicht. Textanteile, die eher aligemeinere
gesundheitspolitische Aspekte betreffen, konnen von uns leider nicht beantwortet oder
in die Kommentierung aufgenommen werden.

Gerne konnen Sie u U i jonen ko i :

1 ehner oder
- im Voraus vielen Dank fur Ihre Unterstutzung!

Der Beschluss zur Beauftragung findet sich auf der Website des G-BA unter:
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5841/2023-01-19_I0TIG-

Mit freundlichen GriiBen
Dr. Kathrin Wehner
Gesamtprojektleitung
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Munster, 19.12.2024

Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Heidecke,
Sehr geehrte Damen und Herren,

als Mitglied des Expertengremiums auf Bundesebene Perinatalmedizin begrif3e ich in weiten
Teilen den am 08.11.24 entsandten Vorbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von
Verfahren der datengeschuitzten gesetzlichen Qualitatssicherung® fir den Bereich QS PM.
Ich votiere dementsprechend dafir, die im Vorbericht veranschlagte Beibehaltung folgender
Qualitatsindikatoren / Kennzahlen zu realisieren:

- E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt tiber 20min (ID 1058)

- Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen (ID 51803)

- Qualitatsindex zum Dammriss Grad IV (ID 181800)

- Kinder, die in einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer hoéheren
Versorgungsstufe hatten geboren werden muissen (ID 181020)

Begriindung fir die Beflrwortung der Beibehaltung der 0.g. Qualitatsindikatoren / Kennzahlen:
Die Abschaffung dieser Qualitatsindikatoren / Kennzahlen wirde eine Abkehr vom hohen
geburtshilflichen Standard bedeuten, der fur Deutschland in den vergangenen Jahrzehnten
erarbeitet wurde. Dieser ist auch international hoch anerkannt — eine Abkehr vom gut
etablierten Vorgehen wirde folglich auch die internationale Zusammenarbeit im Feld der
Qualitatssicherung, sowie die internationale Vergleichbarkeit von Daten erschweren bis
unmdglich machen.

Eine Abschaffung der o.g. Qualitatsindikatoren / Kennzahlen wirde zudem in keiner Weise
den Zielen der Absicht des IQTIG gerecht, welche am 19.07.2023 im Dokument ,Methodisches
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Vorgehen bei der Uberprifung der Qualitatsindikatoren / Kennzahlen der datengestiitzten QS-
Verfahren® veroffentlicht wurden.

In diesem Dokument heil3t es:

.Ziel des Einsatzes von Qualitatsindikatoren ist, Informationen Uber die Qualitat der
Versorgung bereitzustellen (Qualitatsmessung). Der Nutzen eines Qualitatsindikators besteht
demnach in der von ihm bereitgesteliten Information. Aufwand verursacht ein
Qualitatsindikator vor allem durch die notwendige Datenerhebung (...). Fur jeden
Qualitatsindikator wéagt das IQTIG daher ab, ob der Aufwand fur die Datenerhebung in einem
angemessenen Verhdltnis zum Nutzen durch die bereitgestellten Informationen steht. Die
entscheidungsleitende Frage ist dabei, ob der Einsatz des Indikators zur Qualitatsmessung
weiterhin sinnvoll ist, um (potenzielle) Qualitatsdefizite anzuzeigen und zuklnftige
Qualitatsverbesserungen zu ermdglichen (...)."

Der Nutzen eines Qualitatsindikators wird in 0.g. Dokument folgendermal3en definiert:
.D0er Nutzen eines Qualitatsindikators wird zum einen anhand der Eignungskriterien des
Qualitatsziels beurteilt:

. Bedeutung fur die Patientinnen und Patienten

. Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal
. Potenzial zur Verbesserung

. Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

. Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss

Zusammengefasst wird anhand dieser Kriterien die Frage beantwortet, ob der Indikator
Merkmale der Versorgung beschreibt, fiir die patientenrelevante Verbesserungen durch
Anstrengungen der Leistungserbringer moglich sind und fiir die mindestens ein passender
Handlungsanschluss verfugbar ist.*

Diese Aspekte sind bei den o.g. Qualitatsindikatoren / Kennzahlen zweifelsfrei zutreffend:

Die Abschaffung des QI ,E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt Giber 20min (ID 1058) wirde z.B.
dazu fuhren, dass sich zukinftig Kliniken nicht mehr an diese 20min halten missen — wobei
Zu betonen ist, dass die bisher formulierten 20min ohnehin bereits ein Zugestandnis an
Kliniken darstellt, die nicht rund um die Uhr Facharzte fir Geburtshilfe bzw. Anasthesie im
Haus vorhalten (vgl. Gerichtsurteil des OLG Stuttgart zur fetalen Azidose). Durch Training,
Schulungen und gute Zusammenarbeit unterschiedlicher Professionen konnte die E-E-Zeit in
den letzten Jahren gesenkt werden. Die Abschaffung des QI 1058 wiirde also eine erhebliche
Verschlechterung der geburtshilflichen Qualitat bedeuten.

Darlber hinaus &auRere ich am Beispiel des QI 1058 Kritik an der Methodik des
Eignungskriteriums ,Verbesserungspotential®. Die E-E-Zeit ist ein Proxy fur die Strukturqualitat
eines Krankenhauses. So sind nicht nur die rund 20 Féalle im Zahler des QI, sondern durch
eine angemessen etablierte Versorgung deutlich mehr Félle pro Jahr verbessert worden.

Die Aufwande fir einen Qualitatsindikator werden im o0.g. Dokument wie folgt definiert:
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.D0er Aufwand der Datenerhebung fir einen Qualitatsindikator wird vom Eignungskriterium
Praktikabilitdt der Messung adressiert. (...). Das IQTIG berucksichtigt fur die beauftragte
Aufwand-Nutzen-Abwagung nur die Aufwande, die bei den Leistungserbringern durch die
Datenerhebung anfallen (...)."

Der Dokumentationsaufwand fir die o.g. Qls sind entgegen der Beurteilung der 1QTIG-
Geschéftsfuhrung gering, so missen z.B. zur Beurteilung der E-E-Zeit nur zwei Zeitpunkte in
die jeweiligen Dokumentationsprogramme eingegeben werden. Analog gilt der gleiche geringe
Dokumentationsaufwand auch fiir die Qls Azidose, kritisches Outcome, DR IV und Kinder, die
in einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer héheren Versorgungsstufe hatten
geboren werden missen.

Die Abschaffung eines Indikators bedeutet gem. Dokument ,Methodisches Vorgehen bei der
Uberprufung der Qualitatsindikatoren / Kennzahlen der datengestiitzten QS-Verfahren®, dass
»dieser nicht mehr zur Qualitatsdarstellung eingesetzt wird und dass auch kiinftig kein Bedarf
dafir absehbar ist.“.

Hierzu wendet das IQTIG eine sog. Entscheidungslogik an. Diese wird im 0.g. Dokument
beschrieben wie folgt: ,(...) Voraussetzung fir den sinnvollen Einsatz eines Qualitatsindikators
ist, dass das von ihm abgebildete Merkmal der Versorgung fir die Qualitatssicherung geeignet
ist. (...)"

Hierzu ist bezogen Qualitatsindikatoren / Kennzahlen der Geburtsmedizin Folgendes
festzustellen:

- Zweifelsfrei sind E-E-Zeiten < 20min, dazu geeignet, sowohl asphyktische Schaden
von Frih- und Reifgeborenen abzuwenden als auch von deren Mittern, z.B. im Fall einer
vorzeitigen Plazentaldsung.

- Zweifelsfrei gilt dies auch fur die Auswertung der Azidose und des kritischen Outcomes
von Frih- und Reifgeborenen (pH, APGAR), deren Vermeidung die Gefahr schwerer Schéden
des Neugeborenen deutlich (z.B. Hirnblutungsgefahr, Periventrikulare Leukomalazie).

- Zweifelsfrei gilt dies zudem fir das Vorkommen eines Dammriss 4. Grades (Definition:
Sphincter ani verletzt, Rektum er6ffnet) (AWMF Leitlinie zum Management von Dammrissen
[ll. und IV. Grades nach vaginaler Geburt, AWMF Registernummer 015/079, Stand Dezember
2020), da langwierige Rekonvalenzenz und teils bleibende Schaden fir die betroffenen Frauen
resultieren (Wind-/ Stuhl-Inkontinenz).

- Zweifelsfrei gilt dies auch Kinder, die in einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in
einer hoheren Versorgungsstufe hatten geboren werden muissen, da fur die Versorgung dieser
Kinder an Level 2 Hausern haufig die arztliche sowie pflegerische Expertise fehlt, sowie
Strukturvorgaben (z.B. Beatmungsplatze) unterschiedlich sind.

Die Frage des ,Schritt A: Ist das Qualitdtsmerkmal weiterhin geeignet fir die
Qualitatssicherung” (s. 0.g. Dokument) kann also flr alle Qls bejaht werden. Dies gilt fur alle
aufgefuhrten Unterkriterien (Bedeutung des Qls fur die Patientinnen und Patienten,
Zusammenhang zwischen dem mittelbaren und unmittelbaren patientenrelevanten Merkmal,
die Beeinflussbarkeit und die Brauchbarkeit).
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Zum Unterkriterium der Gr6Re des Verbesserungspotentials ist zu sagen, dass die
Abschaffung eines QIs nur deshalb, weil statistisch - mathematisch keine zusétzliche GrélRe
des Verbesserungspotentials abzusehen ist (eben weil die Existenz des QI in den
vergangenen Jahrzehnten eine hohe Qualitat etablieren konnte), logisch ganzlich absurd ist!

Zum QI 181800 ,Qualitatsindex zum Dammriss Grad IV“ ist anzumerken, dass seine
Verknipfung mit den Sozialdaten grundsatzlich begrifZenswert ist, jedoch auf Stichhaltigkeit
Uberpruft werden sollte. 1.d.R. und gem. AWMF Leitlinie 015-079 ,Management von
Dammrissen Ill. und IV. Grades nach vaginaler Geburt® soll bei einem Dammriss Grad IV
(,Sphincter verletzt, Rektum erdéffnet”) ,die Versorgung (...) in einem geeigneten Eingriffsraum
(...) stattfinden. Vollstandige aseptische Verhaltnisse kdnnen in ausgewahlten Fallen von
Vorteil sein.”

Dies bedeutet, dass mdglicherweise nicht in jedem Nahtfall eines DR IV eine OP-
Dokumentation angelegt wird (da nicht immer im OP genéht wird) und daher auch nicht
zwangslaufig immer die Codierung gem. ICD der Naht auf die Geburtsverletzung schlieRen
lasst.

Meine Anregung als Mitglied der Expertenkommission ist also, dass die Validitat der
Sozialdaten fur den QI 181800 tberpruft werden.

Weiterhin nehme ich Stellung zu den nun laut Vorbericht abzuschaffenden Kennzahlen ID
321/51397 (Azidose bei reifen Einlingen) und des Qualitatsindikators ID 51831 (Azidose bei
frihgeborenen Einlingen) und begriinde meine Einwande wie folgt:

Die Kennzahl ,Azidose bei reifen Einlingen (ID 321/51397)“ soll abgeschafft werden, da sie in
den QI 51803 ,Qualitatsindex zum kritischen Outcome von Reifgeborenen“ Eingang finden
soll. Der Qualitatsindex zum kritischen Outcome von Reifgeborenen fasst den Apgar-Score,
den Base-Excess sowie den pH zusammen.

Einerseits wiirde die Erfassung des pHs zur Azidosebestimmung bei Eingang der Kennzahl in
den QI 51803 beibehalten werden und daher als wichtiges Kriterium des kindlichen Outcomes
nicht ,verloren gehen®.

Andererseits begriindet der Vorbericht des IQTIG vom 08.11.24 die Abschaffung der Kennzahl
wie folgt:

»2Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung:

Es handelt sich um ein Qualitatsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fur die reifgeborenen
Kinder hat. In Verbindung mit einem mittleren Potenzial zur Verbesserung adressieren die
Kennzahlen ein Merkmal mit einem eher hohen potenziellen Nutzen. Bei einem hohen
Erhebungsaufwand wird das Aufwand-Nutzen-Verhdltnis als ungunstig beurteilt. Da die
Azidose bei reifgeborenen Kindern ebenso innerhalb des Indikators ,Qualitatsindex zum
kritischen Outcome bei Reifgeborenen® (ID 51803) erfasst wird, ist die separate Ausweisung
der Kennzahlen 321 und 51397 als redundant anzusehen. Es wird empfohlen, die Kennzahlen
abzuschaffen.”

Das IQTIG erkennt also die ,hohe Bedeutung“ der Kennzahl fiir reifgeborene Kinder an und
begriindet die Abschaffung mit dem ,hohen Erhebungsaufwand®.
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Soll die Kennzahl jedoch weiterhin im QI 51803 abgebildet werden — was aus meiner Sicht
dringend geboten ist! — dann muss jede geburtshilfliche Abteilung den pH Wert bei Geburt
ohnehin dokumentieren. Es liegt also explizit KEIN hoher (zusatzlicher) Erhebungsaufwand
vor.

Ich pladiere daher dafir, die Kennzahl beizubehalten und nicht abzuschaffen.

Gleiches gilt fur den QI 51831 ,Azidose bei frihgeborenen Einlingen®.

Das IQTIG begrundet im Vorbericht vom 08.11.24 die Abschaffung des QI wie folgt:
»2Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaf den Kriterien weiterhin flr die Qualitatssicherung geeignet.
Es handelt sich um ein Qualitatsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fir die frihgeborenen
Kinder hat. In Verbindung mit einem eher geringen Potenzial zur Verbesserung adressiert der
Qualitatsindikator ein Merkmal mit einem mittleren potenziellen Nutzen, sodass bei einem eher
hohen Erhebungsaufwand das Aufwand-Nutzen-Verhdltnis als unginstig beurteilt wird. Es
wird empfohlen, den Qualitatsindikator abzuschaffen.”

Eine Geburts-Azidose eines Frilhgeborenen kann fiir das Kind (und seine Familie) erhebliche
Folgen nach sich ziehen, z.B. wird die Hirnblutungsgefahr deutlich erhoht.

Aus diesem Grund muss jegliche Geburtsleitung einer Frihgeburt darauf zielen, eine Azidose
des betroffenen Neugeborenen zu verhindern. Durch Training, Schulungen und gute
Zusammenarbeit unterschiedlicher Professionen konnte die Azidoserate bei Friihgeborenen
in den letzten Jahren gesenkt werden. Die Abschaffung des QI 51831 wirde also eine
erhebliche Verschlechterung der geburtshilflichen Qualitat bedeuten.

Die Abschaffung eines Qls nur deshalb, weil statistisch - mathematisch keine zusatzliche
GroRRe des Verbesserungspotentials abzusehen ist (eben weil die Existenz des QI in den
vergangenen Jahrzehnten eine hohe Qualitat etablieren konnte), ist logisch ganzlich absurd!

Dementsprechend votiere ich gegen die Abschaffung dieses Qualitatsindikators und pladiere
fur die Beibehaltung des QI 51831.

AbschlieBend bitte ich kritisch zu prufen, inwiefern nicht auch ein Qualitatsindikator
implementiert werden sollte, der die Physiologie einer Geburt fokussiert. So listet die
Europeristat Gruppe eine Geburt ohne medizinische Interventionen als empfohlenen Indikator
(R19. Births without obstetric intervention https://www.europeristat.com/indicators/indicators-
of-perinatal-health/#footer). Unter Intervention werden hier die Geburtseinleitung, die
Peridural- oder auch Spinalandsthesie, eine Geburt mittels Zange, Saugglocke oder
Kaiserschnitt sowie das Anlegen einer Episiotomie gefasst. Mit einem solchen Indikator wiirde
dem 9. Nationalen Gesundheitsziel: Gesundheit rund um die Geburt mit seinem Teilziel Eine
physiologische Geburt  wird ermoglicht und gefordert (https://gvg.org/wp-
content/uploads/2022/01/GZgeburt 07 2017 bf.pdf) auch in der Qualitatssicherung
Rechnung getragen
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Zusammengefasst pladiere ich also
1) FUR die Beibehaltung der Kennzahlen / Qualitatsindikatoren

. E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt tiber 20min (ID 1058)

. Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen (ID 51803)

. Qualitatsindex zum Dammriss Grad IV (ID 181800)

. Kinder, die in einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer hdheren
Versorgungsstufe hatten geboren werden missen (ID 181020)

2) FUR die Fokussierung auf physiologische Geburten als Qualitatsmerkmal, indem ein

Indikator Geburt ohne medizinische Interventionen implementiert wird.
3) GEGEN die Abschaffung der Kennzahlen / Qualitatsindikatoren
. Azidose bei reifen Einlingen (ID 321/51397)
. Azidose bei friihgeborenen Einlingen (QI 51831)

Mit freundlichen GriRRen
& - Dpeaters

Prof.in Dr.in Rainhild Schafers
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Stellungnahme zum Vorbericht

»Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengeschiitzten gesetzlichen Qualitédtssicherung”
fiir den Bereich QS PM*

Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Heidecke,

Sehr geehrte Damen und Herren,

als Mitglied des Expertengremiums auf Bundesebene Perinatalmedizin
begriife ich in weiten Teilen den am 08. November 2024 entsandten
Vorbericht ,,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengeschiitzten gesetzlichen Qualitatssicherung” fir den Bereich QS PM.

e |Ich votiere dementsprechend dafiir, die im Vorbericht veranschlagte
~Weiterfiihrung” folgender Qualitédtsindikatoren / Kennzahlen zu
realisieren:

o Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei
Kaiserschnittentbindung (1D 50045)

o Kaiserschnittgeburt (ID 52249)

o Anwesenheit eines Padiaters bei Frithgeburten (1D 318)

o Qualitdtsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen (1D 51803)
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e |ch votiere dafiir, die im Vorbericht veranschlagte , Weiterfiihrung” des Ql ,,E-E-Zeit bei
Notfallkaiserschnitt tiber 20 min“ (1D 1058) nicht nur zu realisieren, sondern anzupassen.
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e |Ich votiere zudem dafiir, die im Vorbericht veranschlagte , Weiterflihrung mit Anpassung”
folgender Qualitatsindikatoren / Kennzahlen zu realisieren:

o Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Friihgeburten mit einem préapartalen stationaren
Aufenthalt von mindestens zwei Kalendertagen (Kennzahl) (ID 330)

o Qualitatsindex zum Dammriss Grad IV (ID 181800)

o Miittersterblichkeit im Rahmen der stationaren Geburt (ID 331)

o Kinder, die in einem Perinatalzentrum Level 2 geboren wurden, aber in einer héheren
Versorgungsstufe hatten geboren werden mussen (ID 182010)

o Kinder, die in einer Klinik mit perinatalem Schwerpunkt geboren wurden, aber in einer
héheren Versorgungsstufe hatten geboren werden miissen (ID 182011)

o Kinder, die in einer Geburtsklinik geboren wurden, aber in einer hoheren
Versorgungsstufe hatten geboren werden miissen (ID 182014)

e |ch votiere dagegen, die im Vorbericht veranschlagte ,Abschaffung” folgender
Qualitatsindikatoren / Kennzahlen zu realisieren:
o Azidose bei reifen Einlingen (rohe bzw. risikoadjustierte Rate) (Kennzahlen) (ID
321/51397)
o Azidose bei frithgeborenen Einlingen (ID 51831)

Begriindung:

Die Abschaffung dieser Qualitatsindikatoren / Kennzahlen wiirde eine Abkehr vom hohen
geburtshilflichen Standard bedeuten, der fir Deutschland in den vergangenen Jahrzehnten
erarbeitet wurde. Dieser ist auch international hoch anerkannt, eine Abkehr vom gut etablierten
Vorgehen wiirde folglich auch die internationale Zusammenarbeit im Feld der Qualitatssicherung,
sowie die internationale Vergleichbarkeit von Daten erschweren bis unmoglich machen.

Eine Abschaffung der o.g. Qualitatsindikatoren / Kennzahlen wiirde zudem in keiner Weise den
Zielen der Absicht des IQTIG gerecht, welche am 19.07.2023 im Dokument ,Methodisches Vorgehen
bei der Uberpriifung der Qualititsindikatoren / Kennzahlen der datengestiitzten QS-Verfahren”
verdffentlicht wurden.

In diesem Dokument heiRt es:

»Ziel des Einsatzes von Qualitatsindikatoren ist, Informationen iiber die Qualitat der Versorgung
bereitzustellen (Qualitatsmessung). Der Nutzen eines Qualitatsindikators besteht demnach in der
von ihm bereitgestellten Information. Aufwand verursacht ein Qualitatsindikator vor allem durch die
notwendige Datenerhebung (...). Fiir jeden Qualitdtsindikator wagt das IQTIG daher ab, ob der
Aufwand fiir die Datenerhebung in einem angemessenen Verhaltnis zum Nutzen durch die
bereitgestellten Informationen steht. Die entscheidungsleitende Frage ist dabei, ob der Einsatz des
Indikators zur Qualitatsmessung weiterhin sinnvoll ist, um (potenzielle) Qualitdtsdefizite anzuzeigen
und zukiinftige Qualitatsverbesserungen zu ermoglichen (...)."

Deutsche Gesellschaft fiir Prénatal- und Geburtsmedizin e.V.
Amtsgericht Berlin VR26547B / Steuernummer: 031 250 53745 (FA Marburg Biedenkopf)
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Der Nutzen eines Qualitétsindikators wird in 0.g. Dokument folgendermaRen definiert:

»Der Nutzen eines Qualitatsindikators wird zum einen anhand der Eignungskriterien des
Qualitatsziels beurteilt:

e Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten

e Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal
e Potenzial zur Verbesserung

e Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

e Brauchbarkeit flir einen Handlungsanschluss

Zusammengefasst wird anhand dieser Kriterien die Frage beantwortet, ob der Indikator Merkmale
der Versorgung beschreibt, fiir die patientenrelevante Verbesserungen durch Anstrengungen der
Leistungserbringer moglich sind und fiir die mindestens ein passender Handlungsanschluss verflgbar
ist.”

Diese Aspekte sind bei allen 0.g. Qualitdtsindikatoren / Kennzahlen zweifelsfrei zutreffend!

Zum Unterkriterium der GréBe des Verbesserungspotentials ist vorab zu sagen, dass die
Abschaffung eines Qls nur deshalb, weil statistisch - mathematisch keine zuséatzliche Grofie des
Verbesserungspotentials abzusehen ist (eben weil die Existenz des Ql in den vergangenen
Jahrzehnten eine hohe Qualitit etablieren konnte), logisch ganzlich absurd ist!

Dariiber hinaus dufere ich am Beispiel des QI 1058 (,E-E-Zeit”) Kritik an der Methodik des
Eignungskriteriums ,Verbesserungspotential”. Die E-E-Zeit ist ein Proxy fiir die Strukturqualitat
eines Krankenhauses. So sind nicht nur die rund 20 Falle im Zahler des Ql, sondern durch eine
angemessen etablierte Versorgung deutlich mehr Félle pro Jahr verbessert worden.

Die Aufwande fiir einen Qualitdtsindikator werden im o0.g. Dokument wie folgt definiert: ,,Der
Aufwand der Datenerhebung fiir einen Qualitatsindikator wird vom Eignungskriterium Praktikabilitat
der Messung adressiert. (...). Das IQTIG beriicksichtigt fiir die beauftragte Aufwand-Nutzen-
Abwdgung nur die Aufwinde, die bei den Leistungserbringern durch die Datenerhebung anfallen

().

Der Dokumentationsaufwand fiir die 0.g. Qls sind entgegen der Beurteilung der IQTIG-
Geschiftsfiihrung gering, so miissen z.B. zur Beurteilung der E-E-Zeit nur zwei Zeitpunkte in die
jeweiligen Dokumentationsprogramme eingegeben werden. Analog gilt der gleiche geringe
Dokumentationsaufwand auch fiir die Qls Azidose, kritisches Outcome, DR IV und Kinder, die in
einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer h6heren Versorgungsstufe hatten geboren werden
miissen.

Deutsche Gesellschaft fiir Pridnatal- und Geburtsmedizin e.V.
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Die Abschaffung eines Indikators bedeutet gem. Dokument ,Methodisches Vorgehen bei der
Uberpriifung der Qualititsindikatoren / Kennzahlen der datengestiitzten QS-Verfahren®, dass ,dieser
nicht mehr zur Qualitatsdarstellung eingesetzt wird und dass auch kiinftig kein Bedarf dafiir
absehbar ist.” Hierzu wendet das IQTIG eine sog. Entscheidungslogik an. Diese wird im 0.g.
Dokument beschrieben wie folgt: ,(...) Voraussetzung fiir den sinnvollen Einsatz eines
Qualititsindikators ist, dass das von ihm abgebildete Merkmal der Versorgung fiir die
Qualitatssicherung geeignet ist. (...)".

Hierzu ist bezogen Qualititsindikatoren / Kennzahlen der Geburtsmedizin Folgendes festzustellen:

e Zweifelsfrei sind E-E-Zeiten < 20 min, dazu geeignet, sowohl asphyktische Schaden von Friih-
und Reifgeborenen abzuwenden, als auch von deren Miittern, z.B. im Fall einer vorzeitigen
Plazental6sung.

e Zweifelsfrei gilt dies auch fiir die Auswertung der Azidose und des kritischen Outcomes von
Frith- und Reifgeborenen (pH-Wert, APGAR), deren Vermeidung die Gefahr schwerer
Schaden des Neugeborenen deutlich (z.B. Hirnblutungsgefahr, periventrikuldre
Leukomalazie).

e Zweifelsfrei gilt dies zudem fiir das Vorkommen eines Dammriss Grad IV, da langwierige
Rekonvalenzenz und teils bleibende Schiden fiir die betroffenen Frauen resultieren (Wind-/
Stuhl-Inkontinenz).

e Zweifelsfrei gilt dies auch Kinder, die in einem PNZ Level 2 geboren wurden, aber in einer
héheren Versorgungsstufe hatten geboren werden miissen, da fiir die Versorgung dieser
Kinder an Level 2 Hausern haufig die arztliche sowie pflegerische Expertise fehlt, sowie
Strukturvorgaben (z.B. Beatmungsplatze) unterschiedlich sind.

e Und zweifelsfrei gilt dies insbesondere auch fiir die Erfassung der Mittersterblichkeit.

Die Frage des ,Schritt A: Ist das Qualititsmerkmal weiterhin geeignet fiir die
Qualitédtssicherung” (s. 0.g. Dokument) kann also fiir alle Qls bejaht werden. Dies gilt fiir alle
aufgefiihrten Unterkriterien (Bedeutung des Qls fiir die Patientinnen und Patienten,
Zusammenhang zwischen dem mittelbaren und unmittelbaren patientenrelevanten Merkmal, die
Beeinflussbarkeit und die Brauchbarkeit).

Begriindung zu einzelnen Ql’s:

e Abschaffung der Kennzahlen ID 321/51397 (Azidose bei reifen Einlingen) und des
Qualitéitsindikators ID 51831 (Azidose bei friihgeborenen Einlingen) It. Vorbericht:
Die Kennzahl ,Azidose bei reifen Einlingen (ID 321/51397)" soll abgeschafft werden, da sie in den
Ql 51803 , Qualitatsindex zum kritischen Outcome von Reifgeborenen” Eingang finden soll. Der
Qualitdtsindex zum kritischen Outcome von Reifgeborenen fasst den Apgar-Score, den Base-
Excess sowie den pH-Wert zusammen.

Einerseits wiirde die Erfassung des pH-Wertes zur Azidosebestimmung bei Eingang der Kennzahl

in den QI 51803 beibehalten werden und daher als wichtiges Kriterium des kindlichen Outcomes

nicht ,verloren gehen”, andererseits begriinde der Vorbericht des IQTIG vom 08.11.24 die
Deutsche Gesellschaft fiir Prénatal- und Geburtsmedizin e.V.
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Abschaffung der Kennzahl. Da die Azidose bei reifgeborenen Kindern ebenso innerhalb des
Indikators ,,Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen” (ID 51803) erfasst werde,
sei die separate Ausweisung der Kennzahlen 321 und 51397 als redundant anzusehen.

Das IQTIG erkennt damit die ,,hohe Bedeutung” dieser Kennzahl fiir reifgeborene Kinder an und
begriindet die Abschaffung mit dem ,hohen Erhebungsaufwand®.

Soll die Kennzahl jedoch weiterhin im QI 51803 abgebildet werden — was aus meiner Sicht
dringend geboten ist! — dann muss jede geburtshilfliche Abteilung den pH-Wert bei Geburt
ohnehin dokumentieren. Es liegt also explizit KEIN hoher (zusétzlicher) Erhebungsaufwand vor!

Ich pladiere daher dafiir, die Kennzahl beizubehalten und nicht abzuschaffen.

Gleiches gilt fiir den QI 51831 , Azidose bei friihgeborenen Einlingen“:
Das IQTIG begriindet im Vorbericht vom 08.11.24 die Abschaffung des Ql wie folgt:

»Aufwand-Nutzen-Abwégung und Empfehlung: Das Qualitdtsmerkmal ist gemaR den Kriterien
weiterhin fiir die Qualitatssicherung geeignet. Es handelt sich um ein Qualitdtsmerkmal, das eine
hohe Bedeutung fiir die friihgeborenen Kinder hat. In Verbindung mit einem eher geringen
Potenzial zur Verbesserung adressiert der Qualitdtsindikator ein Merkmal mit einem mittleren
potenziellen Nutzen, sodass bei einem eher hohen Erhebungsaufwand das Aufwand-Nutzen-
Verhiltnis als unglinstig beurteilt wird. Es wird empfohlen, den Qualitatsindikator abzuschaffen.”

Eine Geburts-Azidose eines Friihgeborenen kann fiir das Kind (und seine Familie) erhebliche
Folgen nach sich ziehen, z.B. wird die Hirnblutungsgefahr deutlich erhéht.

Aus diesem Grund muss jegliche Geburtsleitung einer Friihgeburt darauf zielen, eine Azidose des
betroffenen Neugeborenen zu verhindern. Durch Training, Schulungen und gute
Zusammenarbeit unterschiedlicher Professionen konnte die Azidoserate bei Frilhgeborenen in
den letzten Jahren gesenkt werden.

Die Abschaffung des QI 51831 wiirde also eine erhebliche Verschlechterung der
geburtshilflichen Qualitit bedeuten.

Die Abschaffung eines Qls nur deshalb, weil statistisch - mathematisch keine zusatzliche GriRe
des Verbesserungspotentials abzusehen ist (eben weil die Existenz des Ql in den vergangenen
Jahrzehnten eine hohe Qualitét etablieren konnte), ist logisch génzlich absurd!

Dementsprechend votiere ich gegen die Abschaffung dieses Qualitatsindikators und pléadiere
fiir die Beibehaltung des Ql 51831.
Deutsche Gesellschaft fiir Prénatal- und Geburtsmedizin e.V.
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»Weiterfiihrung mit Anpassung” des QI , Antenatale Kortikosteroidtherapie” (ID 330) It.
Vorbericht

Wie im Vorbericht zusammengefasst adressiert die antenatale Kortikosteroidtherapie bei
schwangeren Frauen (mit einem prapartalen Krankenhausaufenthalt von mindestens zwei
Kalendertagen) zur ,Foérderung der Lungenreife” beim friihgeborenen Kind und ist der
Qualitdtsdimension Rechtzeitigkeit und Verfuigbarkeit zugeordnet. Die Bedeutung fiir die
Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschatzt.

Die antenatale Kortikosteroidtherapie soll einerseits méglichst hdufig, andererseits aber auch
moglichst hdufig in einem ,,optimalen Zeitfenster” erfolgen.

Neben dem Augenmerk auf eine moglichst umfassende antenatale Gabe von Kortikosteroiden
bei allen Frihgeborenen besteht die Mdglichkeit einer Qualitdtsverbesserung durch eine Gabe
moglichst ,,im optimalen Zeitfenster”, welche durch die Einflihrung von zwei weiteren
Kennzahlen umzusetzen ware:

o Kortikosteroidgabe erfolgte zu spat (< 24 h zur Geburt)
o Kortikosteroidgabe erfolgte zu frith (> 7 Tage zur Geburt)

Gegen die dritte im Vorbericht vorgeschlagene Kennzahl , Kortikosteroidgabe erfolgte bei zu
reifen Kindern (> 34+0 SSW)“ spricht die unklare Datenlage bzgl. des Nutzen-/Risikoprofils einer
Kortikosteroidgabe bei sogenannten ,spaten Frithgeborenen”.

Die AWMF-Leitlinie 015-025 Pravention und Therapie der Fruhgeburt” formuliert: ,Auf eine
Applikation antenataler Steroide bei Patientinnen mit drohender Frithgeburt zwischen 34+0 und
36+5 SSW sollte derzeit verzichtet werden, da bisher keine Untersuchungen zur
psychomotorischen Entwicklung im spdteren Lebensalter vorliegen”.

Dem gegeniiber formuliert die NICE-Guideline NG 25 “Preterm labour and birth”: ,Consider
maternal corticosteroids for women between 34+0 and 35+6 weeks of pregnancy who are in
suspected, diagnosed or established preterm labour, are having a planned preterm birth or have
P-PROM”, und auch das American College of Obstetricians and Gynecologists empfiehlt in seiner
Committee Opinion No. 713: “A single course of betamethasone is recommended for pregnant
women between 34 0/7 weeks and 36 6/7 weeks of gestation at risk of preterm birth within 7
days, and who have not received a previous course of antenatal corticosteroids.”

»Weiterfiihrung mit Anpassung” des QI ,,Dammvriss Grad IV (ID 181800) It. Vorbericht
Das Merkmal ist unmittelbar patientenrelevant, da mit kurz- bzw. langfristigen Folgen wie
Analinkontinenz, Schmerzen, Infektionen, Dyspareunie und sexueller Dysfunktion verbunden.
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Eine Verkniipfung mit den Sozialdaten ist grundsatzlich begriiBenswert, sollte jedoch auf
Stichhaltigkeit tiberpriift werden. In der Regel und gema AWMF Leitlinie 015-079 ,,Management
von Dammrissen lll. und IV. Grades nach vaginaler Geburt” soll bei einem Dammriss Grad IV
(,Sphinkter verletzt, Rektum eroffnet”) , die Versorgung (...) in einem geeigneten Eingriffsraum
(...) stattfinden. Vollstandige aseptische Verhaltnisse kdnnen in ausgewahlten Féllen von Vorteil
sein.”

Dies bedeutet, dass moglicherweise nicht in jedem Nahtfall eines DR IV eine OP-Dokumentation
angelegt wird (da nicht immer im OP gendht wird) und daher auch nicht zwangsldufig immer die
Codierung gemdf ICD der Naht auf die Geburtsverletzung schlieRBen lasst.

Meine Anregung als Mitglied der Expertenkommission ist, die Validitdt der Sozialdaten fiir den
Ql 181800 zu Uberpriifen.

»Weiterfiihrung mit Anpassung” des QI ,,Miittersterblichkeit” (ID 331) It. Vorbericht

Ein maternaler Todesfall ist in einem Land wie Deutschland ein seltenes Ereignis, das aber immer
mit einem einschneidenden menschlichen Schicksalsschlag einhergeht. Abgesehen von dem
unvorstellbaren Leid fiir die zuriickbleibende Familie mitsamt dem Neugeborenen, traumatisiert
dieses Ereignis aber auch das interdisziplindre-interprofessionelle geburtshilfliche Team. Eine
Erfassung, Analyse und umfassende Aufarbeitung jedes Einzelfalls MUSS selbstverstandlich sein,
um gemeinsam Praventionsstrategien zu entwickeln und die Qualitdt zu verbessern.

Zu den wichtigsten Indikatoren zur Beurteilung der medizinischen Versorgung von Schwangeren
und Neugeborenen sowie der gesundheitlichen Lage der Bevolkerung allgemein zahlen demnach
die Mitter- und Sauglingssterblichkeit. Die Muttersterblichkeit eines Landes als wesentliches
Kriterium geburtshilflicher Leistungsfahigkeit.

Laut den WHO-Kriterien ist die Miittersterblichkeit (maternal mortality rate / MMR) als , Tod der
Mutter wahrend der Schwangerschaft oder innerhalb der ersten 42 Tage nach der Entbindung”
definiert (WHO/BfArM 2018).

Wie im Vorbericht dargestellt greift somit die ,einfache” Erfassung der , Miittersterblichkeit im
Rahmen der Geburt” zu kurz, insbesondere auch bei immer kiirzer werdenden Liegezeiten. Ein
nicht unerhebliches ,under-reporting” miitterlicher Todesfalle ist somit unvermeidlich und
evident. Callaghan J et al. (J Perinat Med 2024; doi:10.1515/jpm-2023-0403) evaluierten die
Maternale Mortalitdtsrate fiir Berlin und berichten eine MMR von 7,8/100.000 Geburten (also
ca. doppelt so hoch wie die Erfassung der ,Sterbefdlle im Rahmen der Geburt”!

Eine Anderung und Anpassung an internationale Standards ist hier dringend nétig.

Deutsche Gesellschaft fiir Prénatal- und Geburtsmedizin e.V.
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Die Empfehlung ,nicht nur wie bisher die Sterbefiille im Rahmen der stationéiren Geburt zu
erheben, sondern den Indikator zu einem Follow-up-indikator unter Beriicksichtigung der WHO-
Kriterien weiterzuentwickeln”, unterstiitze ich daher vollinhaltlich! Und dies nicht nur, um eine
internationale Vergleichbarkeit herzustellen, sondern insbesondere fiir Schwangere und Mdtter
und deren Familien!

e, Weiterfiihrung” des Ql ,E-E-Zeit” (ID 1058) It. Vorbericht
Die Abschaffung des QI ,, E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt iber 20min (ID 1058) wiirde z.B. dazu
fiihren, dass sich zukiinftig Kliniken nicht mehr an diese 20 min halten miissen — wobei zu
betonen ist, dass die bisher formulierten 20 min ohnehin bereits ein Zugestandnis an Kliniken
darstellt, die nicht rund um die Uhr Fachérzte fir Geburtshilfe bzw. Andsthesie im Haus vorhalten
(vgl. Gerichtsurteil des OLG Stuttgart zur fetalen Azidose). Durch Training, Schulungen und gute
Zusammenarbeit unterschiedlicher Professionen konnte die E-E-Zeit in den letzten Jahren
gesenkt werden. Die Abschaffung des QI 1058 wiirde also eine erhebliche Verschlechterung der
geburtshilflichen Qualitédt bedeuten.

Als Mitglied der Expertenkommission rege ich an, die Validitat der Sozialdaten fiir den QI
181800 zu iiberpriifen, zukiinftig eine geringere E-E-Zeit statt der bisher geforderten 20
Minuten zu beriicksichtigen.

Zusammengefasst plddiere ich also

e FUR die Beibehaltung der Kennzahlen / Qualitdtsindikatoren
o Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbindung (ID 50045)
o Kaiserschnittgeburt (1D 52249)
o Anwesenheit eines Padiaters bei Friihgeburten (ID 318)
o Qualitatsindex zum kritischen Qutcome bei Reifgeborenen (ID 51803)

e GEGEN die Abschaffung der Kennzahlen / Qualitatsindikatoren
o Azidose bei reifen Einlingen (ID 321/51397)
o Azidose bei frilhgeborenen Einlingen (Ql 51831)

e FUR die Beibehaltung mit Anpassung der Kennzahlen / Qualitatsindikatoren
o ,E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt tiber 20 min“ (ID 1058)
o Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Frithgeburten mit einem prépartalen stationaren
Aufenthalt von mindestens zwei Kalendertagen (Kennzahl) (ID 330)
o Qualitdtsindex zum Dammriss Grad IV (ID 181800)
Miittersterblichkeit im Rahmen der stationaren Geburt (1D 331)
o Kinder, die in einem Perinatalzentrum Level 2 geboren wurden, aber in einer hoheren

Versorgungsstufe hitten geboren werden mussen (ID 182010)

Deutsche Gesellschaft fiir Prinatal- und Geburtsmedizin e.V.
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o Kinder, die in einer Klinik mit perinatalem Schwerpunkt geboren wurden, aber in einer
hoheren Versorgungsstufe hatten geboren werden miissen (ID 182011)

o Kinder, die in einer Geburtsklinik geboren wurden, aber in einer héheren
Versorgungsstufe hatten geboren werden miissen (ID 182014)

Mit freundlichen GriRen

Priv.-Doz. Dr. med—.._D_it;tmar Schlembach

Président der Dt. Gesellschaft fiir Prénatal- und Geburtsmedizin (DGPGM) e.V.
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Von: ]

An: IQTIG, Verfahrensentwicklung

Cc:

Betreff: Stellungnahme zur Uberarbeitung der Verfahren der datengestiitzten QS - hier: Kennzahl ,Intra- und
periventrikuldre Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH) und Operation eines posthamorrhagischen Hydrozephalus™ (ID
222200)

Datum: Donnerstag, 19. Dezember 2024 09:33:41

Externe E Mai Vorsicht bei Anhangen und Links!

Sehr geehrte Frau Dr. Wehner, sehr geehrte Damen und Herren,

Die Kennzahl ,,Intra- und periventrikuldre Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH) und Operation
eines posthdmorrhagischen Hydrozephalus* (ID 222200) soll abgeschafft werden trotz
folgender Einstufung im Vorbericht des IQTIG: ,,Es handelt sich um ein Qualititsmerkmal, das

eine hohe Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten hat *.

Im Vorbericht findet sich unter anderem folgendes Argument fiir eine Abschaffung der
Kennzahl: ,,Bei dieser Kennzahl ist zu beachten, dass lediglich Kliniken mit Kinder- bzw.
Neurochirurgie die Operation eines posthdmorrhagischen Hydrozephalus durchfiihren konnen.
Da Kinderkliniken ohne Kinder- bzw. Neurochirurgie diese Kinder zur Operation verlegen
miissen, werden sie nicht in der Kennzahl beriicksichtigt. Zudem kann aktuell nicht nachverfolgt
werden, wie oft das Kind zur Operation verlegt wurde. Das Ergebnis zu dieser Kennzahl kann

daher nur mit erheblichem Zusatzwissen sinnvoll interpretiert werden.*

Dieses Argument wird dadurch entkréftet, dass derzeit von Seiten des IQTIG und des G-BA
intensiv an einer Erfassung und Abbildung des Verlegungsgeschehens von sehr kleinen
Frithgeborenen gearbeitet wird. Eine entsprechende Dokumentation ist in absehbarer Zeit zu
erwarten. Damit kdnnen alle betroffenen Kinder erfasst und nachverfolgt werden.

An dieser Stelle sei noch einmal auf die im Vorbericht zitierte Einschitzung der Expertinnen
und Experten der EXG PM hingewiesen, wonach die Operation eines posthimorrhagischen
Hydrozephalus einen wichtigen Qualitdtsparameter darstellt, der fiir das langfristige Outcome
der betroffenen Kinder eine hohe Bedeutung hat. Der aus einer Hirnblutung resultierende und
operativ zu entlastende Hydrozephalus stellt eine der schwerwiegendsten Komplikationen bei
Frithgeborenen dar und birgt eine hohe lebenslange Morbiditdt in Form von z.B.
Entwicklungsstdrungen, motorischen Storungen, kognitive Beeintrachtigungen. Daneben findet
sich eine hohe Rate an Shunt-Infektionen und Shunt-Dysfunktionen, die wiederholte

Krankenhausaufenthalte und operative Revisionen erforderlich machen.

Beziiglich der langfristigen Auswirkungen fiir das Kind, seine Familie und das
Gesundheitswesen hat die Operation eines posthdmorrhagischen Hydrozephalus eine weit
hohere Relevanz als die im QI 51076/50050 erfasste Beschreibung der Hirnblutung selbst.

Vor diesem Hintergrund plidiere ich dafiir, diese Kennzahl nicht abzuschaffen, sondern (ggf.

mit Anpassungen) weiterzufiihren.

Mit bestem Dank und freundlichen Grif3en
Ulrich Thome
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