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0l Qualitatsindikator

0S Qualitatssicherung
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Einleitung

Zum Vorbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten ge-
setzlichen Qualitatssicherung. Indikatorensets der Verfahren 0S Wi, S CHE, S NET', S TX, 0S PM
und 0S GYN-OP" wurde ab dem 11. November 2024 ein externes Beteiligungsverfahren durchge-
fahrt. Die zu beteiligenden Institutionen geman § 137a Abs. 7 SGB V waren aufgefordert, ihre Stel-
lungnahmen bis zum 20. Dezember 2024 einzureichen.

Insgesamt haben 17 Organisationen bzw. Institutionen sowie 17 Mitglieder der Expertengremien
auf Bundesebene Stellungnahmen eingereicht. Das IQTIG bedankt sich bei allen Stellungnehmen-
den fur die umfangreichen Rickmeldungen und die konstruktiven Hinweise. Alle eingegangenen
Stellungnahmen finden sich in der Anlage.

Die Inhalte der Stellungnahmen wurden gepruft und gewdrdigt, der Bericht wurde auf Basis der
Stellungnahmen Uberarbeitet und in seiner Uberarbeiteten Version am 14. Marz 2025 dem Ge-

meinsamen Bundesausschuss (G-BA) als Abschlussbericht (ibergeben.

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

' Der Vorbericht enthielt nur die Empfehlungen zu den Modulen Nierentransplantationen (NTX) sowie Pankreas-
und Pankreas-Nieren-Transplantationen (PNTX). Die Empfehlungen zum Auswertungsmodul Dialyse (DIAL) wur-
den als Addendum zum Vorbericht in ein gesondertes Beteiligungsverfahren gegeben, das vom 20. Januar bis
28. Februar 2025 stattfand. Das Addendum zum Auswertungsmodul Dialyse (DIAL) wird dem G-BA bis zum

30. Mai 2025 vorgelegt.
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1 Auftrag und Auftragsverstandnis

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde bedauert, dass die beauf-
tragte Prifung der Umstellung der datengestitzten QS-Verfahren von einer Vollerhe-
bung auf Stichprobenerhebungen nicht erfolgte (BAK, S. 28; LAG NRW, S. 1). Fiir die da-
tengestltzte Qualitatssicherung berge der Wechsel hin zu einer Stichprobenerhebung
das gréBte Potenzial fiir eine wesentliche Reduktion der Dokumentationslast (BAK,
S. 28). Es wurde angeregt, die Ergebnisse der zwischenzeitlich beauftragten ,Entwick-
lung und Erprobung eines Stichprobenkonzepts zur Weiterentwicklung aller QS-Verfah-
ren” nachtraglich in den Abschlussbericht aufzunehmen (LAG NRW, S. 1).

Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde hinterfragt, wa-
rum die Erlauterungen zur Entwicklung von Kriterien und Kategorien flr die Durchfih-
rung des Stellungnahmeverfahrens nach § 17 DeQS-RL im vorliegenden Vorbericht ge-
strichen wurden (DNVF, S.1).

IQTIG: Im Rahmen der Uberpriifung der drei Modellverfahren (0S PCI, 0S HSMDEF und
OS KEP) (IQTIG 2023a) hat das IQTIG ein erstes Stichprobenkonzept entwickelt, zu dem
der G-BA die Notwendigkeit einer weitergehenden Priifung und Konkretisierung fest-
gestellt hat (G-BA [2023]). Vor diesem Hintergrund erfolgte die Beauftragung des IQTIG,
ein Stichprobenkonzept zur Weiterentwicklung aller QS-Verfahren zu entwickeln, das
.mdglichst verfahrensibergreifend [...] sowohl flir den vertragsérztlichen Bereich und
fur die Krankenhauser nach § 108 SGB V als auch fiir die Datenverarbeitung von Sozial-
daten bei den Krankenkassen gemaB §299 Absatz 1la SGBV anwendbar ist” (G-BA
2023a). Der entsprechende Abschlussbericht ist dem G-BA zum 1. Mai 2025 vorzulegen.
Vor dem Hintergrund, dass im Rahmen der Bearbeitung dieser gesonderten Beauftra-
gung systematisch alle QS-Verfahren betrachtet werden sollen, wurde eine (vorgezo-
gene) integrierte Betrachtung im Rahmen der Uberpriifung der weiteren zwd|f QS-Ver-
fahren nicht als zielfihrend angesehen und dementsprechend darauf verzichtet.
Aufgrund des eigenen Abschlussberichts zum genannten Projekt wird keine nachtrag-
liche Integration der Ergebnisse in den vorliegenden Abschlussbericht zur Uberpriifung
der sechs QS-Verfahren erfolgen.

Ebenso sind die Erldauterungen zur Entwicklung von Kriterien und Kategorien fir die
Durchfiihrung von Stellungnahmeverfahren nicht mehr Bestandteil des Berichts, da
auch diesbezuglich in der Zwischenzeit ein gesonderter, Ubergreifender Auftrag an das
IQTIG zur Entwicklung von Empfehlungen zur Weiterentwicklung des Verfahrens der
qualitativen Beurteilung erging (G-BA 2024). Das IQTIG strebt an, dass sich die Kriterien-
entwicklung an den in diesem Auftrag formulierten Anforderungen orientiert. Dement-
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sprechend wurden auch noch keine Bewertungskriterien und -kategorien fir die 15 ge-
pruften QS-Verfahren vorgelegt. Diese werden ebenfalls im Kontext der 0.g. Beauftra-
gung entwickelt werden. Der entsprechende Abschlussbericht ist dem G-BA bis zum

30. September 2025 vorzulegen.
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2 Methodisches Vorgehen

2.1 Allgemeines

Aufwand-Nutzen-Betrachtung

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde kritisiert, die Prifung der Indikatoren
durch das IQTIG berdcksichtige Qualitatsdefizite und Qualitatsziele nicht ausreichend
(KBV, S. 3).

IQTIG: Das IQTIG berticksichtigt bei der Eignungsprifung explizit vorliegende Qualitats-
defizite und das Erreichen der Qualitatsziele. Das IQTIG verwendet dafiir das Eignungs-
kriterium,Potenzial zur Verbesserung”. Mit diesem Eignungskriterium wird beurteilt, in-
wieweit die angestrebten Versorgungsergebnisse fiir die Patientinnen und Patienten
zum aktuellen Zeitpunkt erreicht sind und ob im Stellungnahmeverfahren nach
DeQS-RL Defizite identifiziert wurden.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angeflhrt, dass im Bericht
bei Abschaffung eines Indikators Verlagerungen von Aufwanden auf die interne Quali-
tatssicherung angesprochen seien. Es wurde um Erlauterungen gebeten, wie der,,ver-
lagerte’ Aufwand bewertet und operationalisiert werden” kdnne, sowie welche Auswir-

kungen dies auf die Versorgungsqualitat, Strukturen und Prozesse habe (DNVF, S. 1).

IQTIG: Leider lasst sich der Stellungnahme nicht entnehmen, auf welche Stelle im Be-
richt sie sich bezieht und was unter der,Verlagerung” von Aufwand zu verstehen ist. Der
Verzicht auf einen Qualitatsindikator bedeutet zunachst, dass der Aufwand fuir die Mes-
sung und Darstellung im Rahmen der externen Qualitatssicherung entfallt. Davon unbe-
nommen ist die Umsetzung der Patientenversorgung durch die Leistungserbringer, die
mit und ohne externe Qualitatssicherung in angemessener Qualitat und mit dem daftir
notigen Aufwand erfolgen muss.

Qualitatsmodell

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde gefragt, ,wie das Evaluati-
onskonzept vor dem Hintergrund der Entscheidungen” zur Weiterflihrung, Anpassung
oder Abschaffung der Indikatoren aussehen wirde. Es sei wichtig zu evaluieren, inwie-
weit sich ,das bisherige Bild zur Versorgungsqualitat” verandere und ob ,unerwartete
Ergebnisse (Evaluationsliicken) auftreten” (DNVF, S. 1).

IQTIG: Aus der Stellungnahme geht leider nicht klar hervor, welches Evaluationskonzept
gemeint ist und was in diesem Konzept unter Evaluationsliicken zu verstehen ist. Die

vom IQTIG durchgefiihrte Uberpr[]fung der QS-Verfahren und ihrer Indikatoren kann als
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Evaluation der Messinstrumente (QI-Sets) bezeichnet werden. Eine darliber hinausge-
hende Evaluation, etwa, welche Qualitatsdefizite in den bestehenden QS-Verfahren zu-
satzlich mittels Indikatoren adressiert werden sollten und bisher unerkannt bleiben,
oder ob die an die Indikatormessung anschlieBenden MaBnahmen zur Qualitatsverbes-
serung wirksam sind, war nicht Gegenstand der Beauftragung. Der Auftrag hat primar
die Reduktion von Aufwanden zum Ziel, beispielsweise durch Abschaffung nicht mehr
geeigneter Indikatoren. Da das I0TIG Qualitdtsmessungen als mehrdimensionales, for-
matives Messmodell versteht (siehe IQTIG 2024b, Abschnitt 4.4), flihrt der Verzicht auf
Indikatoren zwangslaufig zu einem weniger umfassenden Bild der Versorgungsqualitat,
sofern nicht zuvor mehrere Indikatoren dasselbe Qualitatsmerkmal redundant abgebil-
det haben.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde um Darstellung gebeten,
welche Auswirkungen es auf das Qualitatsmodell eines QS-Verfahrens habe, wenn
bisher genutzte Qualitatsindikatoren entfielen, und es wurde die Frage aufgeworfen,
welche Qualitatsaussagen Uber einen Leistungserbringer in diesem Fall noch getroffen
werden konnten und wie die Beschrankung auf wenige Qualitadtsdimensionen dabei zu
werten sei (KBV, S.5f.).

IQTIG: Ein Qualitatsindikator trifft nur Aussagen Uber das von ihm abgebildete
Qualitatsmerkmal, beispielsweise das AusmalB, zu dem der rechtzeitige Beginn einer
Antibiotikatherapie erfolgt. Wenn ein Qualitatsindikator entfallt, liegen somit zum
entsprechenden Qualitatsmerkmal keine Informationen vor. Mit einen Indikatorenset
konnen also nur Qualitatsaussagen Uber einen Leistungserbringer hinsichtlich der
Qualitatsmerkmale getroffen werden, die im Set mittels Indikatoren abgebildet sind. Der
Verzicht auf Qualitatsindikatoren bedeutet immer einen Verzicht auf
Qualitatsinformationen, auch fur die Leistungserbringer selbst, die die Qualitats-
indikatoren fur ihr internes Qualitdtsmanagement nutzen sollen, insbesondere aber fur
die Patientinnen und Patienten, die ggf. Auswahlentscheidungen anhand der
Versorgungsqualitat treffen konnen sollten. Insbesondere die in einigen QS-Verfahren
unausgewogene Abdeckung der sechs Qualitatsdimensionen kann dazu fihren, dass
wichtige Qualitatsmerkmale weder von den Leistungserbringern selbst noch von den
Patientinnen und Patienten bertcksichtigt werden konnen. Aus diesen Griinden
empfiehlt das IQTIG beispielsweise flir verschiedene QS-Verfahren, die Entwicklung von
Patientenbefragungen zu beauftragen, um diese Informationslicken teilweise zu

schlieBen.
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Auswabhl- und Entscheidungsprozesse

In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass weitere Prifschritte eines Qua-
litatsindikators wie z. B. die Prifung der Umsetzbarkeit Gber Sozialdaten auch dann
vom IQTIG vorgenommen wurden, wenn das Qualitatsmerkmal als ,nicht geeignet” be-

wertet wurde. Dies weiche von der Darstellung auf S. 45 [des Vorberichts] ab (BAK, S. 2).

I0TIG: Um die groBe Zahl der im Rahmen des G-BA-Auftrags zu betrachtenden Quali-
tatsindikatoren in vergleichsweise kurzer Zeit prifen zu konnen, wurden die in Kapitel 2
geschilderten Prifschritte aus organisatorischen Griinden weitgehend parallel bearbei-
tet. Die Darstellung im Text ist daher - wie auch die zugehdérige Abbildung 2 - als Ent-
scheidungslogik fir die Prafung und Aufwand-Nutzen-Betrachtung zu verstehen und
nicht als Prozessablaufplan. Zwecks Transparenz tber die vom IQTIG vorgenommenen
Prifungen wurden die erfolgten Beurteilungen der Eignung der Operationalisierung in
allen Fallen dargestellt, d. h. auch in den Fallen, in denen sie wegen eines nicht geeigne-

ten Qualitatsmerkmals rickblickend verzichtbar gewesen waren.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde vorgeschlagen, detaillierter
darzustellen, welche Voten von den Expertengremien bei der Eignungsprifung abgege-
ben wurden, und dies z. B. tabellarisch im Anhang aufzufiihren (BAK, S. 27). In einer wei-
teren Stellungnahme wurde um Erlduterung gebeten, nach welchen Kriterien das IQTIG
den Empfehlungen der Expertengremien folge oder nicht folge (GKV-SV, S. 5). Aus Sicht
einer anderen stellungnehmenden Organisation blieb unklar, ob Expertinnen und Exper-

ten in die finale Entscheidungsfindung einbezogen wiirden (KBV, S. 3).

I0TIG: Umfang und Themen des Einbezugs der Erfahrungen und Kenntnisse von Exper-
tinnen und Experten richten sich danach, fiir welche Fragestellungen die Fachkenntnis
und Beurteilung der Expertinnen und Experten hilfreich ist und ob Uber die bereits vor-
liegenden Beratungsergebnisse (aus der Durchfiihrung der QS-Verfahren) hinaus zu-
satzlicher Informationsbedarf vorliegt. Entsprechend den in Kapitel 11 der Methodischen
Grundlagen des IQTIG (2024b) geschilderten Grundsétzen haben die einbezogenen Ex-
pertinnen und Experten nicht die Aufgabe, Entscheidungen oder Empfehlungen hin-
sichtlich der Abschaffung oder des Beibehaltens von Indikatoren oder QS-Verfahren zu
treffen, sondern das IQTIG bei der Erstellung fachlich fundierter Empfehlungen an den
G-BA als Entscheidungstrager zu unterstitzen. Dementsprechend erfolgen bei den Be-
ratungen keine formalen Abstimmungs- und Konsensfindungsprozesse. Formale Ex-
pertenvoten liegen somit weder durchgangig vor noch wiirden solche quantitativen An-
gaben die fachliche Beratung hinreichend abbilden. Die Einbindung erfolgt stattdessen
in Form von Gruppendiskussionen. Auf Basis u. a. dieser Beratungsergebnisse nimmt
das IQTIG seine Einschatzungen hinsichtlich der Eignungskriterien vor und stellt die Ar-

gumente fir und wider einen Sachverhalt im Bericht dar. Sofern die finale Empfehlung
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des IQTIG zu einem Sachverhalt von der Uberwiegenden Einschatzung des Expertengre-

miums abweicht oder es sich um einen kontroversen Aspekt handelt, wird daraufim Be-

richt hingewiesen.

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde die vom IQTIG angewandte
Methodik zur Eignungsprufung der Qualitatsindikatoren und zur Aufwand-Nutzen-Ab-
wagung grundsatzlich kritisiert. Das IQTIG habe einen groBen Spielraum fir subjektive
Entscheidungen und die Bewertungen seien teilweise inkonsistent (KBV, S. 3; GKV-SV,
S. 4). Zudem sei die Methodik ,(iberkomplex”, was zu Inkonsistenzen in der Bewertung

einzelner Eignungskriterien beitrage (GKV-SV, S. 4).

IQTIG: Eine detaillierte und strukturierte Prifung mit Leitfragen und Kennzahlen zu je-
dem Eignungskriterium sowie Regeln zur Aufwand-Nutzen-Betrachtung sind nach Auf-
fassung des IQTIG eine wesentliche Voraussetzung fir konsistente und einheitliche
Empfehlungen. Die Leitfragen und Regeln vermindern gerade den ,subjektiven Ent-
scheidungsspielraum” und machen die Grinde fur die Empfehlungen zu den Indikato-
ren sowie die Eigenschaften und Limitationen der Indikatoren transparent. Wie bei den
jeweiligen Indikatoren gezeigt, liegen den Beurteilungen der Eignungskriterien fachli-
che Grlinde fur diese Einschatzungen zugrunde. Sofern an einigen Stellen im Bericht die
dargestellten Ergebnisse nicht der Methodik der Eignungsprifung entsprachen, wird
das IQTIG auf eine konsequentere Umsetzung achten. Wir sehen allerdings nicht, wie
aus Anwendungsfehlern angesichts des Umfangs der Verfahrungsprtfungen und Be-
richte ein genereller Mangel der Methodik der Eignungsprifung abgeleitet werden

konnte.

Des Weiteren ist zu berilcksichtigen, dass die Methodik der Eignungsprifung und Auf-
wand-Nutzen-Betrachtung der Ableitung fachlicher Empfehlungen bezuglich des Ein-
satzes oder Abschaffens von Indikatoren dient. In bestimmten Fallen kann es Uber die
fachlichen Empfehlungen hinausgehend normative Erwagungen geben, die von der Me-
thodik abweichende Empfehlungen nahelegen. In diesem Fallen macht das IQTIG die
Abweichung transparent, um dem G-BA eine informierte Entscheidung Uber die Ver-

wendung der Indikatoren zu ermdglichen.

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

I0TIG: In Abschnitt 2.7 des Abschlussberichts wird das Vorgehen bei der Aufwand-Nut-
zen-Betrachtung beschrieben. Diese erfolgt in Form einer qualitativen Gegenuberstel-
lung der jeweiligen Eignungskriterien und anhand vorab definierter Regeln, die in den
Tabellen 8 und 9 des Abschlussberichts und den begleitenden Texten. beschrieben sind.

Beispielsweise empfiehlt das IQTIG, Indikatoren mit einem ,hohen” oder ,eher hohen”
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Aufwand nur weiterzufihren, wenn diesem Aufwand in mindestens zwei Eignungskri-
terien der Operationalisierung (inkl. Angemessenheit der Risikoadjustierung) Einstu-

fungen als ,hoch” gegeniiberstehen. Leider wird aus der Stellungnahme nicht deutlich,

welche weitergehenden Informationen vermisst werden.

Beriicksichtigung ,,weiterer Aufwande”

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde bemangelt, dass die durch
die empfohlenen Streichungen von Qualitatsindikatoren erreichbare Reduktion der
bundesweit jahrlichen Aufwande von 9,7 % sehr gering wére (BAK, S. 28; LAG NRW, S. 1).
Durch die Empfehlung von kleinteiligen Weiterentwicklungsschritten sei der Gesamt-
aufwand der Durchfiihrung der QS-Verfahren aus dem Fokus geraten (BAK, S. 28). Es
wurde ausgeflihrt, dass es vor dem Hintergrund des Gesamtaufwands keinesfalls ziel-
fuhrend sei, bei der Aufwandsbetrachtung ausschlieBlich die Aufwande, die bei den
Leistungserbringern durch die Datenerhebung anfallen, zu bertcksichtigen. Der Ge-

samtaufwand misse unbedingt in den Fokus genommen werden (LAG NRW, S. 1).

Zwei weitere stellungnahmeberechtigte Organisationen kritisierten, dass speziell die
Aufwéande flr die Durchfihrung von Stellungnahmeverfahren bei der Aufwandsbe-
trachtung weiterhin auBen vor blieben (DKG, S. 6; KBV, S. 4-5). In einer Stellungnahme
wurde dargelegt, dass das Stellungnahmeverfahren einen wesentlichen Bestandteil im
Prozess der Qualitatsférderung im Zusammenspiel mit den Qualitatsindikatoren der QS-
Verfahren einnehme und eine komplette Nichtbetrachtung daher nicht angemessen er-
scheine. Eine intensivere Analyse der Aufwande des Stellungnahmeverfahrens ware zu-
mindest anhand einer qualitativen und deskriptiven Beschreibung nebst Darstellung der
bestehenden Limitationen mdglich gewesen (DKG, S. 6). In der weiteren Stellungnahme
wurde darauf hingewiesen, dass gemaB den Methodischen Grundlagen des IQTIG die
Praktikabilitat der Messung nicht nur von laufenden Dokumentationsaufwanden, son-
dern auch von weiteren Aufwanden, wie z. B. der Einrichtung der Messung, bestimmt
werden. Es wurde kritisiert, dass demgegenlber in den Berichten zur Weiterentwick-
lung der QS-Verfahren nur der Dokumentationsaufwand betrachtet werde. Des Weite-
ren wirde sich die Anzahl von Stellungnahmeverfahren direkt auf den Aufwand, z. B.
auch der Fachkommissionen und LAG, auswirken. Entsprechend wurde gefordert, zu-
mindest zusatzlich die Erhebung der Aufwande bei den Fachkommissionen und LAG

vorzunehmen und in die Aufwandsbetrachtung mit einzubeziehen (KBV, S. 3-5).

Fir eine andere stellungnahmeberechtigte Organisation blieb unklar, inwiefern eine

dkonomische Analyse im Hinblick auf den Aufwand durchgefihrt wurde (DNVF, S. 2).

IQTIG: Es ist richtig, dass neben dem laufenden Dokumentationsaufwand fir die Leis-

tungserbringer auch die Beriicksichtigung weiterer Aufwande fur die Aufwand-Nutzen-
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Betrachtung der QS-Verfahren wiinschenswert ware. Das IQTIG hat hinsichtlich der Be-
rdcksichtigung solcher ,weiterer Aufwande” im erganzenden Bericht vom 31. Januar
2024 zum Abschlussbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengestitzten Qualitatssicherung. Indikatorensets der Verfahren QS PCI, 0S HSMDEF
und 0S KEP” vom 19. Juli 2023 ausflhrlich dargelegt, warum es als derzeit nicht sinnvoll
erachtet wird, in die Aufwandsbetrachtung neben den Aufwanden durch die 0S-Doku-
mentation bei den Leistungserbringern auch indikatoribergreifende Aufwande fur die
Qualitatsmessung direkt mit in die Verfahrensprifung systematisch einzubeziehen.

Hierzu wurden zwei Griinde ausgefuhrt:

= Bisher liegen keine belastbaren Daten zur H6he des indikatorenlbergreifenden Auf-
wands vor. Erforderlich ware eine empirische Erhebung, die die verschiedenen Auf-
wandskomponenten (u. a. Spezifikation, Softwareeinrichtung) bei den verschiede-
nen Beteiligten (z.B. Leistungserbringer, Landesarbeitsgemeinschaften, auf
Bundesebene an der Qualitatssicherung beteiligte Institutionen) und mdglicherweise
verfahrensspezifische Aspekte berlcksichtigt. Eine solche Erhebung konnte im
Rahmen des Auftrags nicht durchgefiihrt werden. Die orientierende Untersuchung,
die im erganzenden Bericht vom 31. Januar 2024 zum Abschlussbericht vom 19. Juli
2023 dargestellt ist, zeigte, dass sich die ,weiteren Aufwande” der Indikatoren und
0S-Verfahren nicht mit vertretbarem Aufwand bei allen Beteiligten (IQTIG, LAG, Fach-
kommissionen) so erfassen lassen, dass aus den Ergebnissen konkrete Konsequen-
zen gezogen werden konnten. Des Weiteren erschien eine Extrapolation der sehr
groben Aufwandsschatzungen, u. a. fir die Durchfiihrung des Stellungnahmeverfah-
rens am Beispiel des Verfahrens 0S PCI, auf andere 0S-Verfahren nicht belastbar
maglich und wurde daher vom IQTIG fiir die weiteren zu Gberpriifenden QS-Verfah-
ren nicht vorgenommen.

= Es bleibt unklar, ob die Aussetzung eines oder mehrerer Indikatoren auch den indi-
katorenlbergreifenden Aufwand reduziert. Sofern ein Indikatorenset nicht vollstan-
dig ausgesetzt wird, missen indikatorentbergreifende Aufgaben weiterhin durch-
gefuihrt werden. Die Nichtberilcksichtigung des indikatorenibergreifenden
Aufwands in diesem Kontext vermeidet eine Uberschatzung der méglichen Auf-
wandsreduktion durch Verzicht auf Indikatoren.

Indikatorentbergreifender Aufwand wurde jedoch bei der Verfahrensprifung indirekt

adressiert: Dieser Aufwand fallt vor allem dann ins Gewicht, wenn andere Aufwande ge-

ring sind und ihm nur ein geringer Nutzen gegenubersteht. Das IQTIG spricht daher fur

Qualitatsindikatoren mit nur ,geringem” Potenzial zur Verbesserung auch dann eine

Aussetzungsempfehlung aus, wenn der indikatorspezifische Aufwand der Datenerhe-

bung,gering” oder ,eher gering” ist.

Nichtsdestotrotz sind dem |IQTIG die hohen Aufwande bei der Durchfiihrung der QS-Ver-

fahren bei allen Beteiligten bewusst. Nicht zuletzt daher wird dieser Sachverhalt auch
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im Rahmen der derzeit in Bearbeitung befindlichen Beauftragungen zur Entwicklung
und Erprobung eines Stichprobenkonzepts zur Weiterentwicklung aller 0S-Verfahren
(G-BA 2023a) sowie zur Weiterentwicklung der qualitativen Bewertung (G-BA 2024) in-
tensiv mitbetrachtet. Eine erneute Schatzung oder hochaufwendige Messung der ,wei-
teren Aufwande” fir alle QS-Verfahren zum Status quo wurde und wird aber vor dem

Hintergrund dieser Entwicklungen weiterhin nicht als zielfihrend erachtet.

Beriicksichtigung der Eignungskriterien des Bewertungskonzepts bei der Aufwand-Nut-

zen-Abwagung

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angeflihrt, dass das IQTIG die
Eignungskriterien des Bewertungskonzepts bei der Aufwand-Nutzen-Abwagung be-
rdcksichtigen musse, da der Aufwand des Stellungnahmeverfahrens mit Leistungser-
bringern vom Referenzbereich und der Klassifikationsgite abhdnge (KBV, S. 4 f.).

I0TIG: Der Aufwand des Stellungnahmeverfahrens nach § 17 DeQS-RL hangt in erster Li-
nie von dessen Ausgestaltung ab. Diese erfolgt bisher unterschiedlich zwischen den
durchfiihrenden QOrganisationen (IQTIG 2020, Kapitel 2), sodass eine belastbare Schat-
zung des Aufwands ohne eine zusatzliche, differenzierte empirische Erhebung derzeit
nicht moglich ist. Wegen der aktuell erfolgenden Weiterentwicklung des Stellungnah-
meverfahrens erscheint eine entsprechende Aufwandserhebung derzeit nicht sinnvoll.
Des Weiteren mussen Qualitatsindikatoren nicht zwingend mit einem Stellungnahme-
verfahren verbunden sein, damit ihre Ergebnisse zur Qualitatsverbesserung genutzt
werden konnen, beispielsweise bei Nutzung als Feedback fiir das interne Qualitatsma-
nagement. Die Zahl der Stellungnahmeverfahren und damit deren Aufwand konnen viel-
mehr bei Bedarf - unabhangig von einem inhaltlich begriindeten, festen Referenzbe-
reich - Gber die Wahl der Ausldsebedingungen, z. B. iber einen perzentilbasierten Wert,

frei gesteuert werden.

Kennzahlen

In einer Stellungnahme wurde um Erlauterung gebeten, inwieweit sich die Eignungskri-
terien nicht nur auf Qualitatsindikatoren, sondern auch auf Kennzahlen bezdgen. Es sei
nicht dargestellt, wie mit verschiedenen Kennzahltypen umgegangen werde. Aussagen
im Methodenkapitel fanden sich nur zu hierarchisch strukturierten Kennzahlen (KBV,
S.5).

I0TIG: Das IQTIG bezeichnet Kennzahlen, mit denen die Versorgungsqualitat gemessen
werden soll (d. h., die ein Qualitatsmerkmal abbilden), als Qualitdtskennzahlen. Fir alle
Kennzahlen (mit oder ohne Referenzbereich), die Operationalisierungen von Qualitéts-

merkmalen darstellen, geht das IQTIG davon aus, dass diese die Funktion von Qualitats-
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2.2

kennzahlen erfiillen sollen. Damit die Kennzahlergebnisse Transparenz Uber Versor-
gungsqualitat herstellen konnen, missen Qualitdtskennzahlen dieselben Kriterien erfil-
len wie Qualitatsindikatoren - das Qualitatsmerkmal muss also Bedeutung fir die Pati-
entinnen und Patienten haben, die Messung muss objektiv, reliabel und valide erfolgen,
usw. Ist dies der Fall, dann bilden Unterschiede in den Kennzahlergebnissen, beispiels-
weise zwischen zwei Leistungserbringern, Unterschiede in der Versorgungsqualitat ab.
Die Adressaten der Auswertung - beispielsweise Patientinnen und Patienten - kdnnen
so die Qualitatskennzahlergebnisse nutzen, um die Leistungserbringer hinsichtlich ihrer
Versorgungsqualitat zu vergleichen. Die Festlegung eines Referenzbereichs ist hierflr

nicht notwendig.

Dementsprechend wurden in den gemaB Eckpunktebeschluss erfolgten Prifungen aller
15 QS-Verfahren Qualitatsindikatoren und Qualitatskennzahlen gleichermaBen gepriift
und in den Berichten dargestellt. Die Schilderung der Methodik in Kapitel 2 bezieht sich
somit auf ,Qualitatsindikatoren und Qualitatskennzahlen®, aus Grinden der besseren
Lesbarkeit wird im Text jedoch in der Regel vereinfachend von ,Qualitatsindikator” ge-
sprochen. In den Passagen zu hierarchisch strukturierten Indikatoren und Kennzahlen
(Seiten 53 und 57 des Vorberichts) wurden zwecks eindeutiger Darstellung Indikatoren

und Kennzahlen explizit genannt.

Operationalisierung der Eignungskriterien

Potenzial zur Verbesserung

In einer Stellungnahme wurde als kritisch betrachtet, dass fiir Kennzahl 1 des Potenzials

zur Verbesserung absolute Zahlen verwendet werden und es wurde eine ,relative Be-

trachtung” vorgeschlagen, um QS-Verfahren mit geringen Fallzahlen angemessen zu
berlcksichtigen (DKG, S. 8).

I0TIG: Die Verwendung absoluter Zahlen ergibt sich aus der notwendigen Systemper-
spektive: Die vom G-BA angestrebte Effizienzsteigerung (G-BA 2022a, G-BA 2022b, G-
BA 2023b) und die dazu erforderliche Aufwand-Nutzen-Betrachtung von Indikatoren
und Indikatorensets entspricht einer Priorisierung der bestehenden Indikatoren. Sollen
die fur die externe Qualitatssicherung bundesweit eingesetzten Ressourcen einen mog-
lichst hohen Patientennutzen erreichen, erfordert dies eine Betrachtung mit populati-
onsbezogenen MaBen (Gigerenzer und Edwards 2003, Heller und Dobson 2000). Popu-
lationsbezogene MaBe ermdglichen eine Priorisierung anhand der Frage, mit welchen
Indikatoren sich bei einem bestimmten Ressourceneinsatz madglichst viele Ereignisse
flr die Patientinnen und Patienten verbessern lassen. Bei der Aufwand-Nutzen-Be-
trachtung verwendet das IQTIG dementsprechend sowohl fiir die Beschreibung des Nut-
zens als auch des Aufwands absolute Zahlen. Indikatoren mit gleichem Aufwand-Nut-

zen-Verhaltnis werden bei diesem Vorgehen verfahrenstbergreifend gleich bewertet.
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Dies ermdglicht auch aus Aufwand-Nutzen-Perspektive begriindete Aussetzungsemp-
fehlungen flir ganze Indikatorensets. Eine solche Aussetzungsempfehlung erfolgt dann,
wenn alle Indikatoren des Sets ein unglnstiges Aufwand-Nutzen-Verhaltnis aufweisen.
Bei der Verwendung relativer Zahlen, die sich auf die Grundgesamtheit des jeweiligen
Verfahrens beziehen, ware nur eine Priorisierung von Indikatoren innerhalb eines QS-

Verfahrens mdglich.

Es ist aus Sicht des IQTIG daher sachgerecht, dass bei Qualitatsindikatoren, bei denen
nur fir wenige Patientinnen und Patienten Verbesserungen erreichbar sind, in Kenn-
zahl 1ein geringeres Verbesserungspotenzial festgestellt wird als bei Qualitatsindikato-
ren, bei denen viele Patientinnen und Patienten von Verbesserungen profitieren knnen.
Durch die Kennzahlen 2 und 3 wird zusatzliche die Perspektive beriicksichtigt, welcher
Anteil der Leistungserbringer Verbesserungen der Versorgungsqualitat erreichen kann.
Diese Perspektive ist unabhangig von den Fallzahlen und fihrt dazu, dass auch in QS-
Verfahren mit geringen Fallzahlen ,eher hohes” bis ,hohes” Potenzial zur Verbesserung

bei einem Indikator vorliegen kann.

In mehreren Stellungnahmen wurde die Berlcksichtigung des Eignungskriteriums Po-
tenzial zur Verbesserung bei der Aufwand-Nutzen-Betrachtung von Indikatoren kriti-
siert. Die Eignung des Qualitatsmerkmals fir die Qualitatssicherung liege bereits vor,
wenn Bedeutung fur die Patientinnen und Patienten, ein Zusammenhang zwischen dem
mittelbaren und unmittelbaren patientenrelevanten Merkmal, Beeinflussbarkeit und
Brauchbarkeit gegeben seien. Ein Qualitatsindikator solle nicht abgeschafft werden,
wenn eine hohe Qualitat etabliertist und mathematisch kein Potenzial zur Verbesserung
mehr zu erwarten ist (Eggert, S. 2 f.; Kluge-Bischoff, S. 3; Manz, S. 1-3; Schéfers, S. 3 f.;
Schlembach, S. 3 f.; Kster, S. 1f.).

I0TIG: Das IQTIG unterscheidet zwischen der Bedeutung eines Merkmals fur die Versor-
gung und der Eignung der Messung dieses Merkmals flr die Zwecke der externen Quali-
tdtssicherung. Bei der Eignungsprifung eines Qualitatsindikators oder einer Qualitats-
kennzahl reicht es daher nicht aus, die Wichtigkeit des Merkmals in der Versorgung der
Patientinnen und Patienten zu untersuchen. Zusatzlich muss untersucht werden, ob
durch die Messung im Rahmen der externen Qualitatsmessung Informationen bereitge-
stellt werden, die den Aufwand der Erhebung rechtfertigen, z. B. weil sie Unterschiede
zwischen Leistungserbringern anzeigen, denen mit VerbesserungsmaBnahmen nach-
gegangen werden kann. Zeigen sich keine Unterschiede zwischen den Leistungserbrin-
gern, weil leistungserbringertbergreifend bereits eine hohe Qualitat etabliert ist, so
ergibt sich aus der Messung kein Erkenntnisgewinn. In diesem Fall sollten die fur die
Messung bendtigten Ressourcen der Leistungserbringer fir die Patientinnen und Pati-
enten an anderer Stelle nutzbringender eingesetzt werden (Literatur siehe Abschnitt
13.4.3 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2024b).
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Das IQTIG beurteilt das Potenzial zur Verbesserung zudem nicht nur auf Grundlage sta-
tistischer SchatzgroBen, sondern berticksichtigt auch die Ergebnisse des Dialogs der
Fachkommissionen mit den Leistungserbringern: Wird im DeQS-RL-Stellungnahme-
verfahren mit den Leistungserbringern eine verbesserungsbedurftige Qualitat konsta-

tiert, geht der Anteil dieser Leistungserbringer in die Beurteilung des Potenzials zur Ver-

besserung ein.

Von einer Stellungnehmenden wurde darauf hingewiesen, dass die Leistungserbringer
zur Einhaltung des Facharztstandards verpflichtet seien, der beispielsweise auch bei
Behandlungsfehlergutachten zugrunde gelegt werde. Das Potenzial zur Verbesserung
dirfe sich daher nicht am medianen Ergebnis einer Gruppe von Leistungserbringern

orientieren (Bauer, S. 2.).

I0TIG: Es wird leider nicht klar, wie in der Stellungnahme das Verhaltnis zwischen Fach-
arztstandard und Potenzial zur Verbesserung gesehen wird. Das IQTIG versteht unter
dem Facharztstandard eine Mindestanforderung, die in einem Behandlungsfall einzu-
halten ist. Das Eignungskriterium Potenzial zur Verbesserung beschreibt demgegen-
Uber, in welchem AusmaB bundesweit Verbesserungsmaglichkeiten anzunehmen sind.
Abweichungen der Leistungserbringer von den Behandlungsstandards schlagen sich

dabei auch in den Kennzahlen des Potenzials zur Verbesserung nieder.

In einer Stellungnahme wurde die Gegenuberstellung des Erhebungsaufwands und des
Potenzials zur Verbesserung kritisiert. Es lasse sich nicht beziffern, welcher Aufwand
zur Vermeidung eines muditterlichen Todesfalls gerechtfertigt sei (Bauer, S. 1), und ein
mdtterlicher Todesfall diirfe nicht genauso viel wiegen wie eine unterlassene Antibio-

tikaprophylaxe (Bauer, S. 2).

IQTIG: Bei der Aufwand-Nutzen-Abwagung der Qualitatsindikatoren wird vom IQTIG
nicht der Wert von Versorgungsmerkmalen und patientenrelevanten Ereignissen dem
Aufwand gegenlibergestellt, sondern der Wert der Information Gber die Erfiillung von
Versorgungsmerkmalen. Im Beispiel des mitterlichen Todesfalls unter Geburt wird also
gerade nicht beurteilt, welcher Aufwand zu dessen Verhinderung gerechtfertigt ist. Es
wird vielmehr betrachtet, inwieweit der Aufwand fir die zusatzliche Dokumentation
dieser Ereignisse fur die externe Qualitatssicherung - Gber die Erfassung durch den
Leistungserbringer selbst und die Berticksichtigung im internen Qualitdtsmanagement
hinaus — und der daran anschlieBenden Auswertungs- und Rickmeldeprozesse not-
wendig und hilfreich ist. Aus ethischen Griinden ist auch hier eine Ressourcenverwen-
dung mit dem gréBtmaoglichen Nutzen fiir die Patientinnen und Patienten anzustreben
(vgl. Williams 1992).
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Risikoadjustierung

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde kritisiert, dass offen bleibe,
wie die Gite der Risikoadjustierung durch das Institut bewertet werde (DKG, S. 6).

I0TIG: Das IOQTIG beurteilt die Gite der Risikoadjustierung darnach, ob alle haufigen und
relevanten patientenseitigen Faktoren, die das Indikatorergebnis beeinflussen kdnnen,
in dem Risikoadjustierungsmodell bertcksichtigt sind. Dies beinhaltet sowohl die in-
haltlich als auch die statistisch angemessene Berlicksichtigung dieser Faktoren. Be-
ricksichtigt wird dabei auch, ob alle relevanten Risikofaktoren in den Daten vorliegen
und ob die Verantwortung des Leistungserbringers flir das Indikatorergebnis durch das
Vorliegen eines Risikofaktors eingeschrankt ist. Diesen Fragestellungen geht das IQTIG
unter Hinzuziehung von Hinweisen aus der Literatur oder von Expertinnen und Experten

nach. Zusatzlich flieBen die Erfahrungen aus den QS-Verfahren ein.

2.3 Literaturrecherchen

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation merkte an, dass die Vorgehensweise der
Leitlinien- und Literaturrecherche unklar sei (DNVF, S. 2). Es sei nicht nachvollziehbar,
wie Entscheidungen zur leitlinienbasierten bzw. direkten studienbezogenen Recherche

getroffen wurden.

IQTIG: Die Leitlinien- und Literaturrecherche erfolgte schrittweise. Eine systematische
Literaturrecherche zunachst nach systematischen Reviews von RCTs sowie anschlie-
Bend nach einzelnen RCTs erfolgte nur, sofern bei der systematischen Leitlinienrecher-
che keine hochwertigen Leitlinien gefunden wurden, die den Zusammenhang des jewei-
ligen mittelbaren Qualitdtsmerkmals mit einem unmittelbar patientenrelevanten
Merkmal stutzen. Falls keine hochwertige Evidenz gefunden wurde, wurde anschlie-
Bend geprift, ob Hinweise flir diesen Zusammenhang auf Basis von prospektiven kon-
trollierten Kohortenstudien vorliegen. Das Vorgehen ist je Indikator detailliert in An-
hang B beschrieben. Die Beschreibung des allgemeinen methodischen Vorgehens u. a.
zum Beleg des Zusammenhangs mit einem patientenrelevanten Merkmal findet sich in
Abschnitt 2.3.2 des Abschlussberichts sowie in Kapitel 1 des Rechercheberichtes zum

0S-Verfahren Perinatalmedizin (in Anhang B des Abschlussberichts).
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3

3.1

Ergebnisse und Empfehlungen

Allgemeines zu Ergebnissen und Empfehlungen

Patientenbefragungen

In einer Stellungnahme wurden die Empfehlungen zur Erweiterung der Indikatorensets
0S CHE, 0S PM-GEBH sowie 0S GYN-OP um Indikatoren zur Patientenperspektive the-

matisiert (DKG, S. 7-8). Grundséatzlich werde eine umfassendere Abbildung verschiede-

ner Qualitatsdimensionen begriiBt und das Anliegen des IQTIG, die Versorgungsstruktu-

ren maéglich breit zu untersuchen, als nachvollziehbar bewertet. Jedoch missten auch

.zum einen die zur Verfligung stehenden Ressourcen betrachtet werden und zum anderen

die Mdglichkeiten der zielgerichteten Umsetzung im Sinne der Qualitdtsforderung in einem

Rahmen, den die Richtlinie zur datengestlitzten einrichtungstbergreifenden Qualitétssi-

cherung vorgibt.” (DKG, S. 7). Ziel des Eckpunktebeschlusses sei es, dass die Uber die

Jahre angewachsene datengestitzte Qualitatssicherung wieder auf ein sinnvolles und

zielorientiertes MaB mit Verfahren mit einem guten Aufwand-Nutzen-Verhaltnis zu-

rickgefihrt werde. Es wurde zudem darauf hingewiesen, dass sich das Instrument der

Patientenbefragung bis zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht soweit etabliert habe, dass

bereits Ausweitungen und die Neuentwicklung von weiteren Befragungen angestrebt

werden sollten. In diesem Sinne seien zunachst Erfahrungen aus den bereits entwickel-

ten Patientenbefragungen zu gewinnen, bevor neue Themenfelder flr die Patientenbe-

fragung erschlossen wirden (DKG, S. 7-8).

I0TIG: Gem&B Beauftragung (G-BA 2023b) sowie in der Kommentierung des Abschluss-
berichts zu den drei Modellverfahren (G-BA [2023]) durch den G-BA nochmal hervorge-
hoben, war das IQTIG gebeten, eine Gesamtbewertung der residualen Indikatorensets
beziglich ihrer Ausrichtung an bestehenden Qualitatsdefiziten und -zielen vorzuneh-
men. Dabei sollten explizit Patientenbefragungen als mdgliche Datenquelle von vornhe-
rein mitbedacht werden. Entsprechend den Ausfuhrungen im Auftragsverstandnis
konnte im Rahmen der Auftragsbearbeitung keine systematische Uberpriifung der Aus-
richtung der QS-Verfahren an bestehenden Qualitatsdefiziten und Qualitatszielen erfol-
gen, da fur einen derartigen Abgleich eine systematische Aufbereitung der Qualitatsde-
fizite im jeweiligen Versorgungsbereich des QS-Verfahrens notwendig ist. Dies erfolgt
in der Regel im Rahmen der Verfahrensentwicklung mittels eines sogenannten Quali-
tatsmodells flr den Versorgungsbereich. Vollstandige Qualitatsmodelle fir die beste-

henden Verfahren konnten im Rahmen dieser Beauftragung nicht entwickelt werden.

Im Kapitel ,Fazit und Ausblick” wurden jedoch die - im Rahmen der Durchfiihrung und

Uberpriifung der QS-Verfahren - identifizierte Weiterentwicklungsbedarfe fiir die je-

© I0TIG 2025 23



Empfehlungen zur WE QS WI, 0S CHE, OS NET, QS TX, 0S PM, S GYN-OP Wiirdigung

weiligen 0S-Verfahren detaillierter dargestellt und dabei Hinweise u. a. aus den Exper-
tengremien auf Bundesebene und von den Landesarbeitsgemeinschaften im Hinblick
auf bestehende Qualitatsdefizite und -ziele aufgegriffen. Bei den Verfahren 0S CHE,
0S PM-GEBH sowie S GYN-OP wird hierbei grundsatzlich die Erganzung der QS-Verfah-
ren um eine Patientenbefragung als sinnvoll angesehen, um die verschiedenen Quali-
tatsdimensionen ausgewogen und nicht zuletzt im Sinne einer patientenzentrierten

Versorgung zu adressieren.

Ob zukinftig die Entwicklung einer Patientenbefragung fir diese 0S-Verfahren beauf-

tragt wird, ist die Entscheidung des G-BA.

Zeitplan zur Umsetzung der Empfehlungen

Durch eine stellungnehmende Organisation wurde hinterfragt, weshalb die Datenerfas-
sung von zur Abschaffung empfohlenen Qualitatsindikatoren erst zum EJ 2027 gestoppt
werden solle, wahrend das Stellungnahmeverfahren, welches auf Grundlage der Daten
aus dem EJ 2025 durchgefiihrt werde, bereits im AJ 2026 gestoppt werde. Es sei zu
prifen, ob bereits zu einem friheren Zeitpunkt auf die Erfassung der entsprechenden
Datenfelder verzichtet werden kdnne (ab EJ 2026), etwa mithilfe von Anderungen der

Spezifikationsempfehlungen oder unterjéhrigen Software-Updates (KBV, S. 6).

I0TIG: GemaRB Beauftragung sind die Umsetzungsergebnisse zu den Empfehlungen aus
dem Abschlussbericht dem G-BA in Form von Rechenregeln, Indikatorenlisten und Spe-
zifikationsempfehlungen (inkl. Erforderlichkeitstabellen) innerhalb von 9 Monaten nach
Abgabe des Abschlussberichts vorzulegen. Damit sind entsprechend den bestehenden
Fristen der DeQS-RL frihestens die prospektiven Rechenregeln und die Spezifikation
flr das Erfassungsjahr (EJ) 2027 erreichbar. Die Abschaffung der Aufwande im Stel-
lungnahmenverfahren fur nicht mehr fir die OS geeignete Qualitatsindikatoren ist da-
gegen friher maglich. Hier kann durch die Anpassung der endgtltigen Rechenregeln
flr das Auswertungsjahr (AJ) 2026 (Abgabe im Méarz 2026) - vorbehaltlich des G-BA-Be-
schlusses - bereits eine Abschaffung des Stellungnahmeverfahrens durch Streichung
der Referenzbereiche erfolgen. Die im EJ 2025 von den Leistungserbringern dokumen-
tierten Daten werden im AJ 2026 jedoch weiterhin berichtet (u. a. in den Riickmeldebe-
richten an die LE nach § 18 DeQS-RL und im Bundesqualitatsbericht). Eine Beendigung
der Datenerhebung bereits zum EJ 2026 kann dagegen nicht mehr erfolgen, da die Emp-
fehlungen zur Spezifikation zum EJ 2026 bereits dem G-BA vorgelegt wurden und bis
Juni 2025 zu beschlieBen sind sowie parallel bereits die technische Umsetzung der Spe-
zifikation vorbereitet werden muss, damit die Spezifikationsanderungen fristgerecht
veroffentlicht und durch die Softwareanbieter zeitgerecht umgesetzt werden kénnen.
Im Hinblick auf die Mdglichkeit von unterjahrigen Software-Updates ist generell darauf

hinzuweisen, dass gemaB Code of Conduct zwischen IQTIG und den Softwareanbietern
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in unterjahrigen Updates keine Anderungen an Spezifikationskomponenten vorgenom-
men werden konnen, die die Rickwartskompatibilitat fur Ausldsung, Dokumentation
und Datenexport verhindern. Daher kénnen in unterjihrigen Updates keine (einzelnen)

Datenfelder von den zur Abschaffung empfohlenen Indikatoren/Kennzahlen geldscht

werden.

Zusammenschau der Erkenntnisse zur Weiterentwicklung von QS-Verfahren

Durch eine stellungnahmeberechtigte Organisation wurde dargelegt, dass mit den drei
Berichten zur Uberpriifung der 0S-Verfahren gemaB Eckpunkte-Beauftragung nun u. a.
umfangreiche 0S- und Ql-spezifische Empfehlungen vorgelegt wurden. Parallel dazu
wurden weitere Beauftragungen zur Weiterentwicklung einzelner QS-Verfahren (z. B.
0S WI, 0S KAROTIS, 0S KEP/HGV) bearbeitet und die Entwicklungsergebnisse lagen z. T.
auch bereits vor, wurden jedoch nur teilweise im vorliegenden Bericht aufgegriffen bzw.
auf ihnen aufgebaut (GKV-SV, S. B). Die stellungnahmeberechtigte Organisation regt da-
her an, dass das IQTIG jeweils eine Synopse uber alle Erkenntnisse und Empfehlungen
der verfahrensspezifischen Weiterentwicklungsberichte im Sinne einer Gbergreifenden
abschlieBenden Gesamtbewertung flr ein QS-Verfahren erstellen solle, um die Effekte
der verschiedenen Weiterentwicklungen besser nachvollziehen zu kdnnen (GKV-SV,
S. 6).

I0TIG: Das IQTIG greift die Anregung zur Erstellung einer synoptischen Zusammenfas-
sung der in den verschiedenen Berichten dargelegten verfahrens- und Ql-spezifischen
Weiterentwicklungsempfehlungen zu den genannten QS-Verfahren gerne auf. Sinnvoll
erscheint hier, dass die vorliegenden verfahrensspezifischen Entwicklungsergebnisse
und Umsetzungsempfehlungen im Zusammenhang mit der Erstellung des Bundesqua-
litatsberichts (BOB) zusammengefiihrt und dem G-BA in einem noch festzulegenden

Format im Anschluss an den BOB zur Verfligung gestellt werden.

Uberfiihrung der Methodik in eine regelhafte Eignungspriifung

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde angemerkt, dass Erlaute-
rungen zur Uberfiihrung der angewandten Methodik in die regelmaBige Verfahrens-
pflege fehlen wiirden (KBV, S. 6; GKV-SV, S. 8). Es solle ein Vorschlag vorgelegt werden,
wie das IQTIG zuklinftig die Verfahrenspflege an der bestehenden und noch zu Uberar-
beitenden Methodik und unter Berlcksichtigung des Normtextes der DeQS-RL orientie-
ren und jahrlich durchfiihren werde (GKV-SV, S. 6). Dabei solle ebenfalls dargelegt wer-
den, wie die Methodik zur jahrlichen Verfahrenspflege nicht nur auf eine Aufwand-
Nutzen-Abwagung beschrankt werden kdnne, sondern auch medizinische Aspekte wie
z. B. aktualisierte Leitlinien einbeziehen kénne (KBV, S. 6).
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3.2

IQTIG: Nach Abschluss der Uberpriifung aller datengestiitzten QS-Verfahren hat das
IQTIG die Evaluation der angewendeten Methodik zum einen im Hinblick auf notwendige
Anpassungsbedarfe und zum anderen hinsichtlich der regelhaften Anwendung im Rah-
men der Verfahrenspflege vorgesehen. Die Rickmeldungen und Hinweise aus den Stel-
lungnahmen zu allen drei Berichten zur Uberpriifung der 15 0S-Verfahren werden hier-
bei einbezogen. Das IQTIG informiert den G-BA gerne uber die Ergebnisse dieser
Evaluation und die daraus resultierenden Konsequenzen fiir die Umsetzung im Regel-
betrieb.

Allgemeines zum QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer Infektio-
nen - postoperative Wundinfektionen (QS WI)

Grundséatzliche Hinweise

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation verwies darauf, dass die im Vorbericht ge-

troffenen Vorschlage zu Anpassungen der Qualitatsindikatoren weder zu einer Auf-

wandsreduktion noch zu einer Erh6hung des Nutzens des QS-Verfahrens fihren wir-

den. Sie forderte eine Uberarbeitete Empfehlung mit einer sinnvollen Abwagung zu

Aufwand und Nutzen des gesamten QS-Verfahrens, inklusive des Teils zum Hygiene-

und Infektionsmanagement. Dabei solle eine Aufhebung des gesamten Verfahrens in

Betracht gezogen werden (KBV, S. 7-8).

IQTIG: Durch die Fokussierung auf tiefe Infektionen ist in mehrfacher Hinsicht weniger

Aufwand flir das Verfahren zu erwarten:

= Esbesteht die Méglichkeit, den Filter bezogen auf tiefe Wundinfektionen zu optimie-
ren, sodass insgesamt voraussichtlich weniger Bgen ausgeldst werden missen.

= Durch die Fokussierung auf tiefe Wundinfektionen ist von einer héheren Objektivitat
bei der Datenerfassung auszugehen, wodurch der Aufwand fir die Dokumentation
der betreffenden Datenfelder zusatzlich reduziert werden kann.

= FEine leichtere Validierung der dokumentierten tiefen postoperativen Wundinfektio-
nen anhand der Akte ist moglich, da tiefe Wundinfektionen noch vollzahliger und in
der Akte besser nachvollziehbar dokumentiert werden.

= Der Fokus der Stellungnahmeverfahren kann auf Einrichtungen mit dem gréBten An-

teil an tiefen nosokomialen postoperativen Wundinfektionen gelegt werden.

Auch wenn die Moglichkeit der Aufwandsreduktion nicht unmittelbar durch die vorge-
schlagene Anpassung des Indikatorensets erreicht werden kann, sind dies deutliche
Aufwandsreduktionen, die realisiert werden konnen, wenn der G-BA den Empfehlungen
des IQTIG folgt.
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Das Potenzial zur Verbesserung wurde fir den 01 2500 als hoch und fir die 0l 2501, 2502,
und 2503 als eher hoch eingestuft. Entsprechend wird eingeschatzt, dass eine nennens-
werte Verbesserung der Versorgung maoglich ist. GemaB seiner Methodik empfiehlt das
IQTIG die Abschaffung von Indikatoren bzw. QS-Verfahren nur, wenn der Aufwand den
Nutzen Ubersteigt. Da der Aufwand ebenfalls als eher hoch eingestuft wurde, sind Auf-
wand und Nutzen ausgewogen. Das IQTIG empfiehlt entsprechend eine Weiterfiihrung

der genannten Indikatoren.

Far die ambulanten Indikatoren entsteht zudem kein zusatzlicher Dokumentationsauf-
wand flr die Leistungserbringer. Unter anderem auf dieser verfahrensspezifischen Be-
sonderheit beruht die Empfehlung des IQTIG, die Auswertung der Infektionen nach am-

bulanten Operationen weiterzufihren.

Die Erhebung der Daten zum Hygiene- und Infektionsmanagement gehtim Vergleich zur
fallbezogenen 0S-Dokumentation mit einem niedrigen Aufwand einher, da je Leistungs-
erbringer maximal zwei einrichtungsbezogene 0S-Bdgen dokumentiert werden mis-
sen. Der Nutzen ist gleichzeitig hoch. Neben den im Bundesqualitatsbericht berichteten
Ergebnissen, die vom Expertengremium auf Bundesebene als unzureichend im Hinblick
auf die Qualitat des Hygiene- und Infektionsmanagements bewertet wurden, liegen dem
IQTIG erste statistische Analysen mit Hinweisen darauf vor, dass z. B. ein Zusammen-
hang zwischen Schulungsquoten und der Rate an Wundinfektionen besteht. Diese wer-
den mit dem Expertengremium auf Bundesebene in der Frihjahrssitzung 2025 disku-

tiert.

Insgesamt ergibt sich aus Sicht des IQTIG damit fur beide Teile des 0S-Verfahrens ein
angemessenes Aufwand-Nutzen-Verhaltnis. Gleichzeitig wird das |QTIG fir den Teil des
Hygiene- und Infektionsmanagements weitere Vorschlage zur Optimierung unterbrei-

ten.

Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation warf ebenfalls die Option auf, das
Verfahren insgesamt abzuschaffen und die Thematik ,im Rahmen der geeigneten wei-
teren Verfahren” zu adressieren. Dieses Vorgehen sei ,geeignet, im Sinne einer ,Stich-
probe’ zum Aufdecken von Qualitdtsmangeln und zum Monitoring zu wirken”. Dabei be-
tonte die stellungnahmeberechtigte Organisation die grundsatzlich groBe Relevanz des
Themas Hygiene- und Infektionsmanagement. Die stellungnahmeberechtigte Organi-
sation raumte dabei ein, dass fir eine solche Herangehensweise QS-Verfahren fiir rele-
vante stationdre und ambulante Bereiche bestehen miissten (LAG NRW, S. 2).

IQTIG: Grundsatzlich ist eine Adressierung der Thematik postoperativer Wundinfektio-
nen in einzelnen 0S-Verfahren denkbar. Die groBte praktische Herausforderung besteht
aus Sicht des IQTIG darin, dass nicht fur samtliche Fachgebiete, fir die Index-Operatio-

nen im Verfahren 0S WI definiert sind, bisher auch 0S-Verfahren bestehen. Weiterhin ist
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es aus Sicht des IQTIG sinnvoll, das Thema Hygiene- und Infektionsmanagement in ei-
nem eigenstandigen 0S-Verfahren zu adressieren, da so besser auf spezifische, fach-
gebietsubergreifende Strukturen und Prozesse, die flir das Entstehen von postoperati-

ven Wundinfektionen ursachlich sind, fokussiert werden kann.

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen stellten dar, dass eine fachgebiets-
bezogene Auswertung der Indikatoren sowohl zum Hygiene- und Infektionsmanage-
ment als auch zu nosokomialen postoperativen Wundinfektionen wiinschenswert sei:
Zum einen bezogen auf die Indikatoren zu nosokomialen postoperativen Wundinfektio-
nen, um das unterschiedliche Risikopotenzial in den jeweiligen Fachgebieten besser ab-
bilden zu kdnnen und zum anderen fir die Indikatoren zum Hygiene- und Infektionsma-
nagement, da sich die Landesverordnungen zur Hygiene und Infektionspravention in
medizinischen Einrichtungen bei den Strukturvorgaben nach dem Risikoprofil der Ein-
richtungen unterschieden (LAG BA, BB, HE, MV, SH und SL, S. 3).

I0TIG: Eine fachgebietsbezogene Auswertung der Indikatoren zu nosokomialen posto-
perativen Wundinfektionen wird bereits umgesetzt. Fir jeden Indikator werden die In-
fektionsquoten je Fachgebiet ausgewiesen. Uber die Listen mit auffélligen Tracer-Fal-
len ist darlber hinaus auf OPS-Endsteller-Ebene eine Analyse der Ergebnisse je

Einrichtung moglich.

Letzteres wird auch weiterhin mdglich sein. Das IQTIG wird voraussichtlich von der
fachgebietsbezogenen Auswertung umstellen auf eine Darstellung der Ergebnisse
stratifiziert nach OPS-Dreistellern. Das OP-Spektrum je Einrichtung wird so auf Basis

der OPS-Dreisteller je Einrichtung ersichtlich sein.

Im Teil des Verfahrens zum Hygiene- und Infektionsmanagement werden einrichtungs-
und somit auch fachgebietsiibergreifende Sachverhalte gemessen, wie z. B. Personal-

schulungen oder die Aufbereitung von Sterilgut. Eine fachgebietsbezogene Darstellung

ist aus Sicht des IQTIG daher nicht sinnvoll umsetzbar.

Abschlussbericht zur ,Weiterentwicklung des 0S-Verfahrens Vermeidung nosokomialer

Infektionen - postoperative Wundinfektionen im Rahmen der Erprobung. Auftragspunkte I. 2.

c), g), h),i)"

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation nahm Bezug auf den am 15. Dezember
2024 bereitgestellten Abschlussbericht zur ,Weiterentwicklung des QS-Verfahrens Ver-
meidung nosokomialer Infektionen - postoperative Wundinfektionen im Rahmen der Er-
probung. Auftragspunkte I. 2. c), g), h), i)” und bemerkte, dass die im Rahmen der Beauf-
tragung des IQTIG mit der Weiterentwicklung des 0S-Verfahrens S Wi vom 19. Januar
2023 definierten Auftragsbestandteile weder im vorgelegten Vorbericht vom IQTIG be-

arbeitet wurde noch auf die ausstehende Bearbeitung verwiesen worden sei. Gleichzei-
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tig stellte dieselbe stellungnahmeberechtigte Organisation dar, dass die noch ausste-
henden Beauftragungsinhalte im Bericht, der am 15. Dezember an den G-BA Gbermittelt
wurde, aufgegriffen wurden. Gesondert erwahnt werden fehlende Auftragsgegen-
stande zum Auslosefilter und die Priifung, ob die Ergebnisse der beiden Teile des 0S-
Verfahrens zuklnftig weiterhin separat oder gemeinsam betrachtet werden kdnnen
(KBV, S. 7).

I0TIG: Nach Ansicht des IQTIG wurden die genannten Auftragspunkte mit dem Bericht,
der am 15. Dezember 2024 abgegeben worden ist, adressiert und abgearbeitet. Einzig
die Prifung, ob die beiden Teile des Verfahrens zukiinftig separat oder gemeinsam be-
trachtet werden kénnen, wurde noch nicht durch das IQTIG adressiert. Das IQTIG wird
Empfehlungen hierzu im Rahmen einer aktualisierten synoptischen Zusammenfassung
der verfahrens- und Ql-spezifischen Weiterentwicklungsempfehlungen vorlegen.

Empfehlungen zur Filteranpassung: Aufnahme von weiteren Kodes in den QS-Filter

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation kritisierte die Empfehlung, den QS-Filter
zu erweitern (KBV, S. 7). Sie hob dabei hervor, dass eine Erweiterung des Filters um 284
Kodes vorgeschlagen werde, obwohl eine Priifung zur Reduktion des komplexen Filters
far die Auslosung der einrichtungsbezogenen Dokumentation beauftragt wurde, um die
Fehleranfalligkeit, die Aufwande und die Kosten flir die Softwareprodukte zur Auslosung
zu minimieren. Es bleibe auBerdem offen, um welche Kodes es sich dabei handele und
ob die normierten Facharztgruppen so bestehen blieben (KBV, S. 7). Weitere stellung-
nahmeberechtigte Organisationen unterstiitzten dagegen ebendiese Empfehlung des
IQTIG mit dem Hinweis, dass die jahrliche Aktualisierung des OPS-Katalogs zwangslau-
fig eine Anpassung des QS-Filters erfordere (LAG BA, BB, HE, MV, SH und SL Anlage 2, S.

1).

I0TIG: Nach Auffassung des IQTIG bezieht sich die Kritik, dass der OS-Filter zu komplex
sei, auf die einrichtungsbezogene 0S-Dokumentation. Dies ist der einzige Filter, in dem
Tracer-Operationen definiert werden und der durch Softwarehersteller umgesetzt wer-
den muss. Alle anderen Filter, die die Tracer-Operationen enthalten, sind in der Spezifi-
kation fur die Sozialdaten bei den Krankenkassen enthalten.

Der Zusammenhang zwischen dem QS-Filter flr die einrichtungsbezogene QS-Doku-
mentation und die fallbezogene QS-Dokumentation flr die Indikatoren zu nosokomialen
postoperativen Wundinfektionen ergibt sich dadurch, dass Leistungserbringer, die
mindestens eine Tracer-Operation erbringen, auch den einrichtungsbezogenen 0S-Do-
kumentationsbogen dokumentieren mussen. Diese Regelung geht auf eine Empfehlung
aus der Entwicklung des QS-Verfahrens zurlick, der der G-BA gefolgt ist. Aus Sicht des
IQTIG handelt es sich um eine Setzung, die dazu fihrt, dass nur solche Leistungserbrin-

ger einen 0S-Dokumentationsbogen ausfiillen missen, die besonders risikoreiche bzw.
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besonders haufige Operationen durchfihren. Im Sinne eines ausgewogenen Aufwand-
Nutzen Verhaltnisses des Verfahrens 0S Wl erscheint dies weiterhin sinnvoll. Eine Alter-
native, die den Filter deutlich vereinfachen wirde und die von den Expertinnen und Ex-
perten des Expertengremiums 0S W/ unterstitzt wird, ware eine Ausweitung der Doku-

mentationspflicht auf samtliche operierende Leistungserbringer.

Zur Fragestellung, ob der QS-Filter fiir die einrichtungsbezogene 0S-Dokumentation zu
komplex sei, hat das IQTIG bereits im Bericht ,Weiterentwicklung des 0S-Verfahrens
Vermeidung nosokomialer Infektionen - postoperative Wundinfektionen im Rahmen der
Erprobung. Auftragspunkte I. 2. c), g), h), i), der am 15. Dezember 2024 an den G-BA
Ubermittelt worden ist, Stellung bezogen. Wie dort ausgefiihrt, ist das IQTIG weiterhin
der Auffassung, dass der Auslosefilter des QS-Verfahrens inzwischen etabliert ist und
aus Sicht des IQTIG kein Bedarf zur Uberarbeitung besteht.

Eine Erganzung der 283 Kodes, was einem Anteil von deutlich unter 10 % bezogen auf
alle Tracer-Kodes entspricht, ist nach Auffassung des IQTIG eine (iberschaubare Anpas-
sung flr die Softwarehersteller, die mit einem geringen Aufwand umgesetzt werden
kann. Anpassungen an den Filterlisten sind aufgrund der jahrlich notwendigen Anpas-

sungen aufgrund der Aktualisierung der OPS- und ICD-Kataloge Routine.

Die nach der im Abschnitt 3.2 des Berichts beschriebene Vorgehensweise selektierten
Kodes wird das IQTIG in einem Anhang (Anhang F) separat mit dem Abschlussbericht zur
Verfligung stellen. Die Liste der normierten Facharztgruppen flihrt dazu, dass Leis-
tungserbringer, die definierte Operationen (Tracer-Operationen) erbringen, ggf. keine
Berichte erhalten. Dies schrankt den Nutzen des Verfahrens ein, ohne dass dem ein
Mehrwert gegentbersteht. Das IQTIG wird mit dem Expertengremium auf Bundesebene

Uber diese Einschrankung beraten und Empfehlungen zum weiteren Vorgehen geben.

In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass eine Liste mit Tracer-Operati-
onen flr die GefaBchirurgie an das IQTIG Ubermittelt worden sei. Hintergrund sei, dass
esindendJahrenseit Start des QS-Verfahrensin der GefaBchirurgie neue Entwicklungen
gegeben habe, die eine Uberarbeitung notwendig haben werden lassen. Beziiglich der
Eingriffe der phlebologischen (vendsen) Chirurgie wurde zur Vereinfachung empfohlen,
diese separat Ubermittelte Liste vendser Eingriffe komplett zu streichen, da in der Ge-
faBchirurgie aktuell fast ausschlieBlich Varizen-Operationen berticksichtigt wirden, die
im ambulanten Sektor versorgt wirden. Diese Operationen flhrten in der Mehrzahl zu
oberflachlichen Infektionen (A1), die ohnehin gréBtenteils ambulant weiterbehandelt

und entsprechend nicht zu Zahlerféllen im QS-Verfahren fiihren wiirden (Breuer, S. 1).

IQTIG: Die genannte Liste liegt dem IQTIG vor. Eine Ubernahme in den Filter wird durch
das IQTIG mit den Empfehlungen zur Spezifikation zum Erfassungsjahr 2027, die Anfang
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2026 bzw. im Juni 2026 (Filter fiir die einrichtungsbezogene 0S-Dokumentation) an den

G-BA UGbermittelt werden, angestrebt.

Einfiihrung eines ICD-Kodes fiir nosokomiale postoperative Wundinfektionen

In einer Stellungnahme wurde betont, dass der QS-Filter zur Auslésung der
fallbezogenen QS-Dokumentation kompliziert sei und das Ziel, mit diesem Filter
moglichst treffsicher Falle mit postoperativer Wundinfektion zu ermitteln, ineffizient
sei. Daher wurde die Einflihrung eines neuen, verpflichtend zu dokumentierenden ICD-
Kodes ,Nosokomiale Infektion” empfohlen, um das Verfahren zu vereinfachen und die

Datenqualitat zu verbessern (Breuer S. 2).

I0TIG: Das IQTIG unterstlitzt diese Anregung.

Zuschreibbarkeit der Indikatorergebnisse

In einer Stellungnahme wurde dargestellt, dass die Zuschreibbarkeit der Wundinfektion
oft schwierig sei, wenn eine Infektion bei einem anderen Leistungserbringer als dem,
der die Operation durchgefiihrt hat, diagnostiziert wurde. Dasselbe gelte bezogen auf
kausale Zusammenhénge zwischen OP und Infektion (LAG BA, BB, HE, MV, SH und SL
Anlage2, S.1).

I0TIG: Fir die Leistungserbringer wird mit den Rickmeldeberichten eine Liste Uibermit-
telt, aus der nachvollzogen werden kann, welche der Falle des Leistungserbringers mit
einer postoperativen Wundinfektion verknlpft worden sind. Es wird auch dargestellt,
ob die Infektion beim Leistungserbringer selbst oder einem anderen Leistungserbringer
diagnostiziert worden ist. Im Schnitt werden 10 % der stationaren Infektionen nicht bei
demjenigen Leistungserbringer dokumentiert, bei dem auch die Operation durchge-
fihrt worden ist.

Da es sich um einen vergleichsweise kleinen Teil der Falle handelt, bei denen der Zu-
sammenhang nicht im Einzelnen nachvollzogen werden kann, empfiehlt das I0TIG keine
Anpassung des Verfahrens. Gerade das einrichtungsibergreifende Follow-up ist eine
Starke des 0S-Verfahrens.

Esist nachvollziehbar, dass kausale Zusammenhange ggf. nicht immer unmittelbar be-
legbar sind. Gleichzeitig wird im Verfahren 0S WI die KISS-Definition zugrunde gelegt,
sodass ein kausaler Zusammenhang zwischen Operation und Infektion sehr wahr-
scheinlich ist. Weiterhin werden nur Leistungserbringer rechnerisch auffallig, die zu
denjenigen mitden 5 % meisten Infektionen gehéren. Dies wird als hinreichender Anlass

gesehen, den Griinden fir die erh6hte Infektionsrate nachzugehen.
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Datenvalidierung

In einer Stellungnahme wurde ausgeflhrt, dass eine Datenvalidierung in Form von
Stichproben notwendig erscheine. Als Anlass fiir Uberpriifungen sollen dabei 0S-Bégen
dienen, in denen die Frage nach einer postoperativen Wundinfektion mit,nein” beant-

wortet wurde (Breuer, S. 2).

I0TIG: Eine Datenvalidierung ist auch aus Sicht des IQTIG sinnvoll. Da diese bisher noch
nicht normativ geregelt ist, ist jedoch leider nicht absehbar, wann und in welchem Um-

fang eine erste Datenvalidierung erfolgen kann.

Synergien mit dem Verfahren 0S Sepsis

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation wies darauf hin, dass Synergien mit dem
neu geplanten QS-Verfahren Diagnostik und Therapie der Sepsis gesucht werden und

Redundanzen vermieden werden sollten (LAG NRW, S. 2).

I0TIG: Das IQTIG bedankt sich fiir den Hinweis. Bei der Entwicklung wurde darauf ge-
achtet, Diskrepanzen mdglichst klein zu halten und Doppeldokumentationen zu verhin-

dern. Auch im weiteren Verlauf wird das IQTIG dies im Blick behalten.

Erprobungsphase des QS-Verfahrens

Zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen unterstitzten die Auffassung des I1QTIG,
dass das Ziel verfolgt werden sollte, die Erprobungsphase des Verfahren 0S Wi zu been-
den. (LAG, S. 1; PatV, S. 4).

I0TIG: Das IQTIG dankt fiir diese Riickmeldung.

Inkonsistenzen zwischen dem FlieBtext im Bericht, der Ubersichtstabelle zu den
Empfehlungen bzw. den Tabellen im Anhang

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen wiesen auf Inkonsistenzen zwi-
schen Einstufungen der Eignungskriterien im Hauptteil des Berichtsim Vergleich zu Ta-
belle 11 und den Tabellen im Anhang C des Vorberichts hin (GKV-SV, S. 5, 7, 8, 12; DKG, S.
9f., KBV, S. 4 BAK, S. 3f.).

IQTIG: Das IQTIG dankt fir die Hinweise. Die Inkonsistenzen und fehlenden Werte wur-

den flir den Abschlussbericht angepasst bzw. korrigiert.

Fehlende Nennung von Kennzahlen

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation wies darauf hin, dass die Kennzahlen
332400, 3324014, 342400 und 342401 nicht im Bericht erwdhnt worden sind (KBV, S. 7).
Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation schlug vor, die Hinweise von Seite
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67 bzw. 73 aufzugreifen, dass vier Qualitatsindikatoren/Kennzahlen nur der Stratifizie-

rung dienen, und die Tabelle 10 zu ergénzen (DKG, S. 9).

IQTIG: Das IQTIG dankt flr die Hinweise. Die genannten Kennzahlen sind Kennzahlen, die
kein eigenes Qualitdtsmerkmal abbilden und daher nicht gesondert geprift wurden. Ein
entsprechender Hinweis wurde im Abschlussbericht erganzt.

Zeitplan zur Umsetzung der Empfehlungen

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation wies darauf hin, dass die FuBnote 3 an der
Empfehlung ,Fortfihren” bei der Datenerhebung im Zeitplan zur Umsetzung der
Empfehlungen verwirrend sei. Sie empfahl stattdessen, in der Tabelle fir diese

Qualitatsindikatoren ,entfallt” zu vermerken (DKG, S. 8 f.).

IQTIG: Das IQTIG dankt fir diese Anmerkung und hat eine entsprechende Anpassung

vorgenommen.

3.3 Empfehlungen zu den Qualitatsindikatoren im QS-Verfahren Ver-
meidung nosokomialer Infektionen - postoperative Wundinfektio-
nen (0S WI)

Differenziertere Abgrenzung zwischen Notféllen und septischen Operationen

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation wies darauf hin, dass im Absatz zum Eig-
nungskriterium ,Validitat” bei den QI 2500, 2501, 2602 und 2503 eine prazisere Abgren-
zung zwischen ,Notfall” und septischer Operation vorgenommen werden solle (LAG NI,
S. 2).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich flir den Hinweis. Im Abschlussbericht wurde eine entspre-
chende Prazisierung bei den 0l 2500, 2501, 2502 und 2503 im Absatz zum Eignungskri-
terium ,Validitat” vorgenommen.

Weiterfiihrung der ambulanten QI (ID 1500 und 1501)

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen kritisieren, dass die Indikatoren
1500 und 1501 zur Weiterflihrung empfohlen werden, obwohl ein geringes Verbesse-
rungspotenzial ermittelt wurde (GKV-SV, S. 28; KBV, S. 4; DKG, S. 9). Eine weitere stel-
lungnahmeberechtigte Organisation wies des Weiteren darauf hin, dass die Fallzahlen
der ambulanten Indikatoren niedersachsenweit bei 7 gelegen haben. Bei einem Refe-
renzbereich =1 wirden in der Mehrzahl Leistungserbringer mit zwei Fallen im Zahler
rechnerisch auffallig. Diese Organisation stellte in Frage, ob solch kleine Fallzahlen eine
gualitative Bewertung erlauben (LAG NI, S. 2). Eine weitere stellungnahmeberechtigte

Organisationen forderte vor diesem Hintergrund die Aufhebung des QS-Verfahrens im
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ambulanten Sektor. Sie fUhrte aus, dass das Kriterium ,Potenzial zur Verbesserung” we-
der als behebbares Problem im Sinne der Tabelle 8 aus Kapitel 2 des Berichts gelte (,Be-
dingungen, unter denen ein Indikator trotz unzureichenden Nutzens nicht zur Abschaf-
fung empfohlen wird”), noch wirden im Text Hinweise gegeben, wie die
Qualitatsindikatoren Verbesserungspotenzial erlangen kénnten. Es bleibe unklar, wie
die Expertinnen und Experten in den Entscheidungsprozess eingebunden wurden und
ob die Empfehlungen auch Expertenkonsens seien (KBV, S. 8). Eine andere stellungnah-
meberechtigte Organisation fihrte aus, dass das Stellungnahmeverfahren auch ohne
Mehraufwand bei der Erfassung Ressourcen binde und dass der Verweis auf Struk-
turanpassungen im Gesundheitswesen nachvollziehbar, aber spekulativ sei (BAK, S. 5).
In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass die ambulanten QI aus gefa3-
chirurgischer Perspektive gestrichen werden konnten, da die entsprechenden Tracer-
Operationen fast ausschlieBlich Varizen-Operationen seien, die Al-Infektionen nach
sich zogen, welche wiederum ambulant weiterbehandelt und im Verfahren 0S W/ nicht

erfasst wiirden. AuBerdem sei das Patienteninteresse gering (Breuer, S. 1).

Wiirdigung

I0TIG: Das Qualitatsmerkmal ist bezogen auf den QI 1500 gemaB den Kriterien weiterhin
fur die 0S geeignet und das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis positiv.

Fir den Indikator 1501 und die Kennzahl 332000 wird trotz eines geringen Potenzials zur
Verbesserung die Weiterflihrung empfohlen. Fir diesen Indikator und diese Kennzahl
entsteht dabei faktisch kein zusatzlicher Dokumentationsaufwand fir die Leistungser-

bringer und das Verfahren kann wie angelegt als sektorgleiches Verfahren fortgesetzt

werden.

Weiterfiihrung der stationiren Qualitatskennzahlen (ID 2502, 2503 und 342000)

In einer Stellungnahme wurde die Weiterfihrung der 0l 2502, 2503 und der Kennzahl
342000 unterstitzt. Diese seien fir das Stellungnahmeverfahren relevant. Weiterhin sei

hier das Patienteninteresse hoch und eine Validierung gut méglich (Breuer, S. 1).

IQTIG: Das IQTIG dankt flir den Hinweis.

Ausschluss von oberflachlichen Wundinfektionen (A1)

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde auf die Empfehlung
Bezug genommen, oberflachliche Wundinfektionen (A1) nicht weiter zu erfassen (KBV,
S. 8; LAG BA, BB, HE, MV, SH und SL, S. 2; GKV-SV, S. 11; DNFV, S11 f.; LAG-NI, S. 2, PatV, S.
4).

Drei der stellungnahmeberechtigten Organisationen kritisierten die Empfehlung, Al-In-
fektionen nicht mehr weiter zu erfassen (PatV S. 4; GKV-SV, S. 11, LAG, S. 2). Zwei dieser

Organisationen flihrten in diesem Zusammenhang aus, dass nach ihrem Verstandnis
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nach in dem Verfahren 0S Wl derzeit nur Patientinnen und Patienten betrachtet wirden,
die aufgrund einer nosokomialen postoperativen Wundinfektion stationar behandelt
werden missen und dass entsprechend nur Falle mit behandlungsbedurftiger Wundin-
fektion (inkl. Al-Infektionen), die zu einer stationdren Aufnahme gefiihrt hatten, be-
trachtet wiirden (PatV S. 4; GKV-SV, S. ).

DarUber hinaus wurde die Relevanz der Betrachtung auch von Al-Infektionen nochmal
unterstrichen. Entweder grundsatzlich, da jede vermeidbare, auch oberflachliche
Wundinfektion ein Qualitatsdefizit sei (PatV S. 4); bzw. mit dem Hinweis darauf, dass
auch oberflachliche Al-Infektionen Ursache flir sekundar sich entwickelnde, tiefe Infek-
tionen sein kénnten (GKV-SV, S. 11, LAG NI, S. 2). Eine stellungnahmeberechtigte Organi-
sation forderte zudem darzustellen, ob die Einschatzung der geringen Bedeutung von
Al-Infektionen mit dem Expertengremium abgestimmt worden sei (GKV-SV, S. 1).

IQTIG: Dass nur Patientinnen und Patienten in das QS-Verfahren einbezogen werden,
die aufgrund einer nosokomialen postoperativen Wundinfektion stationar behandelt
werden, ist ein Missverstandnis. Patientinnen und Patienten mit einer Al-Infektion sind
gréBtenteils solche Patientinnen und Patienten, bei denen die Infektion in demjenigen
Krankenhausfall diagnostiziert wurde, in dem auch die Operation durchgefiihrt worden
ist. AuBerdem werden Al-Infektionen von Patientinnen und Patienten erfasst, die mit,
aber nicht aufgrund einer Al-Infektion aufgenommen wurden. Dass eine Aufnahme auf-
grund einer Al-Infektion erfolgt, ist nach Einschatzung des I0TIG sehr unwahrscheinlich.

Der Aussage, dass jede, auch oberflachliche Wundinfektion vermieden werden sollte,
stimmt das IQTIG zu. Die Empfehlung, oberflachliche Infektionen nicht weiter zu erfas-
sen, ist nicht der fehlenden Bedeutung, sondern der schlechten Abgrenzbarkeit zwi-
schen Infektionen und Reizungen und damit einer niedrigen Objektivitat und Reliabilitat

dieser Daten geschuldet.

Auch ist es richtig, dass Al-Infektionen sich zu tiefen Infektionen entwickeln kénnen.
Sollte sich eine solche Entwicklung vollziehen, wiirde die dann tiefe Wundinfektion im
Verfahren erfasst.

Die Einschatzung der geringeren Bedeutung von Al-Infektionen und die Herausforde-
rungen der Abgrenzung und somit der Objektivitat und Reliabilitat wurden von den Ex-
pertinnen und Experten des Expertengremiums aufgebracht und dementsprechend in
der Beurteilung der Eignungskriterien und der abschlieBenden Empfehlungen beriick-

sichtigt.

Als weiterer Punkt in diesem Zusammenhang wurde von einer stellungnahmeberech-
tigten Organisation dargestellt, dass die Empfehlung zum Ausschluss von Al-Infektio-
nen und Einschrankung auf ,tiefe” Wundinfektionen zu einer Reduktion der betrachte-

ten Grundgesamtheit im QS-Verfahren fihre. Vor diesem Hintergrund wurde nach dem
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Einfluss auf die Reprasentativitat der Ergebnisse gefragt und ob quantifiziert werden
kénne, in welchem AusmaB sich die Haufigkeiten in den betroffenen Indikatoren andern
wirden (GKV-SV, S. 11).

Wiirdigung

IQTIG: Ziel des QS-Verfahrens ist nicht die reprasentative Erfassung aller postoperati-
ven Wundinfektionen, sondern die Messung der Versorgungsqualitat im Hinblick auf
solche Wundinfektionen, bei denen Qualitatsdefizite bestehen und die valide erfasst
werden konnen. Schon jetzt lassen sich Al-Infektionen u. a. aufgrund der eingeschrank-
ten Objektivitat und Reliabilitat nicht adaquat messen.

Fir die stationaren Indikatoren zu nosokomialen postoperativen Wundinfektionen ent-
spricht die Differenz der Zahlerfalle (zwischen den Indikatoren 2500 und 2502 (ohne Im-
plantat) bzw. 2501 und 2503 (mit Implantat)) der Anzahl an oberflachlichen Wundinfek-
tionen. GemaR der Bundesauswertung 2024 (IQTIG 2024c) wurden zu Operationen im
Jahr 2022 entsprechend 3.883 Al-Infektionen nach Nicht-Implantat-Operationen er-
fasst (11.397 A2- und A3-Infektionen) und 1.801 Al-Infektionen nach Implantat-Operati-
onen (7.795 A2- und A3-Infektionen) berichtet. Al-Infektionen werden deutlich seltener
dokumentiert als A2/A3-Infektionen. Dieses ungewohnliche Verhaltnis unterstreicht,

dass Herausforderungen bei der Messung von oberflachlichen Infektionen bestehen.

Die stellungnahmeberechtigte Organisation wies auBerdem darauf hin, dass die Be-
zeichnung der Indikatoren 1500 und 1501 geprift werden solle, falls die Empfehlung bei-
behalten werde (GKV-SV, S. 11).

I0TIG: Das IQTIG dankt fur diese Hinweise. Sollte der G-BA den Empfehlungen zum Aus-
schluss der Al-Infektionen folgen, wird das IQTIG passende Bezeichnungen fir die an-

zupassenden Indikatoren finden, und zwar voraussichtlich analog der Bezeichnungen

flr die entsprechenden stationaren Indikatoren.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation bewertete die Begriindung des IQTIG, die
Indikatoren, die auch Al-Infektionen adressieren, nicht weiterzufihren, als nachvoll-
ziehbar. Gleichzeitig wurde die Frage aufgeworfen, ob Gber die Messung von Al-Infekti-
onen dem Praventivcharakter zur Vermeidung tieferer Wundinfektion eher Rechnung
getragen wirde. (DNVF, S. 11f.).

I0TIG: Das IQTIG stimmt grundsatzlich zu, dass auch eine Betrachtung von Al-Infektio-

nen sinnvoll sein konnte. Aufgrund der Herausforderungen bei der Messung ist dies je-

doch leider nicht adaquat maéglich.

In zwei Stellungnahmen wurde grundsatzlich der Vorschlag, die QI 2500 und 2501 abzu-
schaffen, unterstltzt (KBV, S. 8; LAG BA, BB, HE, MV, SH und SL Anlage 2, S. 1). Eine der

beiden stellungnahmeberechtigten Organisationen kritisierte dabei jedoch, dass der
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Dokumentationsaufwand dennoch bestehen bleibe, aber Informationen zu den Al-In-
fektionen verlorengingen (KBV, S. 8). In der anderen Stellungnahme wurde die Befiir-
wortung zur Abschaffung der Indikatoren damit begriindet, dass so Dopplungen im Stel-
lungnahmeverfahren vermieden werden kénnten (LAG BA, BB, HE, MV, SH und SL Anlage
2, S.1). In einer weiteren Stellungnahme wurde die Beflirwortung der Abschaffung der
012500 und 2501 damit begriindet, dass die Validitat der Datenerhebung von Al-Infekti-
onen aufgrund fehlender Abgrenzungskriterien zu heterogen sei. Dies erschwere die
Datenvalidierung und das Stellungnahmeverfahren erheblich (Breuer, S. 1).

I0TIG: Al-Infektionen konnen nach Einschatzung des Expertengremiums 0S W/ nicht
objektiv und reliabel erfasst werden. Der weiterhin bestehende Dokumentationsauf-
wand kann zukinftig durch Anpassungen am Dokumentationsbogen reduziert werden,
und zwar zum einen durch Anpassungen am QS-Filter, zum anderen durch eine Anpas-
sung der Fragestellungen dahingehend, dass der 0S-Dokumentationsbogen direkt ab-
geschlossen werden kann, wenn keine tiefe Wundinfektion vorlag. Eine Prifung des
Vorliegens einer tiefen Wundinfektion wird als weniger aufwandig eingeschatzt, da die

Diagnosekriterien hierfir deutlich klarer sind.

Durch die Fokussierung auf tiefe Wundinfektionen kénnen dariber hinaus Doppelauf-

wande im Stellungnahmeverfahren entfallen. Das IQTIG dankt den LAG flr diesen Hin-

weis.

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

Operationen)

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass die Validitat
der Kennzahl aufgrund einer eingeschrankten Zuschreibbarkeit als mittel beurteilt
wurde, das Kriterium ,Beeinflussbarkeit” sei hingegen ohne Einschrankung als gegeben
beurteilt worden, obwohl die Zuschreibbarkeit eingeschrankt sei. In vergleichbaren Fal-
len (z. B. 1-Jahres-Uberleben im Verfahren QS NET) sei die Validitat i. d. R. als hoch be-
wertet worden. Weiterhin sei bei einigen ,Uberstimmungen” das Votum des Experten-
gremiums nicht ersichtlich und sollte im Abschlussbericht dargelegt werden (GKV-SV,
S.12).

Weitere stellungnahmeberechtigte Organisationen stellten dar, dass die Zuschreibbar-
keit der Sterblichkeit oft schwierig sei und dass oft ein kausaler Zusammenhang zwi-
schen Operation und Infektion fehle (LAG BA, BB, HE, MV, SH und SL, Anlage 2, S. 1).

IQTIG: Die Validitat adressiert hier die Frage, ob die Kennzahl die vermeidbare Sterb-
lichkeit richtig operationalisiert. Die Validitat der Kennzahl wurde vom IQTIG aufgrund
der eingeschrankten Zuschreibbarkeit durch patientenbezogene Einflussfaktoren und
durch fehlende Tracer-Falle als mittel eingeschatzt. Die Beurteilung der Beeinflussbar-

keit ist hiervon zunachst unabhangig. Die Beeinflussbarkeit adressiert hier, inwieweit
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Leistungserbringer auf die Vermeidung von Todesfallen einwirken konnen und welchen
Anteil unterschiedliche Leistungserbringer daran haben. Bei der vorliegenden Kennzahl
betrifft die Einschrankung somit nicht die Beeinflussbarkeit, sondern die Validitat auf-

grund einer eingeschrankten Zuschreibbarkeit.

Es ist nicht Ziel der Kennzahl, in jedem Fall eine Kausalitat zwischen Operation und
Sterblichkeit zu belegen. U. a. aufgrund der méglichen Einflisse nach der Entlassung

wurde die Validitat allerdings als ,mittel” eingeschatzt.

Mogliche Einschrankungen der Validitat sind nicht in erster Linie von der Dauer des
Follow-up-Zeitraums, sondern von inhaltlichen Faktoren innerhalb des Nachbeobach-
tungszeitraums abhangig; die Validitat kann sich daher zwischen den Verfahren unter-

scheiden.

In derselben Stellungnahme wurde die Einfiihrung einer Risikoadjustierung fur die
Kennzahl zur Sterblichkeit (stationar) gefordert (LAG BA, BB, HE, MV, SH und SL Anlage
1,S.2).

IQTIG: Die Forderung der stellungnahmeberechtigten Organisation deckt sich mit der
entsprechenden Empfehlung des IQTIG (Abschlussbericht, S. 73).

In einer Stellungnahme wurde dartiber hinaus empfohlen, die Kennzahl zur Sterblichkeit nicht nur
weiterzufUhren, sondern auch ein Stellungnahmeverfahren zu dieser Kennzahl durchzufuhren.

Das Patienteninteresse sei hoch und eine Datenvalidierung gut méglich (Breuer, S. 1).

I0TIG: Aufgrund des positiven Ergebnisses der Priifung aller Eignungskriterien ist die
Uberlegung, zu dieser Kennzahl zukiinftig ein Stellungnahmeverfahren zu fiihren, nach-
vollziehbar. Das IQTIG wird diese Frage in der nachsten Frihjahrssitzung mit dem Ex-
pertengremium beraten und darauf aufbauend ggf. eine Empfehlung zur Einfihrung ei-

nes Referenzbereichs geben.

Kennzahl zur Sterblichkeit nach ambulanten Operationen (ID 332000)

Zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen kritisierten, dass die Kennzahl ,30-
Tage-Sterblichkeit nach tiefen postoperativen Wundinfektionen (ambulante Operatio-
nen)” (ID 332000) trotz eines geringen Potenzials zur Verbesserung zur Weiterfiihrung
empfohlen wurde (GKV-SV, S. 28, LAG BA, BB, HE, MV, SH und SL Anlage 2, S. 2). In einer
weiteren Stellungnahme wurde ausgeflhrt, dass es zu verantworten sei, die Sterblich-
keit nach gefaBchirurgischen Eingriffen nicht mehr zu erfassen, da tédliche Komplika-

tionen nach Varizen-Operationen extrem selten zu erwarten seien (Breuer, S. 1).

I0TIG: Die Empfehlung, die Kennzahl zur Sterblichkeit nach tiefen postoperativen
Wundinfektionen nach ambulanten Operationen trotz geringen Potenzials zu Verbesse-
rung weiterzufiihren, basiert darauf, dass die entsprechenden Informationen faktisch
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ohne zuséatzlichen Dokumentationsaufwand genutzt werden k6nnen und das Verfahren

wie angelegt als sektorgleiches Verfahren fortgesetzt werden kann.

Risikoadjustierung

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation stellte dar, dass fiir die Risikoadjustierung
der Indikatoren zu nosokomialen postoperativen Wundinfektionen nach stationaren
Operationen (ID 2500, 2501) weitere Risikoadjustierungsfaktoren beriicksichtigt werden
sollten, u. a. seien der Alkoholabusus, Nikotinabusus und die Dringlichkeit des Eingriffs
bisher nicht bertcksichtigt (LAG BA, BB, HE, MV, SH und SL Anlage 2, S. 1). Eine weitere
stellungnahmeberechtigte Organisation bemerkt, dass die Risikoadjustierung der stati-
onaren QI als eingeschrankt angemessen bewertet wurde und forderte daher, dass die
Empfehlung in Tabelle 11 ,Weiterfihren mit Anpassung” statt ,Weiterfliihren” lauten
misse (BAK, S. 4).

I0TIG: Die QI 2500 und 2501 empfiehlt das IQTIG abzuschaffen. Vermutlich bezieht sich
die Stellungnahme auf die 0Ol 2502 und 2503: Die fehlenden Faktoren kénnen mit den
derzeit vorhandenen Datenquellen nicht ausreichend aufwandsarm erfasst werden.
Aufgrund dessen empfiehlt das IQTIG keine Anpassung der Risikoadjustierung. Die
Empfehlung ,Weiterfihren” wird entsprechend beibehalten.

In einer Stellungnahme wurde dargestellt, dass eine Risikoadjustierung der gefaBchi-
rurgischen Eingriffe dringend notwendig sei. Hierflr wurden vier Kategorien vorge-
schlagen: 1.,0ffene Operation”; 2. ,Hybrid-Operation”; 3. ,Interventionelle Operation”; 4.

.Umstieg von 3 auf 2 oder auf 1, oder von 2 auf 1" (Breuer, S. 2).

IQTIG: Die Risikoadjustierung wird stetig weiterentwickelt. Das IQTIG nimmt die Anre-

gungen zur Prifung auf.

Daruber hinaus wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation angemerkt,
dass sie die Einfiihrung einer Risikoadjustierung der Kennzahlen zur Sterblichkeit
grundsatzlich unterstutze, jedoch wurde hinterfragt, warum eine Einflihrung der
Risikoadjustierung bei der stationaren Kennzahl und die Anpassung der ambulanten 0l
nicht schneller méglich sei, als dies im Zeitplan angegeben wurde (wirksam ab AJ 2028,
ggf. AJ 2029) (DKG, S. 81.).

IQTIG: Die nachsten Empfehlungen flir prospektive Rechenregeln wird das IQTIG ent-
sprechend der Beauftragung und gemaB dem regelhaften Turnus Anfang 2026 zum Er-
fassungsjahr 2027 an den G-BA Gbermitteln. Eine Auswertung der Daten des Erfas-
sungsjahres 2027 ist dementsprechend friihestens im Jahr 2028 (Auswertungsjahr)

maglich.
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3.4 Allgemeines zum QS-Verfahren Cholezystektomie (0S CHE)

Far die zeitliche Einordnung von Sozialdaten bei den Krankenkassen werden soge-
nannte Present-on-admission-Datenfelder (POA-Datenfelder) genutzt. Diese dienen
der zeitlichen Einordnung, ob eine Diagnose oder eine Prozedur bereits bei der Kran-
kenhausaufnahme vorlag oder als Komplikation einer Cholezystektomie hervorging.
Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde hinsichtlich der Verwendung
von POA-Datenfeldern hervorgehoben, dass diese einen positiven Effekt auf die Aussa-
gekraft der Indikatoren hatten. Daher wurde auch die Integration in weiteren Verfahren
angeregt (LAG NRW, S. 4). Zwei weitere stellungnahmeberechtigte Organisationen kri-
tisierten hingegen, dass Bedenken seitens des Expertengremiums auf Bundesebene
bezlglich der Datenqualitat der POA-Datenfelder geduBert worden seien, das Eig-
nungskriterium (EK) zur Datenqualitat jedoch durch das IQTIG als hoch beurteilt worden
sei (BAK, S. 7; GKV-SV, S. 23).

IQTIG: Aus Sicht des IQTIG ist der kritische Hinweis durch die BAK und den GKV-SV nach-
vollziehbar. Da die Bedenken des Expertengremiums auf Bundesebene eine Einschran-
kung der Datenqualitat aufzeigen, wird die Einstufung des EK im Abschlussbericht bei
den entsprechenden Indikatoren mit POA-Datenfeldern (QI 58000, 58002, 58003) von
hoch auf mittel angepasst. Um die Dokumentationsqualitat weiter zu verbessern, wird
im Rahmen des Regelbetriebs zukilinftig der Einsatz eines Auffalligkeitskriteriums fur

die Dokumentation der POA-Datenfelder gepruift.

Des Weiteren wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation vorgeschlagen,
in einigen Indikatoren eine stratifizierte Auswertung und Darstellung von Cholezystek-
tomien mit und ohne akuter Entziindung vorzunehmen (LAG NRW, S. 4).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die Anregung und verweist darauf, dass sowohl in der
Bundesauswertung als auch in den Rickmeldeberichten bereits eine solche stratifi-
zierte Darstellung erfolgt. Diese Anderung wurde mit dem AJ 2023 eingefiihrt. Mit dem
Expertengremium auf Bundesebene werden die Ergebnisse regelhaft besprochen. So-
bald eine ausreichende Datenbasis vorliegt, soll erneut beraten werden, ob eine Unter-

teilung des Patientenkollektivs auf Indikatorebene sinnvoll erscheint.

Durch eine stellungnahmeberechtigte Organisation wurde darauf hingewiesen, dass
das Stellungnahmeverfahren in seiner Gesamtheit bisher wenig in die Bewertung ,qua-
litativ auffallig” minden wirde. Daher wurde der Hinweis gegeben, dass die Indikatoren
in Bezug auf deren Ausldésung und Ausgestaltung weiter zu scharfen seien. Dardber hin-
aus sei die mandantenfahige Datenbank nicht ausreichend fir einen strukturierten In-
formationsgewinn zu Sozialdaten bei den Krankenkassen ausgestaltet und nutzbar,
wodurch mitunter hohe Aufwéande entstinden (LAG NRW, S. 2, 4 f.).
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IQTIG: Die mandantenfahige Datenbank (M-DB) befindet sich weiterhin im Aufbau. Ein
vollumfangliches Stellungnahmeverfahren und die daraus resultierenden weiteren qua-
litdtssichernden MaBnahmen durch die Fachkommissionen auf Landesebene konnten
bisher noch nicht umfassend durchgefihrt werden. Erst mit dem diesjahrigen Stellung-
nahmeverfahren zum AJ 2025 (EJ 2024) kénnen Daten unterschiedlicher Leistungser-
bringer fir das Verfahren 0S CHE einrichtungsibergreifend tber die M-DB zusammen-
gefihrt werden. Die LAG erhalten dadurch unter bestimmten Voraussetzungen
unterjahrig oder wahrend der Durchfuhrung eines Stellungnahmeverfahrens den Zu-
griff auf fallbezogene Daten. Dartber hinaus soll zukiinftig eine technische Umsetzung
geschaffen werden, welche es fur die sozialdatenbasierten Indikatoren ermdoglicht, die
konkret zur Auffalligkeit fihrenden Abrechnungskodes zu filtern und auszuweisen.
Hiermit sollen Arbeitsaufwande reduziert und das Verstandnis fir entstandene Auffal-
ligkeiten erhéht werden. Flr eine adaquate Einschatzung der Fehleranfalligkeit sind die
Einschatzungen und Bewertungen aus den zukiinftigen Stellungnahmeverfahren es-
senziell. Anhand dieser muss geprift werden, ob und inwieweit Ausschlisse inhaltlich
definiert und praktisch umgesetzt werden kénnen. Ebenso konnten die jeweiligen
Rickmeldungen weitere inhaltliche Anpassungsbedarfe sowie neue Qualitatsaspekte

fur das Verfahren aufzeigen.

In dem QS-Verfahren Cholezystektomie wurden alle Indikatoren zur Weiterfihrung emp-
fohlen. Eine stellungnahmeberechtigte Organisation hinterfragte, ob bei den Indikato-
ren 58000, 58002, 58004, 58005 die Einordnung aufgrund der vom IQTIG beschriebenen
geplanten Anpassung des Follow-up-Zeitraumes oder der Aufnahme weiterer Diag-

nose-Kodes nicht ,Weiterfiihren mit Anpassung” lauten misste (DKG, S. 11f.).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir den Hinweis und stimmt dem Sachverhalt zu

. Eine An-

passung im Abschlussbericht wird fiir die folgenden Indikatoren vorgenommen:

= (158000,0perationsbedingte Gallenwegskomplikationen innerhalb von 30 Tagen”

= (158002 ,Eingriffsspezifische Infektionen innerhalb von 30 Tagen”
= (158004 ,Weitere postoperative Komplikationen innerhalb von 30 Tagen”
= (58005, Weitere postoperative Komplikationen innerhalb eines Jahres”

Des Weiteren wurde von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation die
Einschatzungen zum Eignungskriterium Beeinflussbarkeit hinterfragt. Nach Ansicht
der stellungnahmeberechtigten Organisation entspreche die Einschatzung nicht der
angewendeten Methodik des IQTIG, da mehrere Leistungserbringer an der Versorgung
beteiligt seien (BAK, S. 6 f.).

IQTIG: Der Sachverhalt wurde nochmal gepruft und die verwendete Kategor

genden Indikatoren korrigiert:
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= 58002 ,Eingriffsspezifische Infektionen innerhalb von 30 Tagen”

= 58004 ,Weitere postoperative Komplikationen innerhalb von 30 Tagen”

= 58001,Reintervention innerhalb von 90 Tagen”

= 58005 ,Weitere postoperative Komplikationen innerhalb eines Jahres” und
= 58006 ,Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen”

Mit dieser Korrektur ergibt sich keine Veranderung an der Gesamtempfehlung flr diese

Indikatoren. Das IQTG bedankt sich flir den Hinweis.

3.5 Empfehlungen zu den Qualitatsindikatoren im QS-Verfahren
Cholezystektomie (Q0S CHE)

Operationsbedingte Gallenwegskomplikationen innerhalb von 30 Tagen (ID 58000)

Zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen begriBten die flr den Indikator vorge-
schlagene Anpassung des Follow-up-Zeitraumes (BAK, S. 5; LAG NRW, S. 2; PatV, S. 4).
Daruber hinaus schlugen zwei der Stellungnehmenden eine Evaluation des angepassten
Indikators hinsichtlich des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses vor (BAK, S. 5; LAG NRW, S.
2). Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation kritisierte die Ausweitung des
Follow-up-Zeitraumes auf 90 Tage, da die Zuschreibbarkeit eingeschrankt sei und
diese zudem medizinisch-fachlich nicht hinreichend begrindet worden ware. Statt-
dessen wird vorgeschlagen den bisherigen Indikator beizubehalten und zusatzlich eine
Kennzahl zur Betrachtung des 90 Tage Follow-up-Zeitraumes einzufiihren (DKG, S. 10

f.).

IQTIG: Die vorgeschlagene Evaluation des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses wird konti-
nuierlich Gber die Anwendung der Eignungskriterien im Rahmen des Regelbetriebs si-

chergestellt.

Im Rahmen der Prifung und der Besprechung mit dem Expertengremium auf Bundes-
ebene hat sich sowohl bei der Erstellung des dargestellten Wirkmodells als auch bei der
Analyse der quantitativen Auswertung gezeigt, dass die Zuschreibbarkeit auch bei Er-
weiterung des Follow-up-Zeitraumes weiterhin als gegeben angesehen werden kann.
Die medizinisch-fachliche Begriindung fiir die Zuschreibbarkeit des 30-Tage-Follow-
up-Zeitraumes in den Ausfiihrungen zum Wirkmodell gilt gleichermaBen fiir den 90-
Tage-Follow-up-Zeitraum. Dies ist bisher aus dem Text nicht klar hervorgegangen und
wurde im Abschlussbericht konkretisiert. Da alle Eignungskriterien erfullt und der Indi-
kator zudem risikoadjustiert ist, halt das IQTIG eine Umwandlung des vorgeschlagenen

Indikators in eine Kennzahl nicht fir notwendig.
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Eine stellungnahmeberechtigte Organisation bittet das IQTIG zu Uberprifen, ob die
aufeinanderfolgenden Satze,Der Graph zeigt fiir alle Patientinnen und Patienten mit Wie-
deraufnahme aufgrund einer operationsbedingten Gallenwegskomplikation im ersten
Jahr, dass nach einer Cholezystektomie ca. 21% innerhalb der ersten 30 Tage ab OP-Da-
tum wiederaufgenommen werden mussen; werden 90 Tage betrachtet steigt der Anteil auf
rund 61%. Ein kumulativer Anteil an Wiederaufnahmen mit operationsbedingten Gallen-
wegskomplikationen von ca. 20 % wird innerhalb von 30 Tagen erreicht. Der Anteil erhéht
sich auf 50 % nach 90 Tagen nach einer Cholezystektomie” (Seite 88) den gleichen Inhalt

wiedergeben wiirden (DKG, S. 13).

IOTIG: Vielen Dank flir den Hinweis. Bei der Uberprﬁfung des entsprechenden
Textabschnitts zeigte sich, dass sich hier tatsachlich eine Dopplung der Angaben

eingeschlichen hat. Der Abschnitt wurde entsprechend angepasst.

Das IQTIG wird durch eine stellungnahmeberechtigte Organisation um Klarstellung
gebeten, ob die im Text empfohlenen Anpassungen am Indikator tatséchlich umgesetzt
werden sollten, da sich diese nicht in den Berichtsanhdngen wiederfanden (DKG, S. 10
f.).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich flir den Hinweis. Es handelt sich hierbei um einen
redaktionellen Fehler. Die im Text vorgeschlagenen Anpassungen sind fir eine
Umsetzung vorgesehen und wurden an den entsprechenden Stellen im Dokument

.Zeitplane zur Umsetzung der Empfehlungen” erganzt.

Weitere postoperative Komplikationen innerhalb von 30 Tagen (ID 58004)

Nach Einschatzung einer stellungnahmeberechtigten Organisation sei durch die nahezu
gleichlautenden Titel der Indikatoren 58004 und 58005 nicht unmittelbar erkennbar,
welche weiteren postoperativen Komplikationen konkret innerhalb von 30 bzw. 365 Ta-
gen erfasst wiirden (BAK, S. 5).

I0TIG: Die Anmerkung kann nachvollzogen werden. Das IQTIG wird mit dem Experten-
gremium auf Bundesebene eine Scharfung der Indikatortitel zu den postoperativen

Komplikationen besprechen.

Die Einschatzung der Risikoadjustierung als vollstandig angemessen wird durch eine
stellungnehmende Organisation hinterfragt, da weitere Risikofaktoren (z.B.
Medikationsdaten) noch nicht Eingang in das Risikoadjustierungsmodell gefunden
hatten (BAK, S. 6).

I0TIG: Das IQTIG beurteilt die Angemessenheit der Risikoadjustierung daran, ob alle
haufigen und relevanten patientenseitigen Faktoren, die das Indikatorergebnis beein-

flussen konnen, im Risikoadjustierungsmodell berticksichtigt sind. Welche Faktoren fir
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die Risikoadjustierung potenziell relevant sind, ermittelt das IQTIG anhand wissen-
schaftlicher Publikationen sowie durch Konsultation der Expertengremien auf Bundes-
ebene. Bei bereits bestehender Risikoadjustierung fiir einen Indikator prift das IQTIG
regelmaBig, ob neue Literaturhinweise oder Hinweise der Expertinnen und Experten
eine geanderte Relevanz der bisher berticksichtigten bzw. die Notwendigkeit zur Be-
ricksichtigung weiterer Einflussfaktoren nahelegen. In diesem Fall erfolgt eine neue
Beurteilung und ggf. Uberarbeitung der Risikoadjustierung. Die als angemessen beur-

teilte Risikoadjustierung schliet eine stetige Verbesserung demnach nicht aus.

Durch zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen wurde darauf hingewiesen, dass
die Erhebung von allgemeinen postoperativen Komplikationen grundsatzlich
zweckdienlich sei, fir die Risikoadjustierung und Ermittlung von Kausalitaten jedoch
gewisse Hurden im Stellungnahmeverfahren mit sich bringe. Zudem wdurden
unterschiedliche Komplikationsarten auch unterschiedliche Handlungsanschlisse
erfordern (BAK, S. 6; LAG NRW, S. 2). Eine Stellungnahme hinterfragte ,ob die Betrach-
tung von allgemeinen Komplikationen nicht besser im Sinne eines Monitorings zu kon-
kreten Fragestellungen ggf. Gber mehrere Verfahren hinweg erfolgen sollte” (LAG NRW,
S. 6).

IQTIG: Die Prifung des Indikator hat gezeigt, dass dieser in seiner jetzigen
Ausgestaltung alle Eignungskriterien erflillt und damit weiterhin fir die
Qualitatssicherung geeignet ist. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit ist es hilfreich,
mehrere  Komplikationen in einem Indikator zusammenzufassen. Welche
Komplikationen im Einzelnen vorgelegen haben, kann durch zusatzliche Kennzahlen

beschrieben werden.

In einer Stellungnahme wird darum gebeten, konkreter zu erlautern, weshalb das IQTIG
sich gegen die Empfehlung einer LAG ausspricht, welche darauf hinwies, dass
transitorische ischadmische Attacken (TIA), Hirninfarkte, Herzinfarkte und Embolien
auch aufgrund konkurrierender Erkrankungen/Ursachen auftreten und nicht zwingend
im Zusammenhang mit der Cholezystektomie stiinden. Des Weiteren wurde um die
Darlegung der Einschatzung des Expertengremiums auf Bundesebene gebeten (DKG,
S. ).

I0TIG: Der Indikator wurde nach Vorschlag des Expertengremiums auf Bundesebene
und anhand wissenschaftlicher Publikationen im Sinne der Betrachtung von nicht
eingriffsspezifischen, postoperativen Komplikationen zur Beurteilung des
postoperativen Outcomes entwickelt. Zu den weiteren nicht eingriffsspezifischen
postoperativen Komplikationen  nach  einer = Cholezystektomie  gehdren
dementsprechend auch die postoperative Pneumonie, Myokardinfarkte sowie
Hirninfarkte (Hall et al. 2016, Palsson et al. 2020, Serban et al. 2021, Teng et al. 2021).
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Bestehende oder neudiagnostizierte Vorerkrankungen wie eine Lungenerkrankung,
Herzinsuffizienz und Diabetes mellitus erhéhen das Risiko fur allgemeine postoperative
Komplikationen (Hall et al. 2016, Teng et al. 2021). Bestimmte vorbestehende
Komorbiditaten und relevante Vorerkrankungen, wie z.B. Vorhofflimmern und
Herzvorerkrankungen, konnen das Patientenklientel aller Leistungserbringer
gleichermaBen betreffen und werden Uber eine Risikoadjustierung ausgeglichen.
Konkurrierende Erkrankungen sind demnach nicht gleichbedeutend damit anzusehen,
dass diese auch ursachlich fir die postoperative Komplikation sind. GleichermaBen
bedeutet dies, dass die genannten nicht eingriffsspezifischen postoperativen
Komplikationen auch nach einer Cholezystektomie auftreten  kdnnen.
Simultancholezystektomien wahrend eines Eingriffs aus anderen Griinden werden aus
dem Verfahren ausgeschlossen. Zudem verweist das IQTIG auf die kurze stationare
Verweildauer von Patientinnen und Patienten mit einer Cholezystektomie, welche den
Ruckschluss zulasst, dass keine regelhafte Durchfuhrung weiterer Eingriffe im gleichen
Aufenthalt erfolgt. Zudem erfolgt keine sentinel- sondern eine perzentilbasierte
Auswertung, wodurch diejenigen Leistungserbringer in den Fokus gerlickt werden,
welche im Vergleich zu allen anderen trotz Risikoadjustierung eine deutlich hohere

Komplikationsrate aufweisen.

Eingriffsspezifische Infektionen innerhalb von 30 Tagen (ID 58002)

Der Vorschlag, den ICD-Kode T81.5 abhé@ngig vom zeitlichen Betrachtungszeitraum in
zwei Indikatoren (ID 58002 bzw. ID 58005) zu beriicksichtigen, I6ste Nachfragen bei ei-
ner stellungnahmeberechtigten Organisation aus. Das IQTIG wurde gebeten, den Sach-
verhalt detaillierter zu erlautern, insbesondere, weshalb die Berlcksichtigung aus-
schlieBlich im Indikator 58005 (Weitere postoperative Komplikationen innerhalb eines
Jahres) nicht ausreichend sei (DKG, S. 111.).

IQTIG: Bisher wird ausschlieBlich im Indikator 58005, welcher weitere postoperative
Komplikationen innerhalb eines Jahres adressiert, die Diagnose T81.5 ,Fremdkorper,
der versehentlich nach einem Eingriff in einer Kérperhdhle oder Operationswunde zu-
rickgeblieben ist” erfasst. Die Operationalisierung der Indikatoren im Verfahren 0S CHE
sieht grundsatzlich keine doppelte Erfassung von Fallen vor, damit eine Mehrfachwer-
tung als rechnerische Auffalligkeit vermieden wird. Im Zuge der Uberpriifung des Eig-
nungskriteriums Validitat wurde durch das Expertengremium auf Bundesebene ange-
merkt, dass durch den Kode T81.5 auch zeitnah aufgetretene Infektionen detektiert
werden kdnnten und warfen die Frage auf, ob diese folglich auch im Indikator 58002 be-

rdcksichtigt werden sollten.

Im Einvernehmen mit dem Expertengremium auf Bundesebene wird daher empfohlen,

den Kode T81.5 flir den Indikator 58002 mit dem Follow-up Zeitraum von 30 Tagen ab
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dem Tag des Indexeingriffs zu werten und ab 30 Tage nach dem Indexeingriff bis hin zu
einem Jahr im Indikator 58005. Dadurch ware eine Unterscheidung der Zahlerfalle fur
ein etwaiges Stellungnahmeverfahren gewahrleistet und die Aussagekraft pro Indikator
erhéht.

Weitere postoperative Komplikationen innerhalb eines Jahres (1D 58005)

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation bat um eine Erklarung, warum die Risiko-

adjustierung des Qualitatsindikators mit der Entscheidung, die Verantwortung maBgeb-

lich dem Index-Leistungserbringer zuzuschreiben, in Verbindung stehen wiirde (DKG,

S.12).

IQTIG: Der Satz,Aus den Uberlegungen und Beratungen mit dem Expertengremium auf
Bundesebene ergab sich die Annahme, dass die maBgebliche Verantwortung fur eine
Auffalligkeit fir den Indikator 58005 weiterhin beim Index-Leistungserbringer gesehen
wird, zumal der Indikator risikoadjustiert ist” sollte nicht implizieren, dass die Zu-
schreibbarkeit durch die Risikoadjustierung bedingt sei, sondern lediglich verdeutli-
chen, dass der Vergleich der Leistungserbringer in den Indikatorergebnissen durch eine
Risikoadjustierung fairer gestaltet wird. Um ein Missverstéandnis zu vermeiden, wird der

Satz gestrichen.

Des Weiteren hinterfragte eine stellungnahmeberechtigte Organisation die Kausalitat

zwischen Indexeingriff und der aus ihrer Sicht zum Teil sehr unspezifischen Kodierung

von Komplikationen innerhalb eines Jahres. AuBerdem sei der Unterschied zum

Indikator 58004 nicht klar und der Indikator sollte aus ihrer Sicht abgeschafft werden
(LAGNRW, S.5).

I0TIG: Das IQTIG verweist in diesem Zusammenhang darauf, dass im Verfahren 0S CHE
zumeist elektive Cholezystektomien bei einem eher gesunden Patientenkollektiv
betrachtet werden. Aufgrund der geringen Fallzahlen und der geringen Mortalitatsrate
wirde eine ausschlieBlich spezifische Kodierung kaum die wirklich relevanten und
schwerwiegenden Falle ausldsen. Systemische Fehler waren schwerer bis kaum
detektierbar, d. h. Standorte mit relevanten medizinischen Qualitatsdefiziten bekdmen
u. U. falschlicherweise die Riickmeldung, dass ihre Ergebnisqualitat gut oder sogar sehr
gut ist. Langfristige postoperative Komplikationen, die sowohl nach einer laparoskopi-
schen als auch nach einer offen-chirurgischen Cholezystektomie auftreten kénnen,
symptomatisch werden und versorgt werden mussen, sind beispielsweise Narbenher-
nien (Khan und Ma 2020, Jensen et al. 2021) sowie Verwachsungen (Adh&sionen)
(Briggmann et al. 2010). Ebenso kdnnen zurlickgelassene Fremdkérper (z. B. OP-Tii-
cher oder Instrumente) wahrend eines Eingriffs zuklinftige/unerwiinschte Komplikati-
onen verursachen. Diese gilt es mit diesem Indikator zu erfassen. Der Indikator erfullt

© I0TIG 2025 46



Empfehlungen zur WE QS WI, 0S CHE, OS NET, QS TX, 0S PM, S GYN-OP Wiirdigung

nach abschlieBender Prifung alle Eignungskriterien, sodass eine Streichung des

Indikators nicht empfohlen wird.

Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen (ID 58006)

Nach Einschatzung von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen sei die Zu-
schreibbarkeit bei dem Indikator aufgrund der Verwendung von Sozialdaten bei den
Krankenkassen eingeschrankt, da im Zahler des Indikators alle verstorbenen Patienten
erfasst wiirden, unabhéngig davon ob eine Kausalitit zum Indexeingriff bestiinde (BAK,
S.7,LAGNRW, S.5).

IQTIG: Das IQTIG hat sowohl eine quantitative Auswertung (anhand der Sozialdaten bei
den Krankenkassen nach § 301 SGB V - Abrechnungsdaten der Krankenh&user) durch-
gefihrt als auch ein Wirkmodell erstellt, um zu prifen, inwieweit in den beschriebenen
Zeitrdumen ein Wirkzusammenhang vorliegt (maBgebliche Verantwortung liegt weiter-
hin beim Index-Leistungserbringer). Die quantitative Auswertung zeigte, dass bis zu 90
Tage nach dem Indexeingriff weiterhin relevante Haufungen von Todesfallen auftraten.
Die Auswertungen wurden gemeinsam mit dem Expertengremium auf Bundesebene
bewertet und der Follow-up-Zeitraum von 90 Tagen weiterhin als angemessen und die
Ergebnisse als ausreichend zuschreibbar eingestuft. Begriindet wurde dies dadurch,
dass es sich hauptsachlich um einen elektiven Eingriff bei in der Regel gesunden und
korperlich belastbaren Patientinnen und Patienten handelt. Nach einer Cholezystekto-
mie erfolgt in der Regel keine spezifische Therapie und mit dem Follow-up-Zeitraum
von 90 Tagen werden daher OP-spezifische Komplikationen, Versaumnisse oder Fehler
in der Nachsorge und allgemeine Komplikationen betrachtet, welche im schlimmsten
Fall auch zum Tod fihren kénnen. Vorerkrankungen und spezifische Risikofaktoren
werden Uber die Risikoadjustierung berlcksichtigt. Zudem erfolgt keine Auswertung als
Sentinel Event, sondern eine perzentilbasierte Auswertung, wodurch diejenigen Leis-
tungserbringer in den Fokus gerlickt werden, welche im Vergleich zu allen anderen
Leistungserbringern trotz Risikoadjustierung eine deutlich héhere Letalitatsrate auf-
weisen. Entstehen Implausibilitaten, kann dies im Stellungnahmeverfahren eruiert wer-

den.

In Bezug auf das EK Brauchbarkeit fir den Handlungsanschluss wurde durch eine
stellungnahmeberechtigte Organisation darauf hingewiesen, dass eine zlgige
Ergebnisbereitstellung erforderlich sei, damit die Indikatorauswertung auch
zielgerichtet genutzt werden konne. Das IQTIG wurde gebeten zu konkretisieren,
welches der beschriebenen neuen Auswertungskonzepte (Kohorten- bzw.

Periodensichtweise) in welchem Zeitraum realisiert werden kénne (DKG, S. 12).
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I0TIG: Die Moglichkeit der Umstellung der Auswertung von einer Kohorten- auf eine Pe-
riodensichtweise wird das IQTIG im Rahmen des Regelbetriebs prifen. Es ist zum

jetzigen Zeitpunkt nicht absehbar, in welcher Rechenregel-Version diese sehr

umfassende Umstellung eingebracht werden kann.

Fazit und Ausblik

Durch eine stellungnahmeberechtigte Organisation wurde darum gebeten, klarer dar-
zulegen, ob die Indexbildung fur das Verfahren QS CHE empfohlen wird und in welcher
Ausgestaltung (DKG, S. 12). In einer anderen Stellungnahme wurde kritisiert, dass Indi-

katoren im Zuge einer Indexbildung abgeschafft werden sollen (LAG NI, S. 2).

I0TIG: Der Umbau von Einzelindikatoren hin zu einem Index bedarf einer Weiterent-
wicklung im Rahmen des Regelbetriebs, dessen tiefergehende Konkretisierung die
Uberpriifung im Rahmen des Eckpunktbeschlusses {ibersteigt. Mit dem Fazit sollte le-
diglich ein Ausblick gegeben werden, welche Schritte zukinftig in dem Verfahren ange-
gangen werden sollen. Aufgrund dessen ist auch nicht vorgesehen, Indikatoren zuguns-
ten einer Indexbildung abzuschaffen, sollte sich dies als nicht zielfihrend herausstellen.
Far die weiterfuhrende inhaltliche Diskussion wird das IQTIG diesen Hinweis bertick-

sichtigen.

Indikationsstellung
Die Einbindung des Themas Indikationsstellung in das Verfahren 0S CHE wurde durch

drei stellungnahmeberechtigte Organisationen grundsétzlich begriiBt (GKV-SV, S. 12 f;
LAGNRW, S. 2; PatV, S. b). In einer Stellungnahme wurde darum gebeten, das postulierte
Qualitatsdefizit, dass Uber eine Erhebung von Patientinnen und Patienten mit einer
Cholezystektomie ohne symptomatische Gallensteine erfasst werden soll, konkreter zu
benennen, damit das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis einer solchen Entwicklung besser
beurteilt werden kénne (GKV-SV, S. 12). In einer anderen Stellungnahme wurde der Hin-
weis gegeben, dass auch Patientinnen und Patienten mit biliarer Pankreatitis in die Ab-

bildung der Indikationsstellung aufgenommen werden sollten (PatV, S. 5).

IQTIG: Das Expertengremium auf Bundesebene weist auf eine Uberversorgung durch
die Entnahme von Gallenblasen ohne eine klare Indikation von symptomatischen Gal-
lensteinen hin (Fehlindikation). GemaB S3-Leitlinie ist die Entfernung einer asympto-
matischen Gallenblase nur flr Patienten und Patientinnen mit einer Porzellangallen-
blase oder sehr groBen Polypen indiziert. Die Indikationsstellung soll daher fir die
Gruppe der nicht durch Gallensteine induzierten Cholezystektomien in das Verfahren
eingebunden werden, um diese Uber eine Qualitatssicherung zu quantifizieren. Die ge-
naue Ausgestaltung bedarf einer Weiterentwicklung im Rahmen des Regelbetriebes, der

die Uberpriifung im Rahmen des Eckpunktebeschlusses iibersteigt.
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Patientinnen und Patienten mit biliarer Pankreatitis ohne Organkomplikation sind be-
reits jetzt Teil der Gesamtpopulation des Verfahrens. Eine Abbildung im Kontext der In-

dikationsstellung wird das IQTIG im Rahmen der Weiterentwicklung des Regelbetriebes

Uberprifen.

Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurde flir den neu vorge-
schlagenen Indikator zur praoperativen Verweildauer bei einer akuten steinbedingten
Cholezystitis auf die Schlussfolgerung zur Abbildung der praoperativen Verweildauer
Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen aus dem Abschlussbericht,Integration von So-
zialdaten bei den Krankenkassen in den Verfahren Hiftgelenkversorgung (0S HGV) und
Knieendoprothesenversorgung (0S KEP) gemé&B DeQS-RL" verwiesen und darum gebe-
ten, die Konsequenzen der im o. g. Bericht gezogenen Schlussfolgerungen beziglich
der Umsetzung eines sozialdatenbasierten Indikators zur Abbildung der praoperativen
Verweildauer fir die entsprechende Empfehlung im Verfahren QS CHE zu priifen (GKV-
SV, S.12f).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich flir den Hinweis. Es handelt sich um einen redaktionellen

Fehler. Bei der geplanten Umsetzung handelt es sich um einen QS-Daten-basierten In-

dikator. Dies wurde im Abschlussbericht entsprechend angepasst.

Durch zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen wurde zudem der Einbezug von
ambulanten Eingriffen in das Verfahren 0S CHE positiv hervorgehoben (LAG NRW, S. 2f.;
PatV, S. b). Eine stellungnahmeberechtige Organisation bat darum, die Auswirkungen
einer deckungsgleichen Risikoadjustierung fir verschiedene Sektoren zu hinterfragen.
Als Beispiel wird das Verfahren QS PCl angeflihrt, bei welchem Unstimmigkeiten in der
sektoralen Betrachtung durch identische Risikoadjustierungsmodelle festgestellt wer-
den konnten (LAGNRW, S. 2f.).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fir den Hinweis und wird Entscheidungen fiir eine Risi-

koadjustierung gemaB den angestellten Uberlegungen im Verfahren 0S PCI priifen und

beriicksichtigen.

3.6 Allgemeines zu den 0S-Verfahren Nierenersatztherapie (0S NET -

NET-NTX/NET-PNTX) sowie Transplantationsmedizin (0S TX)

Anwendbarkeit der Methodik zur Verfahrensiiberpriifung auf die transplantationsmedizini-

schen Auswertungsmodule

Anwendbarkeit der Methodik im Allgemeinen
Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde hinterfragt, inwiefern die an-

gewendete Methodik auf die transplantationsmedizinischen Auswertungsmodule An-

wendung finden kdnne und ob nicht ein Expertenkonsens in der Entscheidungsfindung
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zielflhrender gewesen ware (PatV, S. 9). Weiter sei unklar, welche Bedeutung den nied-
rigen Fallzahlen in den Transplantationsverfahren beigemessen werde. Die vom IQTIG
entwickelte Methode zur Bewertung von Aufwand und Nutzen sei fir Verfahren mit klei-
nen Fallzahlen nur sehr bedingt geeignet; dies werde daran deutlich, dass viele Empfeh-
lungen nicht auf den Ergebnissen der Methodenanwendung basierten, sondern davon

unabhangig definiert worden seien (PatV, S. 9, 11).

I0TIG: Die Methodik zur Verfahrensiberprifung eignet sich aus Sicht des IQTIG auch fur
0S-Verfahren mit kleinen Fallzahlen wie in den transplantationsmedizinischen Auswer-

tungsmodulen.

In den Empfehlungen zum zukUnftigen Umgang mit den Indikatoren der transplan-
tationsmedizinischen Auswertungsmodule wurde auch die Beratung durch die entspre-
chenden Expertengremien auf Bundesebene berticksichtigt. In Folge dieser Beratungen
und nach Abwagung mit der methodischen Eignung wurde bei einigen Indikatoren und
Kennzahlen trotz geringem Verbesserungspotenzial die Weiterfiihrung empfohlen. Die
entsprechenden Argumente bspw. die gesellschaftspolitische Relevanz einiger Indika-
toren und Kennzahlen, die Verbesserung des Nutzen-Aufwand-Verhaltnisses oder die
Reflexion technischer Weiterentwicklungen (im Bereich der Herzunterstiitzungssys-
teme) wurden jeweils in die Argumentationslinie zu den Empfehlungen wiedergegeben.
Nicht richtig ist, dass bei seltenen Erkrankungen kein hoheres Potenzial zur Verbesse-
rung festgestellt werden konne. Durch die Kennzahlen 2 und 3 wird auch die Perspektive
berlcksichtigt, welcher Anteil der Leistungserbringer Verbesserungen der Versor-
gungsqualitat erreichen kann - unabhangig von den Fallzahlen. Daher finden sich bei-
spielsweise auch in den transplantationsmedizinischen QS-Verfahren haufig Indikato-
ren mit ,eher hohem” bis ,hohem” Potenzial zur Verbesserung (laut dem Vorbericht zur
Prifung der sechs weiteren QS-Verfahren bei 22 von 76 gepruften transplantationsme-
dizinischen Indikatoren/Kennzahlen). Zudem sind die von den sonst geltenden Regeln
abweichenden Empfehlungen des IQTIG nicht den geringen Fallzahlen oder einer gean-
derten Aufwand-Nutzen-Abwagung geschuldet. Die abweichenden Bewertungen sind
vielmehr dadurch begriindet, dass weitere Aspekte bertcksichtigt wurden, die Gber die
fachlich-methodische Beurteilung hinausgehen.

Einschdtzungen zum Eignungskriterium Potenzial zur Verbesserung

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation stellte die Einschatzung des Potenzials zur
Verbesserung von Indikatoren/Kennzahlen der Indikatorensets der Auswertungsmo-
dule NET-NTX und NET-PNTX infrage (DGfN, S. 3 f.). Hinsichtlich des Indikators ,Intra-
oder postoperative Komplikationen” (NTX: ID 572016) wurde zum Beispiel beméngelt,
dass sowohl das Verbesserungspotenzial als auch die Beeinflussbarkeit aufgrund der
auftretenden Komorbiditaten bei Patientinnen und Patienten Gberschatzt worden ware.
Auch bei den Indikatoren zur ,Sterblichkeit im Krankenhaus” (NTX: ID 572017; PNTX: ID
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572036) sei fraglich, warum das Verbesserungspotenzial fiir den Indikator in NET-PNTX
hoéher eingeschatzt wurde als fir den Indikator in NET-NTX, obwohl im PNTX-Bereich
von einer ,deutlich héheren Eingriffsschwere” mit erh6htem Risikoprofil bei kleineren
Fallzahlen und ,heterogenem Kollektiv” auszugehen sei. Ebenfalls wurden unterschied-
liche Bewertungen des Verbesserungspotenzials bei den Indikatoren zum 1- (NTX: ID
572018; PNTX: ID 572037), 2- (NTX: ID 572019; PNTX: ID 572039) und 3-Jahres-Uberleben
(NTX: ID572020; PNTX: ID 572041) infrage gestellt (DGfN, S. 3 f.).

IQTIG: Das Potenzial zur Verbesserung bezieht sich nicht auf Verbesserungsmaglich-
keiten im einzelnen Behandlungsfall (die nattirlich bei jedem konkreten NTX oder PNTX-
Fall hoch sein kdnnten), sondern drlickt aus, in welchem Umfang bundesweit im Mittel
Verbesserungen erreicht werden kdnnten. Die Kennzahlen 2 und 3 des Potenzials zur
Verbesserung bringen die Perspektive zum Ausdruck, dass ein hoher Anteil von Leis-
tungserbringern mit Verbesserungsbedarf auch aus Patientensicht verbesserungsbe-
dirftig ist. Dies zeigt gewissermaBen das Risiko flr die Patientinnen und Patienten an,
von einem Leistungserbringer mit verbesserungsbedurftiger Qualitat behandelt zu wer-
den. Die Uber Kennzahl 1und 2 geschatzte GroBe des Potenzials zur Verbesserung hangt
in besonderem MaBe davon ab, wie unterschiedlich die Ergebnisse der jeweiligen Leis-
tungserbringer ausfallen. Die Unterschiede zwischen NTX und PNTX im Zeitverlauf sind
nicht kleinen Fallzahlen geschuldet, sondern konnen vielmehr so interpretiert werden,
dass Unterschiede zwischen den Leistungserbringern (und damit Potenzial zur Verbes-
serung) bei NTX eher im Follow-up-Zeitraum deutlich werden, wahrend dies bei PTNX
eher wahrend des Krankenhausaufenthaltes der Fall ist. Kennzahl 3 spiegelt die von Fa-
chexpertinnen und -experten im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens vorgenom-
mene Bewertung der Leistungserbringer hinsichtlich Verbesserungsbedarfs wider. Bei
dieser Bewertung wird eine ,deutlich héhere Eingriffsschwere” und ein ,heterogenes

Kollektiv” berlcksichtigt.

Zeitlicher Abstand zwischen der Indikatorenauswertung und den Ergebnissen aus dem
Stellungnahmeverfahren

In einer Stellungnahme wurde angemerkt, dass im Hinblick auf den Nutzen eines 0S-
Verfahrens die Patientenperspektive den gewichtigsten Einfluss haben muisse. Aus
Sicht des Qualitatsmanagements sei mdglichst wenig zeitlicher Abstand zwischen Leis-
tungserbringung und Ende des Stellungnahmeverfahrens anzustreben (Heiermann,
S.).

I0TIG: Vielen Dank fiir diesen Hinweis. Auch das IQTIG sieht einen groBen Vorteil in még-
lichst geringen zeitlichen Abstéanden zwischen der Leistungserbringung und dem Ab-
schluss des Stellungnahmeverfahrens mit einer qualitativen Bewertung. Neben den oh-

nehin bestehenden Bestrebungen des IQTIG, das Stellungnahmeverfahren maoglichst
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effizient zu gestalten, werden auch die Ergebnisse des derzeit vom IQTIG zu bearbeiten-
den Projekts zur,Weiterentwicklung des Verfahrens der qualitativen Beurteilung” (G-BA
2024) zuklnftig den optimierten Ablauf der Stellungnahmeverfahren zusétzlich unter-

stlitzen.

Umstellung der Datenerfassung auf Sozialdaten bei den Krankenkassen

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde positiv hervorgehoben, dass
die Umstellung auf Sozialdaten bei den Krankenkassen vor dem Hintergrund des Auf-
wands und des Nutzens gut begriindet und nachvollziehbar sei (GKV-SV, S. 5). Es wurde
jedoch auch angeregt, bei der Betrachtung von Aufwand und Nutzen die Perspektive auf
die gesamte Datenerfassung in der Transplantationsmedizin zu erweitern (GKV-SV,
S.5). In einer weiteren Stellungnahme wurde Auswertungsmodul-spezifisch ange-
merkt, dass die Eignung der Qualitatsindikatoren der Module TX-HTX und TX-MKU, ins-
besondere durch die Umstellung auf die Sozialdaten bei den Krankenkassen, gegeben
sei (Just, S. 3). Hierbei sei gerade die Umstellung fiir gesetzlich Versicherte dafiir geeig-
net, den Dokumentationsaufwand flr die Leistungserbringer zu reduzieren. Mit Blick auf
den Indikator zur Sepsis bei Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunsther-
zens sei es hierbei jedoch wichtig, den zeitlichen Bezug zur postoperativen Phase wei-

terhin herzustellen (Just, S. 2).

Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurde jedoch bemangelt,
dass bei einer Umstellung auf die Datenerfassung auf Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen bei einem GroBteil der Indikatoren/Kennzahlen einzig flir die kleine Gruppe von pri-
vatversicherten Patientinnen und Patienten Strukturen zur handischen 0S-Dokumen-
tation, inklusive der daflir notwendigen Aufwande, erhalten bleiben missten. Zudem sei
zu hinterfragen, ob die Ergebnisse aus dann unterschiedlichen Datenquellen vergleich-
bar seien (DKG, S. 14). In einer weiteren Stellungnahme wurde kritisiert, dass die unter-
schiedliche Handhabe fur GKV- und PKV-Patientinnen und -Patienten zudem zu einer
Steigerung der Komplexitat in den transplantationsmedizinischen Auswertungsmodu-
len fiihre (BAK, S. 29). Des Weiteren wurde infrage gestellt, ob es zielfiihrend sei, in den
Auswertungsmodulen TX-MKU (Sterberisiko nach Implantation eines Herzunterstiit-
zungssystems/Kunstherzens, 251801) und NET-PNTX (Entfernung des Pankreastrans-
plantats, ID 572047) jeweils einen dokumentationsbasierten Indikator weiterzufiihren
und entsprechende Strukturen zur Datenerfassung und -tGbermittlung bei Leistungser-
bringern vorzuhalten, wenn gleichzeitig alle anderen Indikatoren dieser Auswertungs-
module auf Sozialdaten bei den Krankenkassen umgestellt werden sollen (DKG, S. 14). In
einer weiteren Stellungnahme wurde in diesem Zusammenhang infrage gestellt, ob eine
Aufwandsreduktion vor dem Hintergrund der in der Transplantationsmedizin ohnehin
besonders umfangreichen klinischen Dokumentation zu erwarten sei (PatV, S. 6). Durch
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zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen wurde die Umstellung der Datenerhe-
bung auf Sozialdaten bei den Krankenkassen unter den zurzeit vorliegenden Bedingun-
gen ausgeschlossen, da diese Daten sonst der Transplantationsregisterstelle fehlen
wiirden (BAK, S. 30; PatV, S. 6). Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation
wurde jedoch auch betont, dass berechtigte Bedenken die Nutzung von Sozialdaten bei
den Krankenkassen fir die transplantationsmedizinischen Module nicht grundsatzlich
verhindern sollten (DKG, S. 14).

Generell bemangelt eine stellungnahmeberechtigte Organisation, dass es nicht méglich
sei, die Vollwertigkeit eines auf Sozialdaten bei den Krankenkassen umzustellenden In-
dikators im Vergleich zu einem auf 0S-Dokumentationsdaten beruhenden Indikators
prospektiv einzuschatzen, wodurch z. B. die Umstellung des Indikators und der Kenn-
zahlen zum Transplantatversagen nach Nierenspende (NTX: IDs 572032, 572033,
572034) kritisch zu sehen sei (BAK, S. 11).

Wiirdigung

I0TIG: Auch aus Sicht des IQTIG ist die Kombination der Datenquellen QS-Dokumenta-
tion fur privat Versicherte und Sozialdaten bei den Krankenkassen flir gesetzlich Versi-
cherte zur Berechnung der einzelnen Indikatoren als kritisch zu bewerten. Tatsachlich
taten sich in der Vergangenheit durch die Kombination von gesetzlich und privat Versi-
cherten technische Grenzen auf, die unter anderem zu starken Verknipfungsproblemen
von Daten zu Indexeingriffen und zugehdrigen Follow-ups in den transplantationsme-
dizinischen Auswertungsmodulen flhrten. Diese Probleme beruhten in hohem MaBe auf
der Mdglichkeit fiir privat Versicherte, die Ubermittlung patientenidentifizierender Da-
ten zur externen Qualitatssicherung ablehnen zu kénnen und die Zustimmung bzw. Ab-
lehnung auch zu den unterschiedlichen Erfassungszeitpunkten (Indexeingriff und die
einzelnen Follow-up-Zeitraume von aktuell einem, zwei und drei Jahren nach Trans-
plantation) variieren zu kénnen. Durch die Ablehnung kann das auf der ET-Nummer ba-
sierende Pseudonym nicht mehr erstellt werden und die Verknipfung zwischen Index-
eingriff und Follow-up wird unmadglich. Stimmt beispielsweise eine privat Versicherte
bzw. ein privat Versicherter beim Indexeingriff der Datenibermittlung zu, zu einem der
Follow-up-Zeitpunkte aber nicht mehr, entstehen Datenliicken und - bei spateren
Follow-ups - Verkniipfungsprobleme. Wird der Datenlibermittlung zur externen Quali-
tatssicherung bereits beim Indexeingriff nicht zugestimmt, kann auch eine spatere Zu-
stimmung wahrend einem der Follow-ups nicht verwertet werden, da kein verkniipfba-
rer Indexeingriff vorliegt. Daraus ergeben sich Verzerrungen bei der Datenauswertung,
die vom IQTIG nicht nachvollzogen werden konnen, da nicht identifizierbar ist, ob der
Datentbermittiung zur externen Qualitatssicherung nicht zugestimmt wurde, die Zu-
stimmung bzw. Ablehnung falsch dokumentiert wurde oder die Daten aus anderen
Grinden nicht geliefert wurden. Fur die Auswertung und eine qualitative Bewertung

rechnerischer Auffalligkeiten entstehen somit nicht einzuordnende Unsicherheiten, die
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durch die VergroBerung der Grundgesamtheit durch Einbeziehung der privat Versicher-
ten nicht kompensiert werden kann. Demzufolge ergeben sich weder flr das einge-
schlossene Patientenkollektiv der privat Versicherten noch flir die Auswertung der In-
dikatoren/Kennzahlen und damit fur die qualitative Bewertung rechnerischer
Auffalligkeiten Vorteile im Vergleich dazu, privat Versicherte gar nicht zu inkludieren.
Einer Umstellung der Datenerhebung durch Sozialdaten bei den Krankenkassen stiinde
ein damit verbundener Ausschluss privat Versicherter somit aus verfahrenstechnischer
Sicht nicht im Wege. Auch auf das TX-Register wirde sich die Datennutzung durch die

beschriebenen Verzerrungen der Datenauswertung auswirken.

Unter Bericksichtigung dieser Aspekte passt das IOTIG seine Empfehlung an, die 0S-
Dokumentation fiir privat Versicherte und Sozialdaten bei den Krankenkassen fiir ge-
setzlich Versicherte zur Berechnung der einzelnen Indikatoren zu kombinieren. Statt-
dessen wird empfohlen, je Indikator nur eine Datenquelle zu nutzen. Im Follow-up-Be-
reich ergibt sich daher fir alle Indikatoren und Kennzahlen die Empfehlung, die
Datenerfassung komplett auf Sozialdaten bei den Krankenkassen umzustellen. Im Be-
reich der Indikatoren/Kennzahlen zu Indexeingriffen wird diese Empfehlung fir alle In-
dikatoren Gbernommen, auBer fiir die beiden Indikatoren ,Sterberisiko nach Implanta-
tion eines Herzunterstitzungssystems/Kunstherzens (TX-MKU: ID 251801)" und
+Entfernung des Pankreastransplantats (NET-PNTX: ID 572047)" sowie die Indikatoren
zur sofortigen Funktionsaufnahme des Transplantats nach postmortaler/Lebend-Or-
ganspende bis zur Entlassung (NET-NTX: IDs 572022, 572023). Diese vier Indikatoren
missen vorerst weiterhin Uber QS-Dokumentationsdaten gespeist werden. Sie werden
aber zukunftig, wie alle anderen Indikatoren und Kennzahlen, einer regelmaBigen Neu-
bewertung der Eignungskriterien unterzogen. Auch wenn im Rahmen der QS-Dokumen-
tation Daten zu privat Versicherten erhoben werden kénnten, wird empfohlen, wie bei
den Sozialdaten-basierten Index- und Follow-up-Indikatoren/Kennzahlen auch fir die
0S-Dokumentation privat Versicherte ganzlich auszuschlieBen. Dies wiirde dazu flh-
ren, dass sich alle Indikatoren/Kennzahlen zu Indexeingriffen der Auswertungsmodule
NET-NTX und NET-PNTX auf das gleiche Patientenkollektiv (gesetzlich Versicherte) be-
ziehen. Dies wiirde auch dazu beitragen, die Komplexitat der Dokumentation und Aus-
wertung nicht unnotig zu erhdhen, da nicht auf verschiedene patientenidentifizierende
Daten (Krankenversicherungsnummer fiir gesetzlich Versicherte und ET-Nummer flr

privat Versicherte) zurlickgegriffen werden muss.

Grundsatzlich gibt es in anderen Qualitatssicherungsverfahren gute Beispiele fur eine
gelungene Umstellung von QS-Dokumentations-basierten Indikatoren/Kennzahlen auf
Sozialdaten-basierte Indikatoren/Kennzahlen, selbst wenn sich die Zahler-Definitionen
nach beiden Datenquellen nicht immer zu 100 % entsprachen. Daher geht das IQTIG da-
von aus, auch die Indikatoren/Kennzahlen zum Transplantatversagen nach Nieren-
spende (IDs 572032, 572033, 572034) erfolgreich auf Sozialdaten bei den Krankenkassen
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umstellen zu kénnen. Die aktuell hierzu dokumentierte Re-Implantation als ein Bestand-
teil des Zahlers kann zukUlnftig Gber Sozialdaten abgebildet werden. Auch fir das aktuell
dokumentierte Transplantatversagen als zweiten Bestandteil des Zahlers kdnnen
Proxys in den Sozialdaten gefunden werden. Ein Bestandteil hiervon kénnte die Dialyse
sein, eine valide Zahlerdefinition muss jedoch noch mit dem Expertengremium auf Bun-

desebene abgestimmt werden.

Und auch mit Blick auf die Umstellung des angesprochenen Indikators zur Sepsis bei
Implantation eines Herzunterstitzungssystems/Kunstherzens kann das IQTIG auf einen
umfassenden Erfahrungsschatz zurlickgreifen, z. B. aus der Entwicklung des QS-Ver-

fahrens Diagnostik und Therapie der Sepsis (0S Sepsis).

Zusatzlich wurde durch eine stellungnahmeberechtigte Organisation darauf hingewie-
sen, dass die Abbildung von Indikatoren Gber Sozialdaten bei den Krankenkassen fir die

Lebendspende abrechnungstechnisch nicht méglich sei (BAK, S. 16).

I0TIG: Vielen Dank fir diesen Hinweis, welcher der Einschatzung durch das IQTIG ent-

spricht.

Da der Eingriff sowie Nachsorgeuntersuchungen an Lebendspendern nicht tber die ei-
gene Krankenversicherung abgerechnet werden, sondern tber die der Organempfan-
gerin oder des Organempfangers, konnen Lebendspender auch nicht Gber Sozialdaten
bei den Krankenkassen erfasst werden. Das IQTIG plant daher weiterhin an der 0S-Do-
kumentation zur Datenerfassung in den Lebendspendemodulen festzuhalten. Trotz ei-
nes Festhaltens an der 0S-Dokumentation ist jedoch auch hier auf die technischen
Schwierigkeiten bei der Datenerfassung von privat Versicherten hinzuweisen. Durch die
Mé&glichkeit privat Versicherter, sich der Ubermittlung patientenidentifizierender Daten
zur externen Qualitatssicherung zu entziehen, entstehen wie zuvor erlautert immer wie-
der Probleme bei der Verknlpfung von Daten von Indexeingriffen und dazugehdrigen
Follow-ups, was zu Verzerrungen bei der Datenauswertung flihrt. Wie in den Auswer-
tungsmodulen, fir die eine Umstellung der Datenerhebung auf Sozialdaten bei den
Krankenkassen empfohlen wurde, wirde entsprechend auch hier der Ausschluss privat

Versicherter die Datenauswertung stabilisieren.

Vergleich zum Bericht,Evaluation der Verwendbarkeit von Sozialdaten in den QS-Verfahren der

Transplantationsmedizin”

Von einer zur stellungnahmeberechtigten Organisation wurde kritisiert, dass die Emp-
fehlungen im Vorbericht davon abweichen wirden, was im Bericht ,Evaluation der Ver-
wendbarkeit von Sozialdaten in den QS-Verfahren der Transplantationsmedizin” postu-
liert worden sei (BAK, S. 14 f.). In Letzterem sei vom IQTIG erldutert worden, dass die Vor-

und Nachteile der Umstellung auf Sozialdaten ausgewogen seien und zumindest die
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Mortalitatsraten nicht zweifelsfrei mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen erhoben
werden konnten (BAK, S. 29).

Wiirdigung

I0TIG: Vielen Dank fur diesen Hinweis. Aus Sicht des IQTIG stehen die Empfehlungen aus
dem Bericht zur Verfahrensiberprifung nichtim Widerspruch zum zuvor veroffentlich-
ten Bericht zur ,Evaluation der Verwendbarkeit von Sozialdaten in den 0S-Verfahren der
Transplantationsmedizin” (IQTIG 2024a), sondern bauen darauf auf.

Im Bericht zur ,Evaluation der Verwendbarkeit von Sozialdaten in den 0S-Verfahren der
Transplantationsmedizin” wurde vorrangig auf die Umstellung der Datenerhebung fur
Sterblichkeitsinformationen Gber Sozialdaten bei den Krankenkassen verzichtet, weil
der anderweitige Dokumentationsaufwand fur die Leistungserbringer in den entspre-
chenden Auswertungsmodulen zum Auswertungszeitraum ohnehin noch so hoch ge-
wesen ware, dass der Aufwand der Umstellung der Datenquelle nicht gerechtfertigt ge-
wesen ware. Im Rahmen der Verfahrensiiberprifung wurden nun jedoch eine Reihe von
Datenfeldern identifiziert, die fir die Berechnung der Indikatoren der externen Quali-
tatssicherung nicht genutzt werden. Diese Datenfelder sollen nun mit den Spezifikati-
onsempfehlungen zum EJ 2027 zur Streichung empfohlen werden. Der Dokumentati-
onsaufwand wiurde sich dadurch deutlich verringern. Zusatzlich wurden in der
Verfahrensuberprifung Indikatoren und Kennzahlen identifiziert, die sich nicht mehr
fur die Qualitatssicherung eignen und daher zur Abschaffung empfohlen werden. Auch
die zugehorigen Datenfelder wiirden dann gestrichen werden und der Dokumentations-
aufwand damit weiter verringert. Die zur Weiterfuhrung empfohlenen Indikatoren und
Kennzahlen zu den Indexleistungen (teilweise) sowie zum Follow-up (komplett) lassen
sich Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen abbilden, sodass die Abwagung zwischen
Nutzen und Aufwand der Umstellung auf Sozialdaten neu bewertet wurde und positiv

fur die Umstellung auf Sozialdaten ausfallt.

Ein weiterer Punkt, der im Bericht zur Sozialdatenevaluation gegen die Umstellung der
Datenerhebung auf Sozialdaten sprach, war, dass eine Darstellung des gesamten Pati-
entenkollektivs bestehend aus gesetzlich und privat Versicherten Gber Sozialdaten bei
den Krankenkassen nicht mdglich war. Wie zuvor beschrieben, wird trotz dieses As-
pekts und angesichts der Vorteile der Datenerfassung Gber Sozialdaten sowie der Nach-
teile fir die Auswertung des bisherigen Gesamtkollektivs aus gesetzlich und privat Ver-

sicherten die generelle Umstellung auf Sozialdaten bei den Krankenkassen empfohlen.

Auswirkungen auf die Transplantationsregisterstelle

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde eingerdumt, dass die Reduk-
tion von Dokumentationsaufwanden bei den Leistungserbringern und die Steigerung
der Effizienz der Auswertungen der externen Qualitatssicherung grundsatzlich notwen-
dig seien (TX-Registerstelle, S. 1). Ebenfalls wurde der Vorschlag des IQTIG, Follow-up-
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Indikatoren in den transplantationsmedizinischen Modulen der Verfahren 0S NET und
0S TX auf Sozialdaten umzustellen, von zwei stellungnahmeberechtigten Organisatio-
nen als grundsétzlich nachvollziehbar oder begriindet bewertet (DKG, S. 13; GKV-SV, S. 5,
15), hierbei sei jedoch der Austausch des IQTIG mit der Transplantationsregisterstelle zu
suchen (BAK, S: 30; DKG, S. 14; GKV-SV, S. 5, 16). Von einer stellungnahmeberechtigten
Organisation wurde zudem dargestellt, dass zwischen den vom IQTIG und den von der
Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO) sowie Eurotransplant (ET) gelieferten
Daten Uberschneidungen bestiinden und somit grundsétzlich Potenzial fiir Optimierun-
gen bestehe (DKG, S. 14).

Durch zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen wurde die Umstellung der Daten-
erhebung auf Sozialdaten bei den Krankenkassen sowie die Streichung von Indikato-
ren/Kennzahlen und Datenfeldern unter den zurzeit vorliegenden Bedingungen ausge-
schlossen, da diese Daten sonst der Transplantationsregisterstelle fehlen wiirden (BAK,
S. 30; PatV, S. B). Durch eine stellungnahmeberechtigte Organisation wurde zudem mo-
niert, dass nicht transparent sei, welche Datenfelder im Einzelnen von der Streichung
betroffen seien (BAK, S. 16). In einer weiteren Stellungnahme wurde bekréftigt, dass Da-
tenfelder, die weder vom IQTIG noch der Transplantationsregisterstelle bendtigt wir-
den, umgehend aus der Datenerhebung gestrichen werden sollten (DKG, S. 14).

Insgesamt sahen mehrere zur Stellungnahme berechtigten Organisationen den gesetz-
lichen Auftrag der Transplantationsregisterstelle durch die vom IQTIG vorgesehenen
Streichung von Indikatoren und Datenfeldern in Gefahr (BAK, S. 29; PatV, S. 7, 12; TX-
Registerstelle, S. 2). In einer Auswertungsmodul-spezifischen Stellungnahme wurde
darauf hingewiesen, dass auch die Abschaffung der Indikatoren/Kennzahlen zur Quali-
tat der Transplantatfunktion (NTX: IDs 572024, 572025,572026, 572027, 572028; PNTX:
IDs 572043, 572044, 572045, 572046) zu einem Datenverlust bei der Transplantationsre-
gisterstelle fiihren wiirde (Putz, S. 1).

Wiirdigung

I0TIG: Ziel der Beauftragung zur Verfahrensuberprifung gemaBl Eckpunktepapier war
unter anderem die Optimierung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses der einzelnen Indi-
katoren und somit auch des gesamten Indikatorensets der einzelnen Qualitatssiche-
rungsverfahren. Die grundlegende Zielsetzung lag hierbei in einer Effizienzsteigerung
der Qualitatssicherung, wobei der Aspekt zur Datensparsamkeit dabei nicht nur ele-
mentar, sondern auch gesetzlich verpflichtend ist. Das IQTIG kann hierbei nur Daten ftir
die Qualitatssicherung erheben, die es auch tatsachlich fur die Berechnung der Indika-
toren und Kennzahlen verwendet. Bei der Verfahrensiberpriifung wurden eine Reihe
von Datenfeldern in allen transplantationsmedizinischen Auswertungsmodulen identi-
fiziert, die zwar erhoben, aber nicht zum Zwecke der Qualitatssicherung verwendet wer-
den. Entsprechend dem Gebot der Datensparsamkeit sind solche Datenfelder aus der

0S-bezogenen Datenerhebung zu entfernen. Dies ist auch der Fall bei Datenfeldern, die

© I0TIG 2025 57



Empfehlungen zur WE QS WI, 0S CHE, OS NET, QS TX, 0S PM, S GYN-OP Wiirdigung

fr aktuell noch bestehende Indikatoren/Kennzahlen verwendet werden, die aber nach
der Eignungsprifung zur Abschaffung oder Umstellung auf Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen empfohlen wurden.

Die Lieferung der Daten an die Transplantationsregisterstelle kann unter den aktuellen
Bedingungen nur die Daten umfassen, die fir die OS erforderlich sind. Sollte der beste-
hende Datenfluss weiterhin flir die Transplantationsregisterstelle aufrechterhalten
werden, ware dies explizit zu regeln. Neben der damit verbundenen Zweckanderung
ware hier ein jahrlich wiederkehrender zeitlicher und personeller Aufwand nicht nur
aufseiten des IQTIG, sondern auch bei der Transplantationsregisterstelle zu erwarten.
Die Transplantationsregisterstelle musste in die Erstellung der Spezifikationsempfeh-
lungen eingebunden werden, da die Verantwortung fur die inhaltliche Ausgestaltung der
Datenfelder, die dann nur noch fir die Transplantationsregisterstelle erhoben wirden,
ausschlieBlich bei der Transplantationsregisterstelle Iage. In diesem Zuge ware auch
eine neue Kategorie zur Begriindung der Erforderlichkeit dieser Datenfelder in der
DeQS-RL zu definieren, da sie den bisherigen Verwendungszwecken nicht zugeordnet
werden konnten. In verfahrenstechnischer Hinsicht misste zudem jede Anfrage von
Verfahrensteilnehmern zu diesen Datenfeldern entweder Gber das IQTIG an die Trans-
plantationsregisterstelle weitergeleitet werden oder in Kauf genommen werden, dass
Verfahrensteilnehmer den korrekten Ansprechpartner je Datenfeld nicht direkt identifi-
zieren kdnnen. In jedem Fall wiirde die Komplexitat des Austauschs unter allen Verfah-
rensteilnehmern deutlich erhéht werden.

Das IQTIG empfiehlt, dieses Thema im Zusammenhang mit diesen Empfehlungen und
unter Einbeziehung der Transplantationsregisterstelle bzw. seiner Auftraggeber zu be-
raten und zu entscheiden.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation wies darauf hin, dass der G-BA gemaR
§ 15e Abs. TNr. 4 in Verbindung mit Abs. 2 Satz Nr. 9 TPG auch Daten an die Transplan-
tationsregisterstelle Gbermitteln misse, die das IQTIG in Form von Sozialdaten bei den
Krankenkassen erhebt und raumt ein, dass die Transplantationsregisterstelle nicht in
der Lage ware, diese Daten mit den transplantationsmedizinischen Daten anderer Quel-
len zu verknupfen, da dann unterschiedliche Pseudonymisierungswege verwendet wir-
denund den Krankenkassen zudem keine Daten zur Einwilligung zur Datentbermittiung
an die Transplantationsregisterstelle vorlagen (BAK, S. 9, S. 12). Dementsprechend
wurde in mehreren Stellungnahmen bekraftigt, dass die Empfehlung des IQTIG zur Um-
stellung auf Sozialdaten bei den Krankenkassen zu einem empfindlichen Datenverlust
im Transplantationsregister fiihnren kénnte (BAK, S. 29; GKV-SV, S. 16; PatV, S. 6; TX-Re-
gisterstelle, S. 2). In einer weiteren Stellungnahme wurde betont, dass der G-BA zur Da-
tenlieferung verpflichtet sei, um der Gbergeordneten Zielstellung des Transplantations-
gesetzes, Birgerinnen und Bilrger eine informierte Entscheidung zur
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Spendenbereitschaft zu ermdglichen, nachzukommen (PatV, S. 7,12). In diesem Zusam-
menhang wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation angemerkt, dass
die Argumentation des IQTIG zur Weiterflihrung der Indikatoren zur Sterblichkeit bzw.
dem Uberleben in den transplantationsmedizinischen Modulen aufgrund deren gesamt-
gesellschaftlichen Bedeutung gleichermaBen auf die Weitergabe von QS-Daten an die
Transplantationsregisterstelle zutreffe, diese in diesem Zusammenhang jedoch nicht
genutzt werde (BAK, S. 8).

In mehreren Stellungnahmen wurde kritisiert, dass eine direkte Datenlieferung der vom
IQTIG zur Streichung empfohlenen Datenfelder von den Leistungserbringern an die
Transplantationsregisterstelle nicht zweckmaBig sei (BAK, S. 30; DKG, S. 13 f.; TX-Regis-
terstelle, S. 2). Der gemeinsame Datenfluss sei einst etabliert worden, um Aufwande zu
reduzieren, was durch den Aufbau eines neuen Datenflusses und die Verlagerung der
Prozesse negiert wiirde (DKG, S. 13 f.). Durch drei stellungnahmeberechtigte Organisa-
tionen wurde darauf hingewiesen, dass die Schaffung eines neuen Datenflusses zudem
mit erheblichen Vorarbeiten, unter anderem in Form von Gesetzesanderungen, verbun-
den sei, die einen groBen zeitlichen Vorlauf bendtigen wiirden (BAK, S. 30; DKG, S. 14; TX-
Registerstelle, S. 2). In zwei Stellungnahmen wurde des Weiteren angebracht, es be-
dirfe der Entwicklung einer Methode, die die bislang nicht mdgliche Verknipfung der
Sozialdaten mit dem Datenpool des Transplantationsregisters ermdgliche (DKG, S. 14,
GKV-SV, S. 5, 16). Durch zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen wurde diesbe-
zlglich vorgeschlagen, das Pseudonym der Krankenversichertennummer mitzuliefen
bzw. ein gemeinsames Pseudonym flr die Regelkreise des SGB V und des Transplanta-
tionsgesetzes zu verwenden (BAK, S. 30, TX-Registerstelle, S. 1f.). Welche Vorausset-
zungen flr die Neuorganisation des Datenflusses dariber hinaus noch zu schaffen
seien, etwa in Form von Gesetzesanderungen (TPG, SGB V) sowie Anderungen der DeQS-
RL, sei zu priifen (BAK S. 13, 30; GKV-SV, S. 5, 16). Der fiir alle UmstrukturierungsmaB-
nahmen bendtigte zeitliche Horizont wurde von mehreren zur Stellungnahme berech-
tigten Organisationen als ungewiss bezeichnet. Die notwendigen Anderungen seien je-
doch nicht bis zum EJ 2027 umsetzbar (BAK S. 30; DKG, S. 14; GKV-SV, S. 16; TX-
Registerstelle, S. 2). Eine stellungnahmeberechtigte Organisation wies darlber hinaus
darauf hin, dass zwar laut § 15f Abs. 1 Nr. 6 des TPG grundsatzlich die Moglichkeit be-
stiinde, dass Daten der Transplantationsregisterstelle zu Zwecken der Qualitatssiche-
rung bereitgestellt wirden, es aber abzulehnen sei, dass das IQTIG Daten der Transplan-
tationsregisterstelle nutze, nach dem das Transplantationsregister zur Datenakquise
befahigt wurde, da es dazu eines neu zu etablierenden Datenflusses bediirfe (BAK, S.
12f.).

1QTIG: Das IQTIG wird weiterhin 0S-Daten, die es zur Auswertung der transplantations-
medizinischen Auswertungsmodule erhebt, an die Transplantationsregisterstelle wei-
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terleiten. Im Rahmen der Bereitstellung von QS-Daten an die Transplantationsregister-
stelle kdnnten auch die Gber Sozialdaten erhobenen Daten Ubermittelt werden. Wie in
einigen Stellungnahmen angesprochen, beddrfte es hier jedoch einer Methode, die je-
weiligen Pseudonyme, die dann bei der Transplantationsregisterstelle vorlagen, inei-
nander zu Ubersetzen bzw. zu verknupfen. Das IQTIG beflirwortet die entsprechenden
Vorschlage aus den Stellungnahmen. Der zeitliche Ablauf zur Entwicklung einer solchen
Methode bzw. zur potenziellen Schaffung entsprechender gesetzlichen Voraussetzun-
gen liegt jedoch auBerhalb des Wirkungsbereichs des I0TIG.

Unabhéangig davon kann es fur die Zwecke des Registers einen dartber hinausgehenden
Bedarf an Daten geben. Dieser ware zunachst fachlich-inhaltlich festzustellen und es
ware zu Uberprifen, aus welchen Quellen die Daten Gbermittelt werden konnten - direkt
durch die Krankenhauser oder tGber das IQTIG. In einem weiteren Schritt ware dann zwi-
schen Auftraggebern der Transplantationsregisterstelle gemaB TPG und dem G-BA ab-
zustimmen, ob und wie hierzu die bestehenden Strukturen und Prozesse aus den 0S-

Verfahren sinnvoll genutzt werden kénnen. Dies setzt ggf. Gesetzgebung voraus.

Sollte die Transplantationsregisterstelle zur Erfillung ihres Auftrags selbst zur Daten-
erhebung befahigt werden, wiirde sie bei Weiterentwicklungen der transplantations-
medizinischen QS-Verfahren zur potenziellen Datenquelle fiir die gesetzliche Qualitats-
sicherung des G-BA. Damit konnen Doppelerfassungen durch Krankenhauser
vermieden und durch das Register Daten auch fiir weitergehende Studien zur Verfi-

gung gestellt werden.

Des Weiteren wurde durch drei zur Stellungnahme berechtigten Organisationen ange-
merkt, dass medizinische Daten zu Lebendspendenden sowie Follow-up-Daten zu Le-
bendspendern und Organempfangerinnen und Organempfanger bisher ausschlieBlich
vom IQTIG erhoben und an das Transplantationsregister (ibermittelt wiirden (BAK, S. 29;
DKG, S. 13; TX-Registerstelle, S. 2). Eine Streichung von Datenfeldern, die nicht zur Be-
rechnung von Indikatoren bendtigt werden, wiirde zu nicht kompensierbaren Datenver-
lusten beim Transplantationsregister fiihren (BAK, S. 16).

I0TIG: Wie bereits im Vorbericht und zuvor ausgefiihrt, ist eine Erfassung der Daten von
Lebendspenderinnen und Lebendspendern Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen
nicht moglich. Hier empfiehlt das IQTIG weiterhin die 0S-Dokumentation zur Datener-
fassung. Eine Datenlibermittlung an das Transplantationsregister kénnte demzufolge
weiterhin erfolgen. Nichtsdestotrotz wurden auch in den Lebendspende-Auswertungs-
modulen Datenfelder in den Dokumentationsbégen identifiziert, die zum Zwecke der
Qualitatssicherung nicht weiter bendtigt werden. Diese sollen im Rahmen der Spezifi-
kationsempfehlungen zum EJ 2027 zur Streichung empfohlen werden. Das IQTIG wird

hierzu fruhzeitig in den Austausch mit dem Transplantationsregister treten.
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Risikoadjustierung

Durch zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen wurde kritisiert, dass die vom
IQTIG vorgebrachte Begriindung zur Entbehrlichkeit einer Risikoadjustierung fir die
transplantationsmedizinischen Verfahren nicht nachvollziehbar seien, da die Risikoad-
justierung im Rahmen der Qualitatssicherung eingesetzt werde, um Unterschiede in der
Patientenstruktur in verschiedenen Einrichtungen auszugleichen (BAK, S. 7 f., DKG,
S.15). Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation merkte an, dass die Argu-
mentation zur Entbehrlichkeit der Risikoadjustierung nicht angemessen sei und inkon-
sistent zu den Empfehlungen zu anderen QS-Verfahren, etwa QS KCHK, sei. Hierflr sei

eine zuséatzliche Begriindung nachzureichen (GKV-SV, S. 13 f.).

Durch zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen wurde empfohlen, versuchs-
weise eine Risikoadjustierung zu entwickeln (BAK, S. 7, DGfN, S. 3). Die Notwendigkeit
fiir die Risikoadjustierung solle erst nach deren Entwicklung beurteilt werden (BAK, S. 7).
In den Auswertungsmodulen NET-NTX und NET-PNTX wurden sich laut einer Stellung-
nahme Komorbiditaten, erhdhte Risikoprofile sowie der Komplexitatsgrad der Eingriffe
als Risikofaktoren flr die Indikatoren zur Sterblichkeit im Krankenhaus, zum 1-/ 2-/3-
Jahres-Uberleben bei bekanntem Status, der Qualitat der Transplantatfunktion und der
Rate behandlungsrelevanter AbstoBungen eignen (DGfN, S. 3 ff). Im konkreten Fall des
Indikators ,Intra- oder postoperative Komplikationen” (NET-NTX: ID 572016) seien ein
Teil der Komplikationen vermeidbar oder verminderungsfahig. Es misse aber aufgrund
schwerer Vorerkrankungen davon ausgegangen werden, dass ein Teil der Komplikatio-

nen nicht verhindert werden kénnte, wodurch eine Risikoadjustierung nétig wirde.

I0TIG: In unterschiedlichen Qualitatssicherungsverfahren kann das Patientenkollektiv,
die Behandlungsentscheidungen und der Einfluss der Leistungserbringer auf die Indi-
katorwerte aus verfahrensindividuellen Griinden unterschiedlich eingeschatzt werden.
So wurde beispielsweise auch in einer vorliegenden Stellungnahme zu potenziellen
Weiterentwicklungsmaglichkeiten des Indikatorensets des Auswertungsmoduls TX-
MKU angemerkt, dass die Patientenselektion aufgrund der guten Verfligbarkeit von Her-
zunterstitzungssystemen/Kunstherzen weniger negativ beeinflusst werde als es in den
anderen transplantationsmedizinischen Auswertungsmodulen infolge des Organman-
gels der Fall sei (Just, S. 3). Es ist dementsprechend durchaus sinnvoll, die Eignung be-
stimmter Risikofaktoren oder einer Risikoadjustierung generell Auswertungsmodul-

bzw. verfahrensspezifisch zu bewerten.

Bei der Indikationsstellung zur Organtransplantation, beim Matching des potenziellen
Spenderorgans mit der Empféngerin bzw. dem Empfénger sowie bei der Evaluation von
Lebendspendern ist jeder Leistungserbringer daflir verantwortlich, die Erfolgsaussicht
(Sterblichkeit und Transplantations-Outcome infolge von Komplikationen) ebenso zu
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berlcksichtigen wie die Dringlichkeit, die sich auf Grundlage einer sorgfaltigen praope-
rativen Evaluation, einer entsprechenden Kompetenz bei Eintreten von Komplikationen

sowie einem adaquaten Spender(organ)-Matching ergibt.

Mit einer patientenseitigen Risikoadjustierung lieBe sich das individuelle Risiko des
Empfangers zum Zeitpunkt der Risikoevaluation abbilden, nicht jedoch die (oft unbe-
kannten) Risiken des Spender(organ)s. Wahrend bei der Nierentransplantation meist
immunologische bzw. histokompatibilitatsorientierte Risikokonstellationen zwischen
Spender und Empfanger neben der Lange der Wartezeit bei der Allokation im Vorder-
grund stehen, gehen bei der Herz- und Lebertransplantation die patientenseitigen Risi-
kofaktoren, ohne eine Transplantation zu versterben, sehr stark in den Organ-Allokati-

ons-Algorithmus ein und bilden damit bereits eine starke Risikoadjustierung ab.

Aufseiten der Qualitatssicherung stellt der Referenzbereich des Indikators bereits eine
gewisse Toleranz gegenlber mdglichen Komplikationen dar. Die Erdérterung der Be-
rdcksichtigung oben genannter Faktoren im Behandlungsprozess ist bereits Gegen-
stand des Stellungnahmeverfahrens. Wird infolge einer rechnerischen Auffalligkeit ein
Stellungnahmeverfahren gefuihrt und seitens des Leistungserbringers plausibel bei der
fachlichen Prifung dargelegt, dass keine Optimierungspotenziale bestehen, erfolgt eine

qualitativ unauffallige Bewertung.

Zusammenfassend ist ein Ausgleich von Erfolgsaussicht und Dringlichkeit maBgeblich
nicht nur von der Behandlungskompetenz des Leistungserbringers beeinflusst, sondern
auch von der Spender-Empfanger-Evaluation, der Organakzeptanz, etc. Dieses kom-
plexe System ist auch nach jahrelangen Bemuhungen aufgrund der sehr spezifischen
Konstellation in jedem einzelnen Patientenfall und aktuellem Organangebot nicht pau-

schal kalkulierbar und in der Verantwortung des Leistungserbringers.

In einer weiteren Stellungnahme wurde kritisiert, dass die Risikoadjustierung fir die
Module TX-HTX und TX-MKU nicht einheitlich gehalten werde (Just, S. 1). Laut dieser
Stellungnahme konne dies moglicherweise zu einer Abwertung der Aussagekraft des

Indikatorensets im Auswertungsmodul TX-MKU fihren.

IQTIG: Vielen Dank fiir diese Hinweise.

Der Einsatz eines Herzunterstiitzungssystems gilt als letztes Mittel zur Uberbriickung
bis zu einer Herztransplantation, aber auch als ,Destination Therapy”, wenn eine Herz-
transplantation keine ausreichende Erfolgsaussicht fir die Patientin bzw. den Patien-
ten hat. Urspringlich enthielt das Indikatorenset einen Indikationsindikator, wahrend
dessen Auswertung sich allerdings herausstellte, dass ein nicht unerheblicher Teil der
Patientinnen und Patienten eine Notfall-Implantation erhielt, teilweise ohne erkennbare
Erfolgsaussicht. Aufgrund der fehlenden Zielgenauigkeit wurde der Indikationsindika-
tor in zwei gegensatzliche, aber dafur risikoadjustierte Indikatoren aufgeteilt. Hierbei
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betrachtet ein Indikator (Sterblichkeit im Krankenhaus nach Implantation eines Herzun-
terstiitzungssystems, ID 251800), ob unter Berlicksichtigung der nicht beeinflussbaren
Faktoren eine zu hohe Sterblichkeit auftritt. Der andere Indikator erfasst, ob trotz Be-
ricksichtigung eines relativ geringen Risikoprofils der Patientinnen und Patienten ein
vergleichsweise hohes Sterberisiko durch den Leistungserbringer akzeptiert wird (Ster-

berisiko nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens, 1D 251801).

Die Kombination beider risikoadjustierter Indikatoren ist hierbei sinnvoll, da der Leis-
tungserbringer die Implantation als Uberbriickungsmethode nutzt, das System keine
variablen Bedingungen wie die eines Organs aufweist, der Leistungserbringer oftmals
keinen Einfluss auf die Zuweisung und rechtzeitige Evaluation insbesondere im Notfall
hat und dennoch die Indikation unter Berlicksichtigung des Risikoprofils ermdglicht

wird.

Im Fall des Auswertungsmoduls TX-HTX wird ein Ausgleich von Erfolgsaussicht und
Dringlichkeit maBgeblich nicht nur von der Behandlungskompetenz des Leistungser-
bringers beeinflusst, sondern auch von der Spender-Empfanger-Evaluation, der Or-
ganakzeptanz etc. Dieses komplexe System ist auch nach jahrelangen Bemihungen
aufgrund der sehr spezifischen Konstellation in jedem einzelnen Patientenfall und
akuten Organangebot nicht pauschal kalkulierbar und in der Verantwortung des Leis-
tungserbringers. Im Auswertungsmodul TX-HTX liegt die Verantwortung sogar noch
starker beim Leistungserbringer, da im Gegensatz zu anderen transplantationsmedizi-
nischen Auswertungsmodulen die Organentnahme vom Leistungserbringer selbst

durchgeflhrt wird.

Integration des Auswertungsmoduls TX-NLS in das Verfahren 0S NET

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation unterstitzte den Vorschlag des IQTIG, das
Auswertungsmodul zur Nierenlebendspende aus dem Verfahren (S TX in das Verfahren
OS NET zu verschieben sowie den Ausblick, das Indikatorenset des Verfahrens 0S NET
perspektivisch sektorenibergreifender zu gestalten. Es wird geraten, ein Augenmerk

auf die sektoreniibergreifende Kooperation in diesem Bereich zu legen (PatV, S. 9).

I0TIG: Vielen Dank fir diese Anmerkung. Gerne berticksichtigt das IQTIG diesen Hinweis

bei einer Weiterentwicklung des Indikatorensets des Verfahrens 0S NET.
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3.7

Empfehlungen zu den Qualitatsindikatoren in den QS-Verfahren
Nierenersatztherapie (0S NET - NET-NTX/NET-PNTX) sowie Trans-
plantationsmedizin (0S TX)

Inkonsistenzen und Unstimmigkeiten bei der Bewertung der Eignungskriterien einzelner

Indikatoren

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass die Ein-
schatzung der Gesamtschau der Eignungskriterien beim Indikator ,Sterblichkeit im
Krankenhaus” (NET-NTX ID 572017) widerspriichlich zu der Einschatzung von weiteren
Indikatoren sei, die ebenfalls ein geringes Potenzial zur Verbesserung aufwiesen (BAK,
S. 8).

In der Stellungnahme wurde des Weiteren auf Unstimmigkeiten bei der Anzahl der wei-
terzufiihrenden Indikatoren in den Auswertungsmodulen NTX und PNTX im Fazit hinge-
wiesen (BAK, S. 12). So gabe es Unstimmigkeiten bei der Empfehlung zu den Indikatoren
zur sofortigen Funktionsaufnahme des Transplantats nach postmortaler Organ-
spende/Lebendorganspende bis zur Entlassung (IDs 572022 und 572023). Demnach
wurden im entsprechenden Textabschnitt empfohlen, die Indikatoren weiterzufiihren,
wahrend im Fazit stiinde, dass die beiden Indikatoren als Kennzahl weitergefihrt wer-
den sollten (BAK, S. 12).

IQTIG: Vielen Dank fur die Hinweise. Die Gesamtschau der Eignungskriterien zu dem In-
dikator ,Sterblichkeit im Krankenhaus” (NET-NTX ID 572017) wurde korrigiert und das
geringe Verbesserungspotenzial dieses Indikators mit dargestellt. Zusatzlich ist es im
Fazit zum Berichtsabschnitt ,0S-Verfahren Nierenersatztherapie (S NET - NET-
NTX/NET-PNTX)" zu einem Fehler gekommen. Die beiden Indikatoren zur sofortigen
Funktionsaufnahme des Transplantats (IDs 572022, 572023) sollen wie im Abschnitt 5.7
des Berichts dargestellt als Indikatoren weitergefihrt werden. Die entsprechende Pas-
sage im Fazit wurde Uberarbeitet und die beiden Indikatoren unter den anderen weiter-
zuflihrenden Indikatoren aufgefiihrt. Somit sollen fiir das Indikatorenset der Auswer-
tungsmodule NET-NTX und NET-PNTX in Summe 11 Qualitatsindikatoren/Kennzahlen
abgeschafft, 2 Kennzahlen Uberarbeitet, 4 Qualitatsindikatoren/Kennzahlen weiterge-
fuhrt und 11 Qualitatsindikatoren weitergefihrt und angepasst werden.

In der selben Stellungnahme wurde angemerkt, dass sich die Angaben zur Einschatzung
der Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten bei den Indikatoren ID 252300 (HTX),
ID 272300 (LTX) und ID 282300 (LuTX) jeweils zwischen Vorbericht und Anhang unter-
scheiden wiirden (BAK, S. 13).
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I0TIG: Vielen Dank fiir diesen Hinweis. Ungliicklicherweise kam es zu einer fehlerhaften
Beflllung der Ergebnisse der Leitfragen zur Bedeutung fur die Patientinnen und Pati-
enten und daraus resultierend der Gesamtbewertung dieses Eignungskriteriums bei

diesen Indikatoren im Anhang C. Dies wurde korrigiert und entspricht nun den korrekten

Angaben im Abschlussbericht.

Des Weiteren wurde darauf hingewiesen, dass zwischen der zusammenfassenden ta-
bellarischen Auflistung der Priifergebnisse zu QS TX (Tabelle 17) und dem Fazit (Ab-
schnitt 6.13) Diskrepanzen bezlglich der Anzahl der Indikatoren fiir die eine Empfehlung
zur Weiterflihrung oder zur Weiterfihrung mit Anpassungen bestinden und 0l 2133
(Postoperative Verweildauer, TX-LTX) in der Aufzahlung im Fazit fehle. Von der stellung-
nahmeberechtigten Organisation wurde weiter dargelegt, dass die Einstufung ,,mit An-
passungen” vor dem Hintergrund der Umstellung auf eine andere Datenquelle wenig
aussagekraftig sei (BAK, S. 15).

IQTIG: Vielen Dank fiir die Riickmeldung. Im Zuge der Uberarbeitung des Vorberichts
zum Abschlussbericht wurden die Angaben der zusammenfassenden tabellarischen
Auflistung der Priifergebnisse zu 0S TX (Tabelle 17) und dem Fazit (Abschnitt 6.13) erneut
gepruftund die Auflistung im Fazitangepasst. In der Tat wurden Indikatoren, fiir die eine
Weiterfihrung mit Anpassungen empfohlen wurde, unter Indikatoren aufgelistet, fir die
die Weiterfiihrung (ohne Anpassung) empfohlen wurde. Zusatzlich wurden in den ein-

zelnen Abschnitten zu den Indikator(gruppen) im letzten Absatz zur Empfehlung erldu-

ternde Passagen eingefiihrt, wenn ,Anpassungen” empfohlen werden.

Von drei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde angemerkt, dass der Be-
wertung der Eignungskriterien bei mehreren Qualitatsindikatoren nicht gefolgt wurde
und hierbei scheinbar nicht immer konsistent vorgegangen worden sei (BAK, S. 15, GKV-
SV, S. 14, PatV, S. 12). Im Abschlussbericht sei die Darstellung des Votums des Experten-
gremiums, welches in der sich anschlieBenden Empfehlung des IQTIG zu berlcksichti-

gen sei, wiinschenswert (PatV, S. 12).

So wurde im Auswertungsmodul TX-MKU empfohlen, die Kennzahlen 52390 zur Sepsis
bei Implantation eines TAH (GKV-SV, S. 14) und 25387 zu neurologischen Komplikationen
bei Implantation eines TAH (GKV-SV, S. 14, BAK, S. 15) trotz eines geringen Potenzials zu
Verbesserung nicht abzuschaffen, weil die analogen Indikatoren und Kennzahlen (Sep-
sis: ID 52388 LVAD und ID 52389 BiVAD, neurologische Komplikationen: ID 52385 LVAD
und 1D 52386 BiVAD) zur Weiterfiihrung empfohlen wurden (GKV-SV, S. 14, BAK, S. 15). Im
Gegensatz dazu wirden jedoch die Indikatoren und Kennzahlen zur Qualitat der Trans-
plantatfunktion in (P)NTX - trotz einzelner Indikatoren mit mittlerem oder hohem Ver-
besserungspotenzial - zur Abschaffung empfohlen (BAK, S. 15, PatV, S. 9).
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IQTIG: Die Indikatoren und Kennzahlen im Auswertungsmodul TX-MKU zu der Gruppe
Sepsis bei Implantation eines Herzunterstitzungssystems und der Gruppe Neurologi-
sche Komplikationen bei Implantation eines Herzunterstiitzungssystems beziehen sich
zum einen jeweils auf den gleichen Behandlungszeitraum. Zum anderen soll die Daten-
erfassung fur beide Kennzahlgruppen zukunftig auf Sozialdaten bei den Krankenkassen
umgestellt werden. Die Leistungserbringer konnen somit also eine umfangreichere
Auswertung der Arten von Herzunterstlitzungssystemen im Vergleich erhalten, ohne
dass fur sie ein zusatzlicher Dokumentationsaufwand fur eine Kennzahl entsteht. Auch
aufgrund neuer technischer Entwicklungen im Bereich der Herzunterstitzungssysteme
sprach sich das Expertengremium auf Bundesebene in einer Sondersitzung zur Verfah-
rensliberprufung explizit dafir aus, alle drei Indikatoren/Kennzahlen in der Gruppe der
Sepsis und der Gruppe der neurologischen Komplikationen bei Implantation eines Her-
zunterstitzungssystems beizubehalten, da mit einem zunehmenden Einsatz von Kunst-
herzen zu rechnen sei. Zur besseren Darstellung der Beratung durch das Expertengre-
mium wurde diese explizite Stellungnahme des Expertengremiums auf Bundesebene im

Abschlussbericht ausfiihrlicher dargestellt.

Bei den Indikatoren und Kennzahlen zur Qualitat der Transplantatfunktion handelt es
sich um die Darstellung einer zeitlichen Abfolge. So erscheint es flr das IQTIG nicht sinn-
voll, die Qualitat der Transplantatfunktion zwei Jahre nach der Transplantation zu be-
trachten, wenn die Betrachtung zu friiheren bzw. spateren Zeitrdumen nach der Trans-
plantation aufgrund des geringen Verbesserungspotenzials entfallt. Auch die alleinige
Betrachtung der Teilmenge zur Qualitat der Transplantatfunktion nach postmortaler
Spende 90 Tage nach der Transplantation ist nach Ansicht des IQTIG ohne die gesamte
Betrachtung der Zeitschiene nicht mehr aussagekraftig. Zu beachten ist auch, dass be-
sonders schwere Falle weiterhin durch den Indikator und die Kennzahlen zum Trans-
plantatversagenim Auswertungsmodul NET-NTX qualitatsgesichert werden. Zusatzlich
kann die Datenerfassung der Indikatoren und Kennzahlen zur Qualitat der Transplantat-
funktion aufgrund deren inhaltlichen Aufbaus nicht auf Sozialdaten bei den Kranken-
kassen umgestellt werden. Den Leistungserbringern wiirde hier also weiterhin ein Do-
kumentationsaufwand zugemutet werden, wahrend der GroBteil der Indikatoren und

Kennzahlen nur ein geringes Verbesserungspotenzial aufweisen.

In einer weiteren Stellungnahme wurde jedoch positiv hervorgehoben, dass der Vorbe-
richt schlissig argumentiere und fur Transparenz sorge und die vom IQTIG ausgespro-
chenen Empfehlungen schllissig sowie beauftragungsgemaB seien und der Sachlage
gerecht wiirden (Lutz, S. 1). Bezliglich der Abweichung der Empfehlungen von der Me-
thodik (Weiterflihrung trotz geringem Verbesserungspotenzial) bei den Indikatoren zur
Sterblichkeit bzw. dem Uberleben in den transplantationsmedizinischen Modulen zu Or-
ganempfangern (NET-NTX, NET-PNTX) sowie Lebendorganspendern (TX-NLS, TX-LLS),
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aufgrund der gesamtgesellschaftlichen Bedeutung, merkte eine zur Stellungnahme be-
rechtigte Organisation an, dass die Begriindung inhaltlich nachvollziehbar sei (BAK,
S. 8), auch wenn laut dieser Stellungnahme die gleiche Gewichtung fiir die Dateniiber-
mittlung zur Transplantationsregisterstelle gelten sollte (vgl. Abschnitt ,Auswirkungen
auf die Transplantationsregisterstelle). Zusétzlich wurde in einer weiteren Stellung-
nahme angemerkt, dass sich die Bewertung der Qualitatsindikatoren im Auswertungs-
modul TX-LLS bzw. generellim Bereich der Lebendspende wegen der altruistischen Na-
tur der Lebendspende, die eine besondere Flrsorge flir den Spender verlange,
unterscheide (Lutz, S. 1), womit die Empfehlung zur Weiterfiihrung aller Indikatoren der
Indikatorensets zu den Auswertungsmodulen TX-LLS und TX-NLS trotz geringem Ver-

besserungspotenzial einzelner Indikatoren unterstitzt werde.

Wiirdigung

IQTIG: Das IQTIG begriiBt die Beflirwortung und Zustimmung der Stellungnahmeberech-

tigten zu den Empfehlungen.

Abschaffung der Indikatoren zum unbekannten Follow-up-Status innerhalb von drei Jahren

nach Transplantation

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde davon abgeraten, die Indi-
katoren zum unbekannten Follow-up-Status innerhalb von 3 Jahren nach der Trans-
plantation (TX-HTX: ID 252300, TX-LTX: ID 272300, TX-LuTX: ID 282300, TX-NTX:
ID 302300, TX-PNTX: ID 312300) abzuschaffen (BAK, S. 9, PatV, S. 10). Zum einen lieBe
sich eine Nachrangigkeit der Nachsorge aus der zitierten Richtlinie der Bundesarzte-
kammer nicht ableiten (BAK, S. 9). Zum anderen sei die fehlende gesetzliche Verpflich-
tung zur Erbringung der Nachsorgeleistung nicht maBgeblich fir deren Forderung in
der Qualitatssicherung (BAK, S. 9, PatV, S. 10). Des Weiteren wiirden die Indikatoren zur
Aufrechterhaltung von Nachsorgestrukturen in der Transplantationsmedizin beitragen.
Zur Bekraftigung dieses Arguments wurde hierbei aus den Tragenden Grinden des
G-BA zu der Mindestmengenregelung zitiert, laut denen der Therapieerfolg unter ande-
rem von der Nachbetreuung abhdange und die Nachsorge in sektorenibergreifender
Form zwischen Transplantationszentren und anderen Leistungserbringern organisiert
sei (PatV, S. 10). Statt der Abschaffung besagter Indikatoren sei eher auf die Anpassung

entsprechender gesetzlicher Regelungen und Richtlinien zu drangen (PatV, S. 10).

Im Gegensatz zu dieser Einschatzung wurde die Abschaffung der Indikatoren in zwei
Stellungnahmen unterstitzt (Just-Lauer, S. 1, Lutz, S. 1). Einer der Fachexperten flihrte
dabei aus, dass von einer Anderung der gesetzlichen Grundlage abgeraten werde (Lutz,
S. 1). Aus der personlichen Erfahrung des Stellungnehmenden wiirde die Nachsorge
nach der Transplantation zwar bei den transplantierenden Zentren erfolgen, hange je-
doch auch stark von der Nachsorge-Bereitschaft der Organempfanger ab. Trotz erklar-
ter Bereitschaft zur Nachsorge vor der Transplantation konnten sich demnach im Nach-

hinein die Haltung zur Nachsorge oder auch die Lebensumstande wie der Wohnort
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andern, wodurch eine Nachsorge durch den Indexleistungserbringer nicht mehr durch-
gefuihrt werden kdnne oder nicht mehr praktikabel sei. Trotz medizinischer Sinnhaf-
tigkeit des Indikators sei die Umsetzung laut dieser Stellungnahme demnach nicht prak-
tikabel (Lutz, S.1).

Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation merkte an, dass groBes Verbesse-
rungspotenzial im Nachsorgebereich lage. Auch wenn die externe Qualitatssicherung
auf die Transplantationszentren fokussiere, lage die tatsachliche Durchflihrung der
Nachsorge hauptsachlich im ambulanten Bereich, sodass die Zuschreibbarkeit zum

Transplantationszentrum infrage gestellt werden kénne (DGfN, S. 6).

Wiirdigung

I0TIG: Vielen Dank fir die Ausflihrung von Argumenten, die aus Sicht einiger stellung-
nahmeberechtigter Organisationen gegen die Abschaffung der Indikatoren zum unbe-

kannten Follow-up-Status innerhalb von drei Jahren nach Transplantation sprechen.

Aus Sicht des IQTIG ist es nicht praktikabel, einen Indikator zu fihren, der auf einem Qua-
litatsmerkmal beruht, dessen Erflillung die Leistungserbringer nicht ausreichend be-
einflussen konnen. Wie in der Stellungnahme eines der Fachexperten dargelegt, haben
Patientinnen und Patienten die freie Wahl eines Leistungserbringers und kénnen nicht
gezwungen werden, sich weiterhin beim Indexleistungserbringer in die Nachsorge zu
begeben oder trotz initialer Zustimmung zur Nachsorge tUberhaupt zu Nachsorgeunter-
suchungen zu gehen. Auch wenn die Nachsorge aus medizinischer Sicht von hoher Be-
deutung ist, sieht das IQTIG keine hinreichende Verantwortung der Index-Transplanta-
tionszentren fur die Durchfihrung der Nachsorge, sodass die Qualitatssicherung diese
Anforderung nichtalleinig stellen kann. Entsprechend der Stellungnahme einer der stel-
lungnahmeberechtigten Organisationen sei sogar infrage zu stellen, inwiefern die Qua-
litat eines Transplantationszentrums Uberhaupt anhand der Nachsorge bewertet wer-
den konne, da der Anteill von an der Nachsorge beteiligten ambulanten
Leistungserbringern zumindest in einigen Auswertungsmodulen sehr groB sei (DGfN, S.
B).

Darlber hinaus wurden im Auswertungsjahr 2023 umfangreiche Verknipfungsprob-
leme im Bereich der Follow-up-Indikatoren der transplantationsmedizinischen Aus-
wertungsmodule identifiziert, woraufhin alle Follow-up-Indikatoren von der Bundes-
auswertung 2023 ausgeschlossen wurden. Die in einer Stellungnahme zitierte Anzahl an
Fallen mit unbekanntem Status, welche belegen sollen, dass durch die Nutzung der In-
dikatoren zum unbekannten Follow-up-Status eine hohe Vollzahligkeit erreicht wurde
(BAK, S. 9), kénnen dementsprechend vonseiten des IQTIG nicht bestétigt werden. Im
Gegensatz zeigt sich weiterhin eine Schwierigkeit bei der Auswertung der Indikatoren
zum unbekannten Status, da aufgrund des Einschlusses privat Versicherter in den
transplantationsmedizinischen Auswertungsmodulen und deren Berechtigung der Da-

tentbermittlung zur externen Qualitatssicherung zu widersprechen, fiir einen gewissen
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Teil der Falle nicht identifiziert werden kann, ob der Status tatsachlich unbekannt ist,
privat Versicherte der Datenermittiung nicht zugestimmt haben, die Datentbermittlung

fehlerhaft war oder eine fehlerhafte Dokumentation die Verknipfung der Daten verhin-

derte.

In einer weiteren Stellungnahme wurde auf Unstimmigkeiten bei der Einschatzung der
Bedeutung der Indikatoren zum unbekannten Follow-up-Status innerhalb von 3 Jahren
nach der Transplantation (NET-NTX ID 302300, NET-PNTX ID 312300) fur Patientinnen
und Patienten hin hingewiesen. Wahrend die Bedeutung dieser Indikatoren im Vorbe-
richtals hoch eingeschatzt wurde, wurde sie im Anhang als,,mittel” dargestellt, was laut
der Stellungnahme zutreffender sei (BAK, S. 9).

I0TIG: Vielen Dank fur diesen Hinweis. Auch wenn das IQTIG diese Indikatoren aufgrund
einer fehlenden Grundlage fur die Zuschreibbarkeit der Nachsorgeleistung zur Abschaf-
fung empfohlen hat, erfolgte die Einschatzung der Eignungskriterien auf Basis der der-
zeitigen Operationalisierung der Indikatoren. In der urspriinglichen Intention der Indi-
katorengruppe und unter der bei der Entwicklung dieser Indikatoren herrschenden
Annahme, dass das Transplantationszentrum, welches den Indexeingriff durchgefihrt
hat, zwingend auch den Nachsorgeprozess durchfiihren misse, sieht das IQTIG die Be-
deutung des Qualitdtsmerkmals fr Patientinnen und Patienten in den Auswertungsmo-

dulen, die die Transplantatempfangerinnen und -empfanger adressieren, weiterhin als

hoch an. Dies wurde entsprechend im Anhang korrigiert.

Die Indikatorensets in den Auswertungsmodulen NET-NTX und NET-PNTX

Indikatoren/Kennzahlen zur Qualitat der Transplantatfunktion und zum Transplantatversagen

In zwei Stellungnahmen wurde angemerkt, dass die Argumentationslinie zur Streichung
der Indikatoren zur Qualitat der Transplantatfunktion nicht nachvollziehbar sei (BAK, S.
11, Putz, S. 1). Selbst Indikatoren/Kennzahlen mit geringem ermittelten Potenzial zur Ver-
besserung wiirden aus medizinischer Sicht durch optimierte Spender- und Empfanger-
konstellationen Verbesserungspotential aufweisen (Putz, S. 1). Des Weiteren wiirde die
Streichung dieser Indikatoren zu einem Informationsverlust beim Transplantationsre-
gister fiihren (BAK, S. 11, Putz, S. 1).

Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation merkte an, dass gro3es Verbesse-
rungspotential im Nachsorgebereich |age. Hierbei wiirden jedoch weder die Indikatoren
und Kennzahlen zum Transplantatversagen (NET-NTX: IDs 572032, 572033, 572034),
noch die zur Qualitat der Transplantatfunktion (NET-NTX: IDs 572024, 572025, 572026,
572027,572028; NET-PNTX: IDs 572043, 572044, 572045, 572046) hinsichtlich ihres Ver-
besserungspotenzials und ihrer Beeinflussbarkeit als hilfreich angesehen, um die Nach-
sorgequalitat zu messen (DGfN, S. 6). Aufgrund der unzureichenden Sensitivitat der In-

dikatoren und Kennzahlen zum Transplantatversagen seien laut dieser Stellungnahme
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stattdessen die Indikatoren und Kennzahlen zur Qualitat der Transplantatfunktion dem
Transplantatversagen vorzuziehen und weiterzuflihren und kénnten zu einem spateren

Zeitpunkt erneut einer Auswertung des Verbesserungspotenzials unterzogen werden.

I0TIG: Wie bereits zuvor erlautert wurde die Abschaffung der Indikatoren und Kennzah-
len zur Qualitat der Transplantatfunktion systematisch hergeleitet. Die Indikatoren und
Kennzahlen zur Qualitat der Transplantatfunktion stehen in einer zeitlichen Abfolge. So
erscheint es flir das IQTIG nicht sinnvoll, die Qualitat der Transplantatfunktion zwei
Jahre nach der Transplantation zu betrachten, wenn die Betrachtung zu friheren und
spateren Zeitraumen nach der Transplantation aufgrund des geringen Verbesserungs-
potenzials entfallt. Auch die alleinige Betrachtung der Teilmenge der Qualitat der Trans-
plantatfunktion nach postmortaler Spende 90 Tagen nach der Transplantation ist ochne
die gesamte Betrachtung der Zeitschiene nicht mehr aussagekraftig. Zu beachten ist
auch, dass besonders schwere Falle weiterhin durch den Indikator und die Kennzahlen
zum Transplantatversagen im Auswertungsmodul NET-NTX qualitatsgesichert werden.
Zusatzlich kann die Datenerfassung der Indikatoren und Kennzahlen zur Qualitat der
Transplantatfunktion aufgrund ihres inhaltlichen Aufbaus nicht auf Sozialdaten bei den
Krankenkassen umgestellt werden. Dies bestatigt sich auch durch die Zweifel einer stel-
lungnahmeberechtigten Organisation daran, dass diese Indikatoren und Kennzahlen
tatsachlich die Qualitat des Transplantationszentrums selbst widerspiegeln wirden
(DGN, S. B). Es ist jedoch nicht zu rechtfertigen, die Gruppe der Indikatoren zur Qualitat
der Transplantatfunktion mit Uberwiegend geringem Verbesserungspotenzial der
Gruppe der Indikatoren und Kennzahlen zum Transplantatversagen mit mittlerem Ver-
besserungspotential vorzuziehen. In den Auswertungsmodulen NET-NTX und NET-
PNTX gab es in der Gruppe der Indikatoren zur Qualitat der Transplantatfunktion sieben
Indikatoren und Kennzahlen mit geringem Verbesserungspotenzial, aber nur einen In-
dikator und eine Kennzahl mit eher geringem bzw. mittlerem Verbesserungspotenzial.

Deshalb erfolgte fiir die gesamte Gruppe die Empfehlung zur Abschaffung.

Indikatoren zur sofortigen Funktionsaufnahme des Transplantats nach postmortaler Organ-
spende/Lebendorganspende bis zur Entlassung

DarUber hinaus wurde in einer Stellungnahme bemangelt, dass der Zahler der Indikato-
ren zur sofortigen Funktionsaufnahme des Transplantats nach postmortaler oder Le-
bendorganspende bis zur Entlassung (IDs 572022/572023) zu streng gefasst sei (Putz,
S.).

I0TIG: Wie bereits im Vorbericht angekiindigt wurden die Indikatoren zur sofortigen
Funktionsaufnahme des Transplantats nach postmortaler oder Lebendorganspende bis
zur Entlassung zwischenzeitlich nochmals in einer Sondersitzung des Expertengremi-
ums auf Bundesebene besprochen. Wahrend der Sondersitzung sowie in der Herbstsit-
zung des Expertengremiums auf Bundesebene 2024 wurde unter anderem diskutiert,
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ob die Zahlerdefinition (d. h. eine kontinuierliche Dialyse mit einer Dauer von maximal
23 Stunden bis Funktionsaufnahme und maximal eine postoperative intermittierende
Dialyse bis Funktionsaufnahme) dieser Indikatoren passend oder zu streng gestaltet sei.
Hierbei wurde die derzeitige Zahlerdefinition durch die Mitglieder des Expertengremi-

ums nochmal als sinnvoll bestatigt. Dementsprechend wird zum aktuellen Zeitpunkt

keine Anpassung des Zahlers empfohlen.

Indikatoren/Kennzahlen zur niedrigen/hohen Rate behandlungsbeddrftiger AbstoBungen
von 90 Tagen

Durch eine stellungnahmeberechtigte Organisation wurde auf Einflussfaktoren hinge-
wiesen, die AbstoBungsraten nach der Nierentransplantation (IDs 572100, 572101) beein-
flussen kénnten (DGfN, S. 6). Es wurde um eine Begriindung der Wichtigkeit der Indika-
toren zu AbstoBungsraten gebeten. Zusatzlich kritisierte eine weitere
stellungnahmeberechtigte Organisation, dass die beiden Kennzahlen zur Rate behand-
lungsbediirftiger AbstoBungen innerhalb von 90 Tagen (IDs 572100, 572101) als einzige
Follow-up-Kennzahlen des Indikatorensets des Auswertungsmoduls NET-NTX weiter-
hin im Rahmen der QS-Dokumentation durch die Leistungserbringer erfasst wirden,
wahrend fir die anderen Follow-up-Indikatoren und -Kennzahlen des Auswertungsmo-
duls empfohlen wurde, die Datenerfassung auf Sozialdaten bei den Krankenkassen um-
zustellen. Es wurde um eine Reevaluation der Empfehlungen zu diesen Kennzahlen ge-
beten. (GKV-SV, S. 13).

innerhalb

I0TIG: Bereits im Vorbericht wurde auf Weiterentwicklungsbedarf bei den Indikatoren
zur Rate behandlungsbedurftiger AbstoBungsreaktionen hingewiesen, die daher seit
dem Auswertungsjahr 2024 bis zur erfolgreichen Weiterentwicklung als Kennzahlen ge-
fihrt werden. Auch wenn die AbstoBungsrate noch bei der Entwicklung dieser Indika-
toren als passender Proxy flir eine korrekte immunologische Einstellung und Betreuung
der transplantierten Patientinnen und Patienten gesehen wurde, wurden mittlerweile
mit dem Expertengremium auf Bundesebene bereits Beratungen zur einer inhaltlichen
Weiterentwicklung dieser Indikatoren/Kennzahlen gefiihrt. Aus diesem Grund wurde
die Einschatzung der Validitat dieser Indikatoren/Kennzahlen im Abschlussbericht auf
.gering” korrigiert und die resultierende Empfehlung angepasst. Die Empfehlung lautet
nun, die Indikatoren zur Uberarbeitung zu pausieren, um nicht nur den Referenzbereich
zu prifen, sondern auch die inhaltliche Ausrichtung weiterzuentwickeln und die Abbild-

barkeit Gber Sozialdaten bei den Krankenkassen zu prifen.

Das Indikatorenset im Auswertungsmodul TX-HTX

In einer Stellungnahme wurde die Eignung der Indikatoren zur Sterblichkeit im Kranken-
haus (ID 2157) sowie zum Uberleben ein (ID12253), zwei (ID 12269) und drei Jahre (ID

12289) nach Transplantation zur Qualitdtssicherung im Auswertungsmodul TX-HTX aus
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der klinischen Perspektive positiv hervorgehoben (Just, S. 1). Weiterhin wurde darauf
hingewiesen, dass der Follow-up-Zeitraum von bisher maximal drei Jahrenim Indikator
zum 3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status (ID 12289) nicht ausreichen wiirde, das
Auftreten chronischer Rejektionen (Transplantatvaskulopathie) abzubilden, da diese It.
einer zitierten Quelle haufig erst nach 5 bis 10 Jahren auftreten wiirden (Just, S. 2). Der
Ausbau des Follow-up-Zeitraums konne es ermdglichen, solche klinisch hochrelevan-

ten Qualitatsindikatoren darzustellen.

I0TIG: Vielen Dank fur diese Anmerkung. Tatsachlich war der Ausbau der Follow-up-
Indikatoren im Auswertungsmodul TX-HTX, aber auch in allen anderen transplantati-
onsmedizinischen Auswertungsmodulen bereits Gegenstand der Diskussionen mit dem

Expertengremium auf Bundesebene. Das Indikatorenset soll zukinftig zu langeren

Follow-up-Zeitrdumen ausgebaut werden.

Das Indikatorenset im Auswertungsmodul TX-MKU

Indikatoren zur Sterblichkeit im Krankenhaus und zum Sterberisiko
In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass der Indikator zum Sterberisiko

nach Implantation eines Herunterstitzungssystems/Kunstherzens in Kombination mit
den Indikatoren zur Sterblichkeit, Sepsis und neurologischen Komplikationen obsolet
sei (Just, S.1).

I0TIG: Vielen Dank fur diesen Hinweis. Trotz Verwendung gleicher Risikokoeffizienten
fur den Indikator zur Sterblichkeit im Krankenhaus und dem Indikator zum Sterberisiko
zeigten sich bei der qualitativen Bewertung rechnerischer Auffalligkeiten im Stellung-
nahmeverfahren bisher nur partielle Uberschneidungen zwischen den einzelnen Indi-
katoren zeigen. Gerne wird dieser Hinweis zum Anlass genommen, potenzielle Uber-
schneidungen der genannten Faktoren zuklinftig genauer zu beobachten und ggf.
durch Abschaffung des Indikators zum Sterberisiko zu reagieren, wenn sich die Not-

wendigkeit zeigt.

Indikatoren/Kennzahlen zu neurologischen Komplikationen, Sepsis sowie Fehlfunktion des Sys-

tems bei Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens
Wahrend in einer Stellungnahme angemerkt wurde, dass der Indikator und die Kenn-

zahlen zur Sepsis bei Implantation eines Herzunterstitzungssystems/Kunstherzens
(IDs 52388, 52389, 52390) sehr gut fiir die Qualitdtssicherung geeignet seien, wurde je-
doch kritisiert, dass der Indikator und die Kennzahlen zu neurologischen Komplikatio-
nen bei Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens (IDs 52385,
52386, 52387) aufgrund der Risikofaktoren fir das Auftreten neurologischer Ereignisse
nur bedingt beeinflussbar und somit aus klinischer Perspektive nur bedingt fir die Qua-
litdtssicherung geeignet seien (Just, S. 2). Die Abschaffung des Indikators und der Kenn-
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zahlen zur Fehlfunktion des Systems bei Implantation eines Herzunterstitzungssys-
tems/Kunstherzens (IDs 52391, 52392, 52393) wurde in dieser Stellungnahme aufgrund

der Seltenheit der Fehlfunktion und der geringen Beeinflussbarkeit unterstitzt (Just,

Wiirdigung

S.2).

IQTIG: Das IQTIG begriBt die Beflirwortung und Zustimmung der Stellungnahmeberech-
tigten zu den Empfehlungen. Die kritischen Anmerkungen zum Indikator und den Kenn-
zahlen zu neurologischen Komplikationen bei Implantation eines Herzunterstiitzungs-
systems/Kunstherzens (IDs 52385, 52386, 52387) werden zur weiteren Diskussion mit
dem Expertengremium auf Bundesebene aufgenommen. In den bisherigen Beratungen,
besonders bei der Sondersitzung zur Verfahrenstberprifung, wurde explizit fir die
Weiterfihrung dieses Indikators und der Kennzahlen argumentiert, weshalb selbst die

Kennzahl zu Neurologischen Komplikationen bei Implantation eines TAH (ID 25387) zur

Weiterfihrung empfohlen wurde.

Neue Indikatoren zum 1-, 2- und 3- Jahres Uberleben sowie zur Lebensqualitéit
AuBerdem wurde in einer Stellungnahme empfohlen, Indikatoren zum Uberleben ein,

zwei und drei Jahre nach Implantation eines Herzunterstltzungssystems/Kunsther-
zens sowie zur Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten zur Erganzung des Indi-
katorensets einzuflihren (Just, S. 3). Im Gegensatz zu den anderen transplantationsme-
dizinischen Auswertungsmodulen fihre im Auswertungsmodul TX-MKU kein Mangel an
Spenderorganen zu einem Ressourcenengpass. Infolge der guten Verfligbarkeit von
Herzunterstitzungssystemen/Kunstherzen kann erwartet werden, dass die Patientin-
nen- und Patientenselektion optimal verlauft. Daher konnte ein zusatzlicher patienten-
relevanter Qualitatsindikator zur Lebensqualitat nach der Operation das Indikatorenset
des Auswertungsmoduls TX-MKU bereichern (Just, S. 3).

3.8

IQTIG: Vielen Dank fir diesen Hinweis. Gerne werden die Empfehlungen zum Ausbau
des Indikatorensets im Auswertungsmodul TX-MKU zur weiteren Beratung mit dem Ex-
pertengremium auf Bundesebene aufgenommen, wo ahnliche Gedanken bereits zur

Sprache gebracht wurden.

Allgemeines zum QS-Verfahren Perinatalmedizin (0S PM)

In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass die meisten Datenfelder des
0S-Verfahrens Perinatalmedizin bereits im klinischen Alltag fir eine umfassende Ab-
schlussdokumentation bendtigt wirden. Diese Dokumentation sei essenziell flir aussa-
gekraftige Arztbriefe sowie fir Anfragen des Medizinischen Dienstes oder von Gerich-

ten. Demzufolge verursache die Erfassung der Daten fir die Qualitatssicherung in der
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Praxis kaum zusatzlichen Aufwand. Die Abschaffung von Qualitatsindikatoren/Kenn-
zahlen wirde somit weder eine splrbare Entlastung flir Anwender bedeuten, noch den

Zweck einer effizienten Qualitdtssicherung férdern (Kister, S. 2).

I0TIG: Das IQTIG berlcksichtigt nicht nur die Aufwéande fur die Erhebung der Daten im
Rahmen der Behandlung, sondern auch fiir deren Ubertragung in die 0S-Dokumenta-
tion. Sofern Datenfelder automatisiert aus der Behandlungsdokumentation in die 0S-
Software Ubertragen werden, wurde dies bereits bei der Einschatzung des Erhebungs-
aufwands pro Datenfeld berlicksichtigt. Die fir die Qualitatssicherung genutzten Soft-
waresysteme sind erfahrungsgemaB zwischen den Leistungserbringern sehr unter-
schiedlich, sodass nicht in jedem Fall und fiir jedes Datenfeld von einer automatisierten

Ubermittlung ausgegangen werden kann. Die Aufwandseinschatzung ist unter Beach-

tung dieser Uberlegungen erfolgt.

Verkniipfung der Auswertungsmodule PM-GEBH und PM-NEO

In einer Stellungnahme wurde darum gebeten, die Verknlpfung der geburtshilflichen

und neonatologischen Falle zeitnah zu realisieren (Bauer, S. 3).

In einer anderen Stellungnahme wurde die Verknipfung der Datensatze der Auswer-
tungsmodule PM-GEBH und PM-NEO durch die Einfihrung der Qualitatsindikatoren
.Sterblichkeit im Krankenhaus bei Neugeborenen und Sauglingen innerhalb eines Jah-
res” und ,Hypoxisch-ischdmische Enzephalopathie (HIE) bei Reifgeborenen innerhalb
eines Jahres” im Auswertungsmodul PM-GEBH zum Erfassungsjahr 2025 begriiBt (LAG
BA, BB, HE, MV, SL, SH, S. 8).

Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurde in Hinblick auf die
Verknlipfung der Auswertungsmodule PM-GEBH und PM-NEQ, vor dem Hintergrund der
Personalknappheit in den Fachkommissionen eine nach den Qualitatsindikatoren diffe-
renzierte Definition der Ergebnisverantwortung gefordert. Es sei zu unterscheiden, in-
wieweit nur der geburtshilfliche Fachbereich, nur der neonatologische Fachbereich
oder beide Fachbereiche gemeinsam Verantwortung flr ein Indikatorergebnis tragen
und entsprechend am Stellungnahmeverfahren teilnehmen sollten. Dabei wiirden be-
reichsiibergreifende Qualitatsindikatoren mit entsprechend neuen Bewertungsstrate-
gien grundsatzlich als sinnvoll erachtet - explizit wurde beispielhaft auf die beiden Qua-
litatsindikatoren  zur  Lungenreife oder Azidose bei Frihgeborenen im
Auswertungsmodul PM-GEBH verwiesen (LAG NRW, S. 3 f).

IQTIG: Bereichstibergreifende bzw. von der Geburtshilfe und Neonatologie gemeinsam
zu verantwortende Qualitatsindikatoren inklusive neuer Bewertungsstrategien sollen
(vorbehaltlich einer Beauftragung des IQTIG, die aktuell innerhalb der AG DeQS beraten
wird) im Rahmen eines Erprobungsverfahrens von ,verknlpften” Qualitatsindikatoren
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zur Sterblichkeit und zur hypoxisch-ischamischen Enzephalopathie entwickelt werden.
Dabei ist insbesondere die Weiterentwicklung des Stellungnahmeverfahrens vorgese-
hen.

3.9 Allgemeines zum QS-Verfahren Perinatalmedizin - Auswertungs-
modul Geburtshilfe (PM-GEBH)

In einer Stellungnahme wurde angeregt, flr die Qualitatsindikatoren ,Perioperative An-
tibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbindung” (ID 50045), ,Kaiserschnittgeburt”
(ID 52249) und,Qualitdtsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen” (ID 51803) die
vom IQTIG vorgeschlagenen Anpassungen an den Rechenregeln bzw. Risikoadjustie-
rung frihzeitig umzusetzen, da die hierzu bendtigten Informationen bereits in den 0S-
Daten vorlagen (LAG BA, BB, HE, MV, SL, SH, S. 6 f.).

IQTIG: AuftragsgemaB sind die Anderungen an den Rechenregeln fiir die ndchstmégli-
chen, regelhaft vorzulegenden prospektiven Rechenregeln vorzusehen. Dementspre-
chend sind die Anpassungen fiir die prospektiven Rechenregeln zum EJ 2027 (AJ 2028)
geplant.

In einer Stellungnahme wurde Unverstandnis geauBert, wieso das IQTIG die Erfassung
und Auswertung von Daten nicht mit Stolz darstelle. Ein Monitoring sei die unabdingbare
Voraussetzung zur Feststellung von Qualitatsveranderungen. Daten zur Qualitatssiche-
rungen wiirden die Funktion eines Registers erfiillen (Bauer, S. 1). Zudem wurde nach-
gefragt, warum die Qualitatsindikatoren,Mittersterblichkeitim Rahmen der stationaren
Geburt” (ID 311) und ,Qualitatsindex zum Dammriss Grad IV” (ID 181800) nicht der Quali-
tatsdimension ,Patientensicherheit” zugeordnet wurden (Tabelle 10 auf S. 61im Vorbe-
richt) und angeregt, diese Qualitatsindikatoren mit Blick auf eine mégliche Fehlalloka-
tion im falschen Versorgungslevel zu untersuchen (Bauer, S. 2f). Zudem wurde darauf
hingewiesen, dass die empfohlene Verwendung von Sozialdaten bei den Krankenkassen
bei den Qualitatsindikatoren ,Muttersterblichkeit im Rahmen der stationaren Geburt”
(ID 311) und ,Qualitatsindex zum Dammriss Grad IV” (ID 181800) keine Riickschllsse auf
den Geburtsverlauf bzw. die Ursachen der entstandenen Verletzung erlaube und somit

nicht zur weiteren Erkenntnis beitrage (Bauer, S. 2f).

IQTIG: Das IQTIG ist zur Datensparsamkeit angehalten. Die Aufgabe des I0TIG ist es nicht,
Daten fir ein Register vorzuhalten. Es dirfen nur Datenfelder flr die Qualitatssicherung
erhoben werden, die fiir die Berechnung der Qualitatsindikatoren bzw. Risikoadjustie-
rung genutzt werden. Eine detaillierte Abbildung unterschiedlicher individueller Ge-
burtsverlaufe ist daher nicht sachgerecht.
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Bei der Kritik hinsichtlich der Zuordnung der Qualitatsindikatoren ,Qualitatsindex zum
Dammriss Grad IV (ID 181800) und ,Mittersterblichkeit im Rahmen der stationéren Ge-
burt” (ID 311) zur Qualitatsdimension ,Patientensicherheit” handelt es sich um ein Miss-
verstandnis, da die Indikatoren bereits den Qualitatsdimensionen ,Patientensicherheit”
und ,Wirksamkeit” zugeordnet sind (siehe S. 246 f.).

Das IQTIG bedankt sich fur den Vorschlag, die Qualitatsindikatoren mit Blick auf die un-

terschiedlichen Versorgungslevel zu untersuchen und schlagt vor, dies im Expertengre-

mium auf Bundesebene zu beraten.

3.10 Empfehlungen zu den Qualitatsindikatoren im QS-Verfahren

Perinatalmedizin - Auswertungsmodul Geburtshilfe (PM-GEBH)

Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Friihgeburten mit einem prapartalen stationaren

Aufenthalt von mindestens zwei Kalendertagen (ID 330)

Mehrere Stellungnahmen haben sich positiv zu den vom IQTIG vorgeschlagenen Anpas-
sungen zur leitlinienkonformen Erfassung der Kortikosteroidgabe durch Neueinflihrung
der drei ergédnzenden Kennzahlen (1. Kortikosteroidgabe erfolgte zu spat (< 24 h zur Ge-
burt), 2. Kortikosteroidgabe erfolgte zu friih (> 7 Tage zur Geburt), 3. Kortikosteroidgabe
erfolgte bei zu reifen Kindern (> 34 + 0 SSW) geduBert (GKV-SV, S. 18; Kister, S. 1; LAG BA,
BB, HE, MV, SL, SH, S. 6; LAG NI, S. 1; Maier, S. 1). So wiirden die ergdnzenden Kennzahlen
zur Vermeidung von Fehlanreizen beitragen (LAG BA, BB, HE, MV, SL, SH, S. 6). In einer
weiteren Stellungnahme wurde jedoch empfohlen, die erganzende Kennzahl zur Korti-
kosteroidgabe bei zu reifen Kindern (> 34 + 0 SSW) nicht einzufiihren, da hierzu eine un-
klare Datenlage bezlglich des Nutzen-Risikoprofils bei sogenannten ,spaten Friihgebo-
renen” bestlinde (Schlembach, S. 6).

I0TIG: Der Hinweis zur Nichteinflihrung der ergdnzenden Kennzahl (Kortikosteroidgabe
erfolgte bei zu reifen Kindern (>34 + 0 SSW)) wird mit Blick auf die differenzierte Stu-
dienlage als relevant und nachvollziehbar betrachtet und soll daher in der Friihjahrssit-

zung des Expertengremiums Perinatalmedizin nochmal thematisiert werden.

Zudem wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation nachgefragt, inwie-
weit die Kennzahl 330 nach substanzieller Weiterentwicklung zukinftig als Qualitatsin-
dikator erfasst werden solle (GKV-SV, S. 18). In zwei Stellungnahmen wurde die Um-
wandlung der Kennzahl 330 in einen Qualitatsindikator, teils unter Nutzung der im
Vorbericht genannten neu zu schaffenden Kennzahlen, beflirwortet (LAG BA, BB, HE, MV,
SL,SH,S.6; LAG NI, S.1). Dadas Verbesserungspotenzial als eher hoch angegeben wurde
und die Bedeutung der Gabe der antenatalen Kortikosteroidtherapie zum richtigen Zeit-
punkt unstrittig sei, werde die Durchflihrung eines Stellungnahmeverfahrens als sinn-
voll erachtet (LAG BA, BB, HE, MV, SL, SH, S. 6).
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I0TIG: Aufgrund der noch nicht im Detail festgelegten Anpassungen spricht sich das
IQTIG vorerst fir die Beibehaltung als Kennzahl aus. Nach Durchfiihrung der Weiterent-

wicklung wird eine Uberfiihrung in einen Qualitatsindikator gepriift.

In einer weiteren Stellungnahme wurde darauf verwiesen, dass das IQTIG im Bericht
empfehle, die Kennzahl als Qualitatsindikator mit Anpassungen weiterzufiihren und
dass die Abfrage des Zeitpunktes der Gabe der Kortikosteroide eindeutig und zuverlas-
sig erfolgen sollte, da die Zeitpunkte von Arzneimittelgaben bisher eher selten in der ex-

ternen Qualitatssicherung erhoben wiirden (LAG NI, S. 1).

IQTIG: Hierbei handelt es sich um ein Missverstandnis, da im Bericht die Umwandlung
der Kennzahl 330 in einen Qualitatsindikator durch das IQTIG nicht explizit empfohlen

wurde.

Das IQTIG dankt flr den Hinweis. Der Abstand zwischen Geburtsuhrzeit und begonnener
antenataler Kortikosteroidtherapie (in Minuten) wird bereits seit 2021 erhoben. Hinweise

zu Problemen bei der Erhebung oder Dokumentation liegen dem IQTIG bisher nicht vor.

Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbindung (ID 50045)

In vier Stellungnahmen wurde die Weiterfihrung des Qualitatsindikators beflrwortet
(KUster, S. 1; LAG BA, BB, HE, MV, SL, SH, S. 6; Maier, S. 1; Schlembach, S. 1, 8). Von einer
stellungnahmeberechtigten Organisation wurde die vom IQTIG vorgeschlagene Beibe-
haltung des Qualitatsindikators kritisiert, da Nachteile einer undifferenzierten, nicht in-
dizierten Antibiotikagabe fiir das Kind anhand der aktuelleren Literatur nachweisbar
seien und der Qualitatsindikator somit eine unbegrindete ,Defensivmedizin” fordere
(BAK, S. 17). Das IQTIG wurde von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisa-
tion gebeten, die Empfehlung zur Weiterfiihrung auch unter Bertcksichtigung mdgli-
cher unerwinschter Folgen einer obligatorischen perioperativen Antibiotikagabe er-
neut kritisch zu priifen (GKV-SV, S. 19).

I0TIG: Das IQTIG bedankt sich fir die Hinweise. Die zitierten Studien liefern, wie auch im
Bericht bereits erwahnt, erste Hinweise, dass sich eine Antibiotikagabe auf das kindli-
che Mikrobiom auswirkt. Aufgrund der Limitationen der Studien (geringe Betrachtung
der klinischen Relevanz, eingeschrankter Untersuchungszeitraum, geringe Anzahl an
Studienteilnehmern, unzureichende Differenzierung nach Geburtsmodus) bilden diese
aus Sicht des IQTIG keine Grundlage, die eine Abschaffung des Qualitatsindikators recht-
fertigen wirden, gleichwohl soll die aktuelle Studienlage zu diesem Thema weiterhin in

den Blick behalten werden.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation bat um Erklarung, wieso Notfallkaiser-

schnitte aus dem Nenner gestrichen werden sollen. Es sei nicht nachvollziehbar, warum
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gerade bei Notfallkaiserschnitten, die ein potenziell erhdhtes Infektionsrisiko haben, die
Antibiotikagabe nicht erfolgen solle (GKV-SV, S. 19). In einer anderen Stellungnahme
wurde der Ausschluss von Notfallkaiserschnitten hingegen beflirwortet (LAG BA, BB, HE,
MV, SL, SH, S. 6). Eine stellungnahmeberechtigte Organisation bat um Priifung, ob durch
den Ausschluss der Notfallkaiserschnitte der Qualitatsindikator der Kategorie ,Weiter-

flihren mit Anpassungen” zugeordnet werden misse (DKG, S. 15 f.).

I0TIG: Nach Sichtung der Rickmeldungen aus den Stellungnahmen und erneuter
(quantitativer) Priifung empfiehlt das IQTIG, Notfallkaiserschnitte vorerst doch nicht aus
dem Nenner auszuschlieBen. Zuerst sollte die Uberarbeitung der S3-Leitlinie ,Sectio
caesarea” abgewartet werden sowie ein Austausch mit den Verantwortlichen der Leit-
linie erfolgen. Dartber hinaus haben die zusatzlichen quantitativen Analysen gezeigt,
dass ein Ausschluss der Notfallkaiserschnitte kaum Auswirkung auf die Ergebnisse
hatte, da weiterhin die gleichen Leistungserbringer rechnerisch auffallige Ergebnisse
aufweisen. Auch eine Vergleichbarkeit Gber die Jahre ware somit weiterhin gewahrleis-
tet.

Eine Anpassung im Bericht wird vorgenommen. Der Qualitatsindikator wird dement-

sprechend weiterhin der Kategorie ,Weiterfiihren” zugeordnet.

In einer Stellungnahme wurde zudem Bezug auf den vom IQTIG als ,eher hoch” einge-
schatzten Aufwand genommen und darauf verwiesen, dass sich dieser erhohen wiirde,
wenn zuklnftig noch der Zeitabstand zwischen Antibiotikagabe und Kaiserschnittent-
bindung miterfasst werden solle. Das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis scheine somit
schlechter als vom IQTIG postuliert (GKV-SV, S. 19).

I0TIG: Das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis bezieht sich auf bestehende und nicht auf zu-
kiinftig angepasste Rechenregeln und ist demnach korrekt als ,glinstig” ausgewiesen.
Wie im Bericht dargestellt, empfiehlt das IQTIG aktuell keine Erfassung des Zeitabstands
zwischen Antibiotikagabe und Kaiserschnittentbindung. Sollte eine Anpassung der Re-

chenregel vorgenommen werden, erfolgt dies unter Bericksichtigung des Aufwand-

Nutzen-Verhaltnisses.

Kaiserschnittgeburt (1D 52249)

In vier Stellungnahmen wurde die Weiterfihrung des Qualitatsindikators beflirwortet
(Kuster, S. 1; LAG BA, BB, HE, MV, SL, SH, S. 6; Maier, S. T; Schlembach, S. 1, 8). Von einer
stellungnahmeberechtigten Organisation wurde vorgeschlagen, den Qualitatsindikator
zukinftig auf ein Kollektiv mit geringem Risiko fiir einen Kaiserschnitt zu beziehen (Rob-
son Score der Gruppe 1 - ID: 182000_52249), da somit ein fairerer Vergleich der Leis-

tungserbringer unabhangig vom Level mdglich sei (BAK, S. 17 f.).
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I0TIG: Durch eine ausschlieBliche Erfassung des vorgeschlagenen Kollektivs wiirde
eine Vielzahl von Geburten (z. B. Zwillingsgeburten, Mehrgebarende) nicht betrachtet
werden. Gerade vor dem Hintergrund der weiterhin steigenden Raten an Kaiserschnitt-
geburten und sinkender Raten an Spontangeburten in Deutschland ist es relevant, alle

Kaiserschnittgeburten unter Berlicksichtigung von Risikofaktoren durch eine adaquate

Risikoadjustierung zu erfassen und hierzu die Qualitat zu sichern.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde um Klarstellung gebeten, ob
ein Ausschluss von Notfallkaiserschnitten durch das IQTIG abschlieBend empfohlen
werde oder nicht. Eine abweichende Empfehlung hierzu solle begriindet werden und die
Kategorie der Empfehlung,Weiterfiihren” auch mit Blick auf die Anpassung der Risiko-
adjustierung gegebenenfalls gedndert werden (DKG, S. 16).

I0TIG: Zum aktuellen Zeitpunkt empfiehlt das IQTIG den Ausschluss von Notfallkaiser-
schnitten nicht. Wie oben ausgefiihrt soll die Uberarbeitung der S3-Leitlinie ,Sectio
caesarea” abgewartet werden sowie ein Austausch mit den Verantwortlichen der Leit-
linie erfolgen. Probeberechnungen konnten zeigen, dass der Ausschluss von Notfallkai-
serschnitten zu keinen systematisch unterschiedlichen Ergebnissen fuhrt. Ein weiterer
Austausch mit den Mitgliedern des Expertengremiums zur Abwagung der Vor- und
Nachteile des Ausschlusses von Notfallkaiserschnitten ist geplant.

Aufgrund der Anpassungen an der Risikoadjustierung wird die Kategorie in ,Weiterfiih-
ren mit Anpassungen” umbenannt und im Bericht aktualisiert.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde das IQTIG um Prifung und
Darlegung gebeten, inwiefern Sozialdaten fir die Weiterentwicklung der Risikoadjustie-

rung herangezogen werden kénnen (DKG, S. 16).

I0TIG: GemaB Auftragsverstandnis (siehe Abschnitt 1.2 im Abschlussbericht) wird nicht
gepruft, ob einzelne Datenfelder, sondern ob der gesamte Qualitatsindikator Uber
Sozialdaten bei den Krankenkassen darstellbar ist. Da der gesamte Qualitatsindikator
nicht Gber Sozialdaten abbildbar ist, wurde auch keine detaillierte Priifung der Risiko-

adjustierung durchgefuhrt. Nach erster Sichtung scheinen jedoch nicht alle Risikofak-

toren (wie z. B. die Paritat) iber Sozialdaten abbildbar.

E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt liber 20 Minuten (ID 1058)

10 Stellungnahmen haben sich positiv zu der vom IQTIG empfohlenen Beibehaltung des
Qualitatsindikators geduBert (BAK, S. 18; Eggert, S. 1, 5; Flemmer, S. 2; Kluge-Bischoff, S.
1,5; Kister, S. 1; LAG BA, BB, HE, MV, SL, SH, S. 6; Maier, S. 1; Manz, S. 1, 3; Schafers S. 1, 6;
Schlembach, S. 1, 8). Einige Mitglieder des EXG verwiesen u. a. darauf, dass durch Trai-

ning, Schulungen und gute Zusammenarbeit unterschiedlicher Professionen die E-E-
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Zeit in den letzten Jahren gesenkt werden konnte. Mit der Abschaffung des Qualitatsin-
dikators wiirde ein Zeichen gesetzt, dass eine E-E-Zeit unter 20 Minuten nicht mehr von
Bedeutung sei und sich in der Folge die geburtshilfliche Versorgungsqualitat erheblich
verschlechtern werde (Eggert, S. 2; Kluge-Bischoff, S. 2; Manz, S. 1; LAG BA, BB, HE, MV,
SL, SH, S. 6; Schifers, S. 2; Schlembach, S. 7). Eine Abschaffung des Qualitatsindikators
fihre zum Verlust des aktuell hohen Versorgungsstandards, internationaler Anerken-
nung sowie internationaler Vergleichbarkeit der Ergebnisse und Zusammenarbeit im
Bereich der geburtshilflichen Versorgung (Eggert, S. 1; Kluge-Bischoff, S. 1; Manz, S. 1;
Schéfers, S. 1; Schlembach, S. 2). Zudem bilde der Qualitatsindikator implizit die Struk-
turqualitat in einem Krankenhaus ab und sei eine wichtige GroBe zur Beurteilung der
Organisation eines Krankenhauses. Des Weiteren sei der Qualitatsindikator bedeutend,
um Schéden bei Mutter (z. B. im Fall einer vorzeitigen Plazentalésung) und Kind (z. B.
Asphyxie) abzuwenden (Eggert, S. 2; Kluge-Bischoff, S. 3; LAG BA, BB, HE, MV, SL, SH, S.
B8; Manz, S. 11.; Schéfers, S. 2 f.; Schlembach, S. 4). Eine stellungnahmeberechtigte Orga-
nisation empfand die vom Expertengremium hervorgebrachten und vom IQTIG unter-
stltzten Argumente flir die Weiterfliihrung des Qualitatsindikators als nicht Uberzeu-
gend. So sei es unwahrscheinlich, dass die E-E-Zeit nach Streichung des
Qualitatsindikators an Bedeutung verliere. Auch sei die Kritik zum Verbesserungspoten-
zial auf die Vergangenheit und nicht auf die Zukunft gerichtet. Im Abschlussbericht
sollte die Empfehlung fur die Weiterfihrung des Qualitatsindikators besser begriindet
werden. Wirden keine Uberzeugenden Argumente formuliert, soll der Qualitatsindikator
abgeschafft werden (DKG, S. 16 f.).

IQTIG: Das IQTIG hat im Bericht - Gbereinstimmend mit zahlreichen Rickmeldungen aus
dem Beteiligungsverfahren - begrindet, dass ein Notfallkaiserschnitt eine hohe Patien-
tenrelevanz hat, da hierbei eine akute, fir Mutter und/oder Kind lebensbedrohliche Not-
fallsituation besteht, die teils mit schweren Komplikationen und Beeintrachtigungen
verbunden ist. Durch ein adaquates geburtshilfliches Management, durch Training,
Schulungen und gute Zusammenarbeit unterschiedlicher Professionen konnte die E-E-
Zeit in den letzten Jahren sukzessive gesenkt werden. Das IQTIG halt die dargestellten
Griinde flr die Beibehaltung des Qualitatsindikators fir Gberzeugend und bleibt bei sei-

ner Empfehlung, den Qualitatsindikator weiterzufiihren.

Von mehreren Stellungnehmenden wurde die Methodik zur Einschatzung des Eignungs-
kriteriums ,Potenzial zur Verbesserung” kritisiert, da diese die Verbesserungen durch
den Indikator ,E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt” nicht angemessen abbilde. Die E-E-
Zeit beschreibe indirekt die Strukturqualitat eines Krankenhauses und der Einsatz des
Indikators habe daher nicht nur die 20 Falle im Zahler verbessert, sondern deutlich mehr
Falle pro Jahr (Eggert, S. 2; Kluge-Bischoff, S. 2; Manz, S. 1f.; Schéfers, S. 2; Schlembach,
S.3).
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I0TIG: Bei der Beurteilung von Indikatoren ist zu unterscheiden zwischen der Eignung
des Messinstruments (Qualitatsindikator) und der Wirkung von MaBnahmen, die sich an
die Messung mit dem Qualitatsindikator anschlieBt. Ein Qualitatsindikator hat die Funk-
tion, die Erflillung des Qualitdtsmerkmals (hier: kurze E-E-Zeit) durch die Leistungser-
bringer zu beschreiben. Die Auffassung, anhand eines einzelnen Indikators lasse sich
ein umfassender Rickschluss auf andere Qualitatsmerkmale der Leistungserbringung
(hier: die Strukturqualitat im Krankenhaus) ziehen, teilt das IQTIG nicht. Auch am vorlie-
genden Beispiel spricht der Befund, dass die Mehrzahl der rechnerisch auffalligen Leis-
tungserbringer lediglich einen einzelnen Fall mit verlangerter E-E-Zeit aufweist und
dass im Stellungnahmeverfahren mit diesen Leistungserbringern in der Uberwiegenden
Zahl der Falle keine weiteren Qualitatsdefizite festgestellt wurden, nicht flr einen sol-

chen Rackschluss.

Im Rahmen der an eine Qualitatsmessung anschlieBenden 0S-MaBnahmen, z. B. dem
Dialog mit Leistungserbringern zur Identifikation von VerbesserungsmaBnahmen, kann
es zwar durchaus zu sog. Spill-over-Effekten kommen, d. h., dass infolge der Beschaf-
tigung mit einem Qualitatsthema auch andere Aspekte der Versorgung verbessert wer-
den. Diese Effekte sind jedoch nicht dem Qualitatsindikator, sondern den QS-MaBnah-
men zuzuschreiben und treten auch auf, wenn die 0S-MaBnahmen auf andere Weise,

beispielsweise auf Basis einer Zufallsstichprobe, ausgeldst werden.

Dass im historischen Zeitverlauf der Einsatz von QS-MaBnahmen auf Basis der Indika-
torergebnisse ggf. zu Qualitatsverbesserungen gefihrt hat, ist fur die prospektive Beur-
teilung, ob Indikator und QS-MaBnahmen noch zusatzliche Qualitatsverbesserungen be-
wirken kénnen, zunachst von untergeordneter Bedeutung: Inwieweit zuklinftig weitere
Verbesserungen des Qualitdtsmerkmals zu erwarten sind, lasst sich aus dem Zeitverlauf
nicht prognostizieren. Dass der Indikator zur E-E-Zeit seit Jahren gleichbleibend ca. 20
Zahlerfalle aufweist, kann aus Sicht des IQTIG ohne weitere Annahmen weder als Hin-

weis auf fehlendes noch auf bestehendes Verbesserungspotenzial gewertet werden.

In einer Stellungnahme wurde die Anpassung einer geringeren E-E-Zeit, statt der bisher
definierten 20 Minuten, gefordert (Schlembach, S. 8). Eine stellungnahmeberechtigte
Organisationen sprach sich hingegen fiir die Beibehaltung der aktuellen Grenze aus. Der
,Cut-off” sei in der Literatur und in den Leitlinien etabliert und Gegenstand verschiede-
ner Rechtsprechungen (BAK, S. 18). Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Or-
ganisation wurde das IQTIG um Klarstellung gebeten, inwiefern die Empfehlung einer E-
E-Zeit geringer als die bisher geforderten 20 Minuten begriindet werden kénne (GKV SV,
S. 27).
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IQTIG: Hierbei wird Bezug auf die Leitlinie NICE (2023) genommen, die empfiehlt, den
Notfallkaiserschnitt so schnell wie méglich durchzufihren und in den meisten Situatio-
nen innerhalb von 30 Minuten. So verweist die Studie von Heller et al. 2017 auf einen Do-
sis-Wirkungs-Effekt zwischen E-E-Zeit und Outcome des Kindes. So haben Kinder bei
E-E-Zeiten <5 Minuten (im Vergleich zu langeren Zeiten) am seltensten einen 5-Minu-
ten-Apgar-Score <4 oder einen Nabelschnurrarterien pH-Wert <7. Daruber hinaus
zeigt eine quantitative Analyse der QS-Daten, dass in den meisten Fallen eine E-E-Zeit
unter 10 Minuten und damit weit unter den geforderten 20 Minuten von den Leistungs-

erbringern realisiert werden kann.

Azidose bei reifen Einlingen (rohe bzw. risikoadjustierte Rate) (ID 321/51397)

In drei Stellungnahmen wurde die vom IQTIG empfohlene Abschaffung der Kennzahlen
beflirwortet (Bauer, S. 2; Kister, S. T; LAG BA, BB, HE, MV, SL, SH, S. 6). Grund hierfir sei
vor allem die Tatsache, dass die Azidose bei reifgeborenen Kindern bereits innerhalb
des Qualitatsindikators ,Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen”
(ID51803) erfasst und die Ergebnisse in den Rickmeldeberichten dargestellt werden.
Dagegen wurde in neun Stellungnahmen die Weiterfiihrung der Kennzahl empfohlen
(BAK, S.18; Eggert, S. 3f.; Flemmer, S. 2 f.; Kluge-Bischoff, S. 4, 5; Maier, S. 1; Manz, S. 2 f.;
Riggert, S. 2; Schafers, S. 4f.; Schlembach, S. 2,5). So wurde von einigen Mitgliedern des
Expertengremiums Unverstandnis zu dem vom IQTIG ermittelten ungunstigen Auf-
wand-Nutzen-Verhaltnis geduBert, da der pH-Wert ohnehin fir den Qualitatsindikator
.Qualitdtsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen” (ID 51803) zu dokumentie-
ren sei und somit kein zuséatzlicher Erhebungsaufwand entstiinde (Eggert, S. 2; Flem-
mer, S. 2 f.; Kluge-Bischoff, S. 4; Maier, S. 3; Manz, S. 2 f.; Riggert, S. 2; Schafers, S. 4 f;
Schlembach, S. 4f.). In einer Stellungnahme wurde explizit darauf hingewiesen, dass die
Erfassung des pH-Wertes sowohl bereits im Rahmen der Kinderrichtlinie (U1-Vorsorge-
untersuchung) als auch im Mutterpass erfolge. Durch die Erhebung im Rahmen dieser
untergesetzlichen Normen sei die Erfassung unabhangig von der Berechnung der Kenn-
zahlen zu sehen und somit nicht, wie vom IQTIG eingeschétzt, ,hoch” aufwendig (Riggert,
S.2).

I0TIG: GemaB methodischem Vorgehen wurde dem Datenfeld ,pH-Wert” fir die Kenn-
zahlen (321/51397) explizit kein eigener Dokumentationsaufwand zugeschrieben, da der
Aufwand fur dieses Datenfeld bereits in der Berechnung des Indikators ,Qualitatsindex
zum kritischen Qutcome bei Reifgeborenen” (ID 51803) berlicksichtigt wird. Die Berech-
nung der Kennzahlen (321/51397) weicht jedoch hinsichtlich weniger Datenfelder von der
Ebene 4 des ,Qualitdtsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen” (ID 51803) ab,
wodurch fiir die Kennzahlen (321/51397) ein zusatzlicher Dokumentationsaufwand ent-

steht. So beziehen sich die Kennzahlen (321/51397) zum Beispiel nur auf reife Einlinge.
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Hierzu wird anders als bei der Berechnung des Qualitatsindex das Datenfeld ,Anzahl
Mehrlinge” genutzt. Des Weiteren unterscheiden sich die Risikoadjustierungen und die
hierfir genutzten Datenfelder voneinander. So werden die Datenfelder ,Gewicht des
Kindes”, ,KorpergroBe”, ,Diagnosetest auffallig” fur die Risikoadjustierung der Kennzahl
51397 genutzt, nicht aber flr den,Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgebo-

renen” (ID 51803).

Als ein weiteres Argument fir die Beibehaltung der Kennzahlen wurde die hohe Bedeu-
tung der Azidose fiir die reifgeborenen Einlinge genannt (Flemmer, S. 2 f.; Kluge-Bi-
schoff, S. 4; Maier, S. 3; Manz, S. 2 f.; Riggert, S. 2; Schéfers, S. 4; Schlembach, S. 4). Eine
Redundanz zum Qualitatsindikator ,Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifge-
borenen” (ID 51803) werde nicht gesehen, da der Index die Risikokonstellation flir das
Kind deutlich unschérfer erfasse (BAK, S. 18). In einer Stellungnahme wurde die Wich-
tigkeit des pH-Wertes in Bezug zu anderen erfassten Parametern, zum Beispiel im,Qua-
litdtsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen” (ID 51803), herausgestellt. So sei
der pH-Wert anders als beispielsweise der Apgar-Wert, der mit einer starken subjekti-

ven Einschétzung verbunden sei, schnell, einfach und objektiv erfassbar (Maier, S. 3).

I0TIG: Trotz lUberwiegender Beflirwortung einer Weiterflihrung der Kennzahlen ,Azi-
dose bei reifen Einlingen” in den Stellungnahmen bleibt das IQTIG bei seiner Einschat-
zung, die Kennzahlen zu streichen und verweist darauf, dass diese aktuell ohne Refe-
renzbereich ausgewiesen werden und somit kein Stellungnahmeverfahren
durchgefuhrt wird. Da die Azidose bei reifgeborenen Kindern bereits innerhalb des Qua-
litatsindikators ,Qualitdtsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen” (ID 51803)
erfasst und die Ergebnisse zu den einzelnen Ebenen in den Riickmeldeberichten darge-
stellt werden, liefern die Kennzahlen keine zusatzlichen qualitatsrelevanten Informati-
onen. Das IQTIG erkennt die Bedeutung der Azidose bei reifen Einlingen an, spricht sich

jedoch weiterhin flr eine Streichung aus.

In einer Stellungnahme wurde das IQTIG gebeten, die Auswirkungen der Streichung der
Kennzahlen (ID 321/51397) auf das Stellungnahmeverfahren bzw. die Anzahl auffélliger
Krankenhauser darzulegen (PatV, S. 13).

IQTIG: Die IDs 321 und 51397 sind Kennzahlen und werden somit ohne Referenzbereich

ausgewiesen. Ein Stellungnahmeverfahren wird nicht durchgefihrt.

Azidose bei frithgeborenen Einlingen (ID 51831)

In neun Stellungnahmen wurde die Abschaffung des Qualitatsindikators kritisiert
(Bauer, S. 2; Kluge-Bischoff, S. 5; LAG BA, BB, HE, MV, SL, SH, S. 6; LAG-NRW, S. 4; Maier,
S.1; Manz, S. 3; PatV, S. 13; Schéfers, S. 5 f.; Schlembach, S. 2, 5). Hierbei wurde die hohe
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Relevanz fur das Kind und seine Familie aufgrund der mdglicherweise schwerwiegen-
den und lebenslangen Konsequenzen hervorgehoben (Kluge-Bischoff, S. 4; LAG BA, BB,
HE, MV, SL, SH, S. 6; Maier, S. 4; PatV, S. 13; Schéfers, S. 5; Schlembach, S. 5). Jegliche
Geburtsleitung einer Frihgeburt misse daher darauf abzielen, eine Azidose zu verhin-
dern. In den letzten Jahren sei die Azidoserate durch Training, Schulungen und gute Zu-
sammenarbeit unterschiedlicher Professionen erfolgreich gesenkt worden. Die Strei-
chung des Qualitatsindikators wirde die geburtshilfliche Versorgungsqualitat daher
wieder verschlechtern (Kluge-Bischoff, S. 4; Maier, S. 4; Schafers, S. 5; Schlembach, S.
5). In einer Stellungnahme wurde zudem erwahnt, dass im Gegensatz zur pH-Erfassung
bei reifgeborenen Einlingen nicht auf einen, aus mehreren Komponenten bestehenden
Qualitatsindikator wie dem ,Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen”
(ID 51803), zuriickgegriffen werden kénne (Bauer, S. 2). Das IQTIG wurde von zwei stel-
lungnahmeberechtigten Organisationen gebeten, die Argumente der Mitglieder des Ex-
pertengremiums im Abschlussbericht darzulegen und eine differenzierte Einschatzung
hierzu abzugeben (DKG, S. 17; GKV-SV, S. 29).

IQTIG: Die Argumente der Mitglieder des Expertengremiums flr eine Weiterfiihrung des
Qualitatsindikators wurden im Abschlussbericht erganzt. Auf Grundlage der Auswer-
tung der Rickmeldungen aus dem Beteiligungsverfahren und der darin nachvollziehbar
dargelegten inhaltlichen Griinde fiir eine Weiterfliihrung des Indikators sowie nach
nochmaliger vertiefender Sichtung der Studienlage empfiehlt auch das IQTIG nunmehr
die Weiterfihrung des Qualitatsindikators. Die klinische Relevanz wird als sehr bedeu-
tend eingeschatzt. Mégliche Beeintrachtigungen kdnnen schwerwiegend und lebens-
langlich sein, was bei diesem Patientenkollektiv im Durchschnitt zwischen 78 und 83
Jahre sind. Mit Bezug auf die Studie von Heller et al. (2003) ist das attributable Risiko zu
Versterben fur Friihgeborene mit einem pH < 7.0 hoher als fir Reifgeborene. Kann der
pH-Wert im Normbereich gehalten werden, kénnten bei 1.000 frihgeborenen Kindern
25 Sterbefalle vermieden werden, bei 1.000 reifgeborenen Kindern sind es rund 4 Ster-
befélle. Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Eignungskriterien weiterhin fir die Quali-
tatssicherung geeignet. Trotz des hohen Erhebungsaufwands und des damit einherge-
henden unglnstigen Aufwand-Nutzen-Verhaltnis (bei mittlerem potenziellen Nutzen)
sieht das IQTIG die hohe Bedeutung der Azidose flir diese vulnerable Patientengruppe
an und empfiehlt daher die Weiterfiihrung des Qualitatsindikators.

Der Abschlussbericht wird dementsprechend angepasst.

In einer Stellungnahme wurde die Anpassung an der Risikoadjustierung befirwortet und
ihrer Umsetzung zugestimmt (LAG BA, BB, HE, MV, SL, SH, S. 8). In einer weiteren Stel-
lungnahme wurde Unverstandnis geduBert, dass der Vorschlag des IQTIG zur Abschaf-

fung allein mit den Ergebnissen aus dem Stellungnahmeverfahren begrindet werde.
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Zudem wurde das IQTIG gebeten, seine Empfehlung ggf. nochmal unter Berlcksichti-

gung mehrerer Erfassungsjahre zu priifen (PatV, S. 13).

I0TIG: Die Berechnung des Eignungskriteriums ,Potenzial zur Verbesserung” basiert
nicht allein auf den Ergebnissen aus dem Stellungnahmeverfahren. Neben der Erfas-
sung des Anteils von Leistungserbringern mit als qualitativ auffallig bewerteten Ergeb-
nissen wird zudem die Anzahl verbesserbarer Ereignisse sowie der Anteil an Leistungs-

erbringern mit Verbesserungspotenzial hinzugezogen.

Anwesenheit eines Padiaters bei Friihgeburten (ID 318)

Wahrend in finf Stellungnahmen eine Weiterfihrung des Qualitatsindikators beftirwor-
tet wurde (Kister, S. 1; LAG BA, BB, HE, MV, SL, SH, S. 6; Maier, S. T; PatV, S. 13; Schlem-
bach, S. 1, 8), sprach sich eine stellungnahmeberechtigte Organisation eher fiir die Ab-
schaffung des Qualitatsindikators aus (BAK, S. 19). Die Abfrage zur Anwesenheit eines
Padiaters sei in einer Strukturrichtlinie (wie es bereits in der OFR-RL der Fall ist) ange-
messener verortet, als in der fallbezogenen Qualitatssicherung, wo dies fur jeden Ein-
zelfall neu zu dokumentieren sei. Problematisch sei zudem die Nichtbeachtung regio-

naler Besonderheiten mit unterschiedlichem Zentralisierungsgrad (BAK, S. 18 f.).

I0TIG: Wenn mit der Aussage, dass die Abfrage in der Strukturrichtlinie besser verortet
sei, eine einmal jahrlich stattfindende Abfrage gemeint ist, ist davon auszugehen, dass
hierdurch keine valide Erhebung erfolgt. Wenn damit eine Erhebung ahnlich der
schichtbezogenen Dokumentation im Rahmen der QFR-RL gemeint ist, ist diese keines-

falls mit deutlich weniger Aufwand verbunden als die fallbezogene Dokumentation.

Die Anwesenheit eines Padiaters wird (sowohl in der QFR-RL als auch 0S) jenseits von

regionalen Gegebenheiten gefordert.

In einer weiteren Stellungnahme wurde, um der notwendigen fachlichen Expertise ge-
recht zu werden, darauf hingewiesen, dass die Anforderung der Anwesenheit eines Pa-
diaters durch die Anwesenheit eines Neonatologen ersetzt werden sollte (PatV, S. 13).
Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde das 10TIG um Uberpriifung
gebeten, inwieweit durch Anderung des Ausfiillhinweises der Qualitatsindikator der Ka-

tegorie ,Weiterfihren mit Anpassungen” zugeordnet werden solle (DKG, S. 17).

IQTIG: Diese Thematik wurde mehrfach innerhalb des Expertengremiums auf Bundes-
ebene diskutiert. In der Friihjahrssitzung 2024 wurde vereinbart, dass daher zuklnftig
der im Bericht in Abschnitt 7.8 dargestellte Ausfillhinweis zum Datenfeld ,Padiater bei

Kindsgeburt anwesend” hinterlegt werden soll.
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Das IQTIG bleibt bei dem Indikator bei der Einstufung ,Weiterfiihren”, da die ausschlieB-
liche Anderung eines Ausfiillhinweises keine Anpassungen der Datenerhebung oder der

Rechenregel nach sich zieht.

Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen (ID 51803)

In 11 Stellungnahmen wurde die Weiterfihrung des Qualitatsindikators trotz des un-
giinstigen Aufwand-Nutzen-Verhéltnisses befiirwortet (BAK, S. 19; Eggert, S. 1, 3, 5;
Flemmer, S. 2; GKV-SV, S. 26; Kluge-Bischoff, S. 1, 4 f.; Kister, S. 1; LAG BA, BB, HE, MV,
SL, SH, S. 7; Maier, S. 1; Manz, S. 1, 3; Schéfers, S. 1,5 f.; Schlembach, S. 1,5, 8). So sei die
Weiterfihrung des Qualitatsindex sehr bedeutend fur die Kinder, da ein kritisches Out-
come bei Reifgeborenen vermieden werden sollte, um schwere Schaden wie z. B. Hirn-
blutungen und periventrikulare Leukomalazien zu reduzieren. Dariber hinaus sei der
Qualitatsindex dazu geeignet, die Qualitat der perinatologischen Versorgung in
Deutschland vergleichend zu beurteilen (Flemmer, S. 2). Eine Abschaffung flihre zum
Verlust des aktuell hohen Versorgungsstandards, internationaler Anerkennung sowie
internationaler Vergleichbarkeit der Ergebnisse und der Zusammenarbeit im Bereich
der geburtshilflichen Versorgung (Eggert, S. 1; Kluge-Bischoff, S. 1; Manz, S. 1; Schéfers,
S. 1; Schlembach, S. 2).Das IQTIG wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisa-
tion gebeten, die Argumente fir eine Weiterfihrung im Abschlussbericht klarer darzu-
stellen. Der vom IQTIG dargestellte Verweis auf den Anteil qualitativ auffalliger Ergeb-
nisse (ca. 57 %) liefere durch die absolut gesehen sehr kleine Fallzahl kein starkes
Argument flr die Beibehaltung des Qualitatsindikators (DKG, S. 17 f.).

I0TIG: Wie auch von den Expertinnen und Experten des Expertengremiums in ihren
Stellungnahmen herausgestellt, hat der Qualitatsindex eine hohe Patientenrelevanz.
Insbesondere auch vor dem Hintergrund, dass Beeintrachtigungen oder Folgen lebens-
l&nglich sein kdnnen, was bei diesem Patientenkollektiv im Durchschnitt zwischen 78
und 83 Jahre sind. Das IQTIG stimmt zu, dass die absolute Anzahl an Leistungserbrin-
gern mit qualitativ auffélligen Ergebnissen aktuell eher gering ist. Dies liegt jedoch vor
allem an der Festlegung des Referenzbereichs, der aufgrund der Vergleichbarkeit im
Rahmen der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL) seit
Jahren nicht geéndert werden konnte, und nicht ursachlich an der Konstruktion des
Qualitatsindikators. Aufgrund der Aufhebung der plan. QI-RL ist eine Anderung des Re-
ferenzbereichs nun wieder méglich. Das IQTIG halt einen Anteil von 57 % qualitativer
Auffalligkeiten auch unter Beriicksichtigung der Tatsache, dass dies der hdchste Anteil
im Vergleich zu allen anderen geburtshilflichen Qualitatsindikatoren ist, weiterhin fur
relevant. Rickmeldungen aus den Stellungnahmeverfahren verweisen darauf, dass vor
allem Prozessmangel im geburtshilflichen Management sowie unzureichender Hand-

lungsdrang, z. B. bei einer Bradykardie, als Griinde fiir ein qualitativ auffalliges Ergebnis
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angegeben werden. Trotz des unglnstigen Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses halt es das

IQTIG weiterhin fir relevant, solchen Qualitatsmangeln im Stellungnahmeverfahren

nachzugehen und spricht sich fiir die Weiterflihrung dieses patientenrelevanten Quali-

tatsindikators aus.

Des Weiteren wurde das IQTIG von einer stellungnahmeberechtigten Organisation mit
Blick auf eine korrekt erfolgte Aufwandsberechnung um eine Erlduterung zu dem Satz
,Bezlglich des berechneten hohen Aufwandes gab es Hinweise, dass die im Qualitats-
index verwendeten Datenfelder in der Dokumentationssoftware flir die Nutzung anderer
Zwecke bereits vorliegen und somit der Aufwand flr die Erfassung der Datenfelder
deutlich geringer ist als angenommen” gebeten (DKG, S. 17).

IQTIG: Der Aufwand wurde vom IQTIG korrekt berechnet. Es ist nicht auszuschlieBen,

dass es durch die Erfassung von Daten zu anderen Zwecken Synergieeffekte gibt und

dadurch der Aufwand mdglicherweise reduziert ist. Inwieweit dies in allen Krankenhau-

sern erfolgt, kann nicht quantifiziert werden. Auch Stellungnahmen von Mitgliedern des

Expertengremiums weisen auf diesen Sachverhalt hin. Um klarer hervorzuheben, dass

magliche Synergieeffekte zu einer gewissen Aufwandsreduktion fihren kénnten, wurde

die Formulierung im Abschlussbericht entsprechend angepasst.

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde aufgrund der Anpassungen
an der Risikoadjustierung und der eventuellen Berlcksichtigung des Laktat-Werts
empfohlen, den Qualitatsindikator in die Kategorie ,Weiterfihren mit Anpassungen”
einzuordnen (BAK, S. 19; DKG, S. 18). Weiterhin wurde darauf hingewiesen, dass die Da-
tenqualitat, auf der die Risikoadjustierung beruhe, als nur ,mittel” vom IQTIG einge-
schatzt werde und dies zu beachten ware, bevor tber weitere klinische Parameter wie
zum Beispiel den Laktatwert, nachgedacht werde (BAK, S. 19). Von einer weiteren stel-
lungnahmeberechtigten Organisation wurde darauf verwiesen, dass die Einfuhrung ei-
nes Datenfeldes zur Prifung des Anteils der Leistungserbringer, die technisch fir die
Messung des Laktat-Wertes ausgestattet sind, vom Aufwand her nicht angemessen
bzw. zielfiihrend sei und es wurde um Erlauterung gebeten, wie der Ubergangsprozess
zur Einflihrung des Laktat-Wertes erfolgen solle (DKG, S. 18). In einer weiteren Stellung-
nahme wurde die vom IQTIG vorgeschlagene Aufnahme des Laktatwerts und die Anpas-
sung der Risikoadjustierung unterstitzt (LAG BA, BB, HE, MV, SL, SH, S. 7).

I0TIG: Da bisher noch unklar ist, ob und wann das Datenfeld zur Laktatmessung einge-

fuhrt wird, erfolgt hierdurch vorerst keine Anpassung an der Spezifikation bzw. den Re-

chenregeln. Aufgrund der Anderungen an der Risikoadjustierung wird jedoch eine An-

derung in ,Weiterfiihrung mit Anpassung” vorgenommen und der Abschlussbericht

diesbezuglich aktualisiert.
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Eine Erhéhung der Komplexitat durch Nutzung weiterer Datenfelder fiir die Risikoad-

justierung ist nicht zu erwarten.

Das IQTIG bietet in diesem Fall folgenden Ubergangsprozess an: Im Rahmen einer iiber-

schaubaren Ad-hoc-Befragung sollen die Leistungserbringer dem IQTIG zurtickmelden,

ob es strukturelle Probleme bei der Erfassung des Laktat-Wertes gibt. Ein diesbezlgli-

ches Schreiben soll den Leistungserbringern Giber die LAG tGbermittelt werden.

Qualitatsindex zum Dammriss Grad IV (ID 181800)

In mehreren Stellungnahmen wurde die Weiterfihrung der Kennzahl trotz des unguns-
tigen Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses beflirwortet (BAK, S. 19; Eqgert, S. 1, 5; Kluge-Bi-
schoff, S. 1; Kister, S. 1; LAG BA, BB, HE, MV, SL, SH, S. 7; Maier, S. 1; Manz, S. T; Schafers,
S. 1; Schlembach, S. 2). In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass die
Kennzahl fir die Patientinnen unmittelbar relevant sei und neben der Mittersterblich-
keit das einzige Qualitatsmerkmal sei, dass auf die Gebarenden abziele. Es werde daher
eine Riickflihrung in einen Qualitatsindikator angeregt (LAG BA, BB, HE, MV, SL, SH, S. 7).
Auch Mitglieder des Expertengremiums auf Bundesebene verwiesen auf die hohe Rele-
vanz des Qualitatsmerkmals aufgrund der teils langwierigen Rekonvaleszenz und der
bleibenden Schaden fiir die betroffenen Frauen (Wind-/Stuhl-Inkontinenz) (Eggert, S. 3;
Kluge-Bischoff, S. 3; Manz, S. 2; Schéfers, S. 3; Schlembach, S. 4). Eine Abschaffung der
Kennzahl flihre zum Verlust des aktuell hohen Versorgungsstandards, internationaler
Anerkennung sowie internationaler Vergleichbarkeit der Ergebnisse und Zusammenar-
beitim Bereich der geburtshilflichen Versorgung (Eggert, S. 1; Kluge-Bischoff, S. 1; Manz,
S.1; Schéfers, S. 1; Schlembach, S. 2).Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation
wurde die Weiterfihrung der Kennzahl beflrwortet, aber darauf hingewiesen, dass die
vorgenommene Umstellung auf ausschlieBlich Dammrisse Grad |V, anstatt der Erfas-
sung von Dammrissen Grad Il und IV, zu einem Bedeutungsverlust und zu einem gerin-
gen Verbesserungspotenzial gefiihrt habe, da sich Dammrisse Grad IV nur selten ereig-
neten (BAK, S. 19).

I0TIG: Der Qualitatsindikator erfasst seit einigen Jahren nur noch Dammrisse Grad IV,

da die diagnostische Unterscheidung zwischen Dammriss Grad Il und Ill nicht immer

eindeutig ist und stark von der zu diagnostizierenden Person abhangt. Durch die aus-

schlieBliche Erfassung von Dammrissen Grad |V wird eine hohe Objektivitat und Relia-

bilitat der Messung des bestehenden Qualitatsindikators gewahrleistet.

Das IQTIG wurde von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen um Darlegung der
Argumente des Expertengremiums gegen eine Streichung der Kennzahl und die Ein-
schétzung des IQTIG hierzu gebeten (DKG, S. 18; GKV-SV, S. 26).
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I0TIG: Die vom Expertengremium auf Bundesebene - u. a. auch nochmal in den einge-
gangenen Stellungnahmen zum Vorbericht - formulierten Argumente wurden im Ab-
schlussbericht erganzt. Das IQTIG kann die Argumente nachvollziehen und weist zusatz-
lich darauf hin, dass zur Reduzierung von Aufwanden und Einsparung von Datenfeldern
perspektivisch auf die Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen zurlickgegriffen
werden soll. Vor diesem Hintergrund wird weiterhin die Weiterfihrung der Kennzahl

empfohlen.

In mehreren Stellungnahmen wurde die Nutzung von Sozialdaten grundsatzlich be-
gruBt, gleichzeitig aber angeregt, die Validitat der Sozialdaten zur Abbildung des
Dammriss Grad IV zu prifen, da nach der Kodierrichtlinie die Versorgung eines Damm-
risses Grad |V in einem dafur geeigneten Eingriffsraum stattfinden soll. Da nicht immer
im OP genaht werde, wirde mdglicherweise nicht in jeden Nahtfall eines Dammrisses
Grad IV auch eine OP-Dokumentation angelegt, wodurch eine Unterdokumentation
moglich sei (Eggert, S. 3; Kluge Bischoff, S. 3; Manz, S. 2; Schafers, S. 4; Schlembach,
S. 7). In einer weiteren Stellungnahme wurde betont, dass die Nutzung von Sozialdaten
zur Abbildung des Dammrisses Grad IV wenig praktikabel erscheine. Zudem wurde da-
rauf hingewiesen, dass im WIdO-Indikator mdglicherweise auch Sekundarnahte nach
Wundheilungsstorungen von Episiotomien und Dammrisse Grad Il verschltsselt wiirden
(BAK, S.19).

I0TIG: Das IQTIG dankt fiir diese Hinweise. Ohne einen Abgleich von QS- und Sozialdaten
ist aktuell nicht einschatzbar, ob Abweichungen vorliegen bzw. wie groB diese sind.

Durch die Anforderung von Sozialdaten soll dies im Weiteren tGberprift werden.

DarUber hinaus wurde das IQTIG von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisati-
onen um genaue Darlegung der Zeitschiene fiir die Nutzung von Sozialdaten sowie eine
Einschatzung, wie sich das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis nach Umstellung auf Sozialda-
ten auswirke, gebeten (BAK, S. 19; DKG, S. 18; GKV-SV, S. 26). Zudem wurde darauf hin-
gewiesen, dass der Qualitatsindex zum Dammriss Grad IV, dem ein unglnstiges Auf-
wand-Nutzen-Verhaltnis zugrunde liege, weiterhin Gber mehrere Jahre erfasst werde,
da eine Operationalisierung mit Sozialdaten nicht kurzfristig mdglich sei (GKV-SV, S. 26).
Von einer Stellungnahme wurde darauf verwiesen, dass sich der Dokumentationsauf-
wand durch Umstellung auf Sozialdaten deutlich verringern wiirde und die Umstellung
auf Sozialdaten wurde daher begriiBt (LAG BA, BB, HE, MV, SL, SH, S. 7).

I0TIG: Das IQTIG kann aktuell keine exakten Angaben zur Zeitschiene machen. Eine Be-
arbeitung erfolgt erst nach Beauftragung. AnschlieBend ist mit den Giblichen, gemaB der
Verfahrensordnung geplanten Entwicklungszeiten bis zur Anwendung im Regelbetrieb
zu rechnen. Die Kennzahlen sollen dennoch lickenlos weitergeflihrt werden, da trotz

des unglnstigen Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses eine hohe Patientenrelevanz besteht.
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Die Neubewertung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses kann erst nach Entwicklung des

Qualitatsindikators unter Verwendung von Sozialdaten bei den Krankenkassen erfolgen.

Miittersterblichkeit im Rahmen der stationdren Geburt (ID 331)

In mehreren Stellungnahmen wurde die Empfehlung des IQTIG, den Qualitatsindikator
trotz geringen Verbesserungspotenzials weiterzufiihren, befiirwortet (BAK, S. 19 f.; GKV-
SV, S. 26; Kister, S. 1; LAG BA, BB, HE, MV, SL, SH, S. 7; Maier, S. 1; PatV, S. 13 f.; Schlem-
bach, S. 2, 8). So sei ein Muttersterbefall héchst patientenrelevant, da er einen ein-
schneidenden Schicksalsschlag darstelle, der sehr leidvoll fur die Familie und das Neu-
geborene sei und mitunter auch das interdisziplindre Team traumatisiere (Schlembach,
S. 7). Weiterhin sei die Miittersterblichkeit eines Landes ein (beraus wichtiger interna-
tionaler Qualitatsindikator zur Beurteilung der medizinischen Versorgung von Schwan-
geren und Neugeborenen sowie der gesundheitlichen Lage der Bevdlkerung allgemein
(BAK, S. 19 f.). Das IQTIG wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation ge-
beten, im Abschlussbericht Griinde flr die Beibehaltung des Qualitatsindikators, aus
Sicht der Qualitatssicherung auf der einen Seite und aus epidemiologischer bzw. ver-
sorgungsforscherischer Sicht auf der anderen Seite darzustellen. AuBerdem wurde da-
rauf hingewiesen, dass die internationale Vergleichbarkeit als Argument fiir die Beibe-
haltung des Qualitatsindikators nicht tberzeugend eingeschatzt werde. Aufgabe der
externen Qualitatssicherung sei es demnach nicht, epidemiologische Daten flr einen
internationalen Vergleich zu liefern. Es sollte aufgezeigt werden, wie durch die Aufar-
beitung der Sterbefille ein Beitrag zur Qualitatsforderung geleistet werden kénne (DKG,
S.18).

I0TIG: Rickmeldungen der LAG und Ergebnisse im Rahmen der vormals bestehenden
AG ,Muttersterblichkeit” lassen darauf schlieBen, dass bei diesem Qualitatsindikator
Qualitatsdefizite vorliegen, denen nach Einschatzung des IQTIG unbedingt nachgegan-
gen werden sollte, auch um mdégliche Handlungsanschlisse flir die Qualitatssicherung
ableiten zu konnen. Zudem verweist das IQTIG darauf, dass der Qualitatsindikator ,Mit-
tersterblichkeit” von der WHO nicht nur zu Zwecken der Vergleichbarkeit erhoben wird,
sondern auch, um auf Mangel in der Qualitat der medizinischen Versorgung hinzuwei-
sen. Auch der G-BA unterstreicht mit der Uberfiihrung der Kennzahl in einen Qualitats-
indikator zum EJ 2023 die Bedeutung des Qualitatsindikators im Rahmen der Qualitats-

sicherung.

Mehrere Stellungnahmen sprachen sich daflir aus, den Qualitatsindikator analog der
WHO-Kriterien zu erweitern (Bauer, S. 2 f.; Mother Hood, S. 1; PatV, S. 13 f.; Schlembach,
S.71.). Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde das IQTIG um Erlaute-
rung gebeten, ob eine Ausweitung des Follow-up-Indikators zeitlich nach vorne (,wah-

rend der Schwangerschaft”) und nach hinten (,innerhalb der ersten 42 Tage nach der
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Entbindung”) erfolgen solle sowie um Klarstellung der Zuschreibbarkeit, wenn der Qua-
litatsindikator auch Muttersterbefalle wahrend der Schwangerschaft erfassen soll, ge-
beten (DKG, S. 19). Zudem wurde darauf hingewiesen, dass es formal kein ,Follow-up-
Indikator” sei, wenn auch Muttersterbeféalle wahrend der Schwangerschaft erfasst wir-
den (DKG, S. 19). Damit die Zuschreibbarkeit zum Krankenhaus im QS-Verfahren ge-
wahrleistet bleibe und gleichzeitig ein internationaler Vergleich mdéglich sei, wurde
empfohlen, zum bereits bestehenden Qualitatsindikator eine zusatzliche Kennzahl zur
Erfassung einer Mittersterblichkeit nach WHO-Kriterien einzufiihren (PatV, S. 14). In ei-
ner Stellungnahme wurde das ,Geburtshilfliche Mortalitdtsregister (GeMoRe)” erwéhnt,
dass flr die Erfassung miutterlicher Sterbefalle die WHO-Definition verwendet werde
und als Vorbild gelten kdnne (BAK, S. 19 f.).

I0TIG: Der nach den WHO-Kriterien angepasste Qualitatsindikator soll Mittersterbefalle
vor, wahrend und 42 Tage nach der Geburt einschlieBen. Das IQTIG dankt fur den Hin-
weis, dass der Begriff ,Follow-up-Indikator” durch die zusatzliche Erfassung der Mut-
tersterbefalle wahrend der Schwangerschaft nicht vollstandig zutreffend ist. Das I0TIG
empfiehlt hierflr zuklnftig den Begriff ,sektorentibergreifender Qualitatsindikator” zu
verwenden. Eine entsprechende Anpassung im Abschlussbericht wurde vorgenommen.
Auch die Zuschreibbarkeit der Ergebnisse soll somit neben den stationaren Leistungs-
erbringern auch auf die ambulant behandelnden Leistungserbringer ausgeweitet wer-
den. Die Zuschreibbarkeit moglicher qualitativer Versorgungsprobleme von Mutterster-
befallen soll unter Einbeziehung aller am Prozess beteiligter Institutionen erfolgen.

Von der Einfihrung einer Kennzahl sieht das IQTIG ab, da durch eine Kennzahl kein Stel-
lungnahmeverfahren ausgelost und somit keine Erkenntnisse qualitativer Versor-

gungsprobleme méglich sind.

Zudem dankt das IQTIG fir den Hinweis mit Bezug auf das GeMoRe. Aktuell besteht

hierzu ein Austausch mit den Initiatoren.

Zudem bat eine stellungnahmeberechtigte Organisation, im Abschlussbericht die Be-
grindung fur die Kategorie ,Weiterfihren mit Anpassungen” deutlicher darzustellen
(DKG, S.18).

IQTIG: Im Abschlussbericht wurde konkretisiert, dass sich die Anderung auf die Ent-
wicklung eines sektorentibergreifenden Qualitatsindikators unter Nutzung von Sozial-

daten bei den Krankenkassen bezieht.

Zudem wurde empfohlen, indirekt und direkt gestationsbedingte Mittersterbefalle im
Rahmen einer Arbeitsgruppe aufzuarbeiten (BAK, S. 20).

IQTIG: Hierzu verweist das IQTIG auf den Abschnitt im Bericht (S. 281 f.), der aufzeigt,

dass es dem IQTIG maglich ist eine Arbeitsgruppe zu errichten, in der sowohl direkt als
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auch indirekt gestationsbedingte Muttersterbefélle aufgearbeitet und Risikogruppen
auf Basis der todesursachlichen gestationsbedingten Diagnosen identifiziert werden
sollen. Aufgrund maglicher Folgeauftrage im Rahmen der Bearbeitung der Eckpunkte-
beauftragung ist aktuell unklar, wann die AG ,Mittersterblichkeit” vom IQTIG wiederauf-

genommen wird.

In einer Stellungnahme wurde die im Vorbericht angegebene Begriindung, warum fur
diesen Qualitatsindikator eine Risikoadjustierung nicht erforderlich sei (S. 281), kritisiert,
da diese impliziere, dass jeder einzelne Muttersterbefall vollstdndig unvermeidbar sei
(GKV-8V, S.19).

I0TIG: Das IQTIG sieht einen relevanten Anteil der Mittersterbefalle als vermeidbar an.
Esliegen heterogene Risikofaktoren vor, die teilweise jedoch schwer zu operationalisie-
ren sind. Zudem ist die Erhebung oder Neueinflihrung dieser Faktoren bei gleichzeitig
geringer Fallzahl mit einem hohen Aufwand verbunden. Auf die Einflihrung eine Risiko-

adjustierung wird daher verzichtet. Der zitierte Satz liest sich missverstandlich und

wurde daher im Abschlussbericht angepasst.

Geburt in der addquaten Versorgungsstufe (ID 182010, 182011, 182014)

In mehreren Stellungnahmen wurde eine positive Rickmeldung zur Beibehaltung so-
wohl des Qualitatsindikators 182010 im Einzelnen als auch der drei Qualitatsindikatoren
zur Geburt in der addquaten Versorgungsstufe (IDs 182010, 182011 und 182014) gegeben
(Eggert, S. 1, 5; GKV-SV, S. 26; Kluge Bischoff, S. 1, 5; Kister, S. 1; LAG BA, BB, HE, MV, SL,
SH, S. 7: LAG NI, S. 1; Maier, S. 1; Manz, S. 1, 3; PatV, S. 14; Schafers, S. 1, 6; Schlembach, S.
2, 8 f.). Eine Abschaffung des Qualitatsindikators flihre zum Verlust des aktuell hohen
Versorgungsstandards, internationaler Anerkennung sowie internationaler Vergleich-
barkeit der Ergebnisse und Zusammenarbeit im Bereich der geburtshilflichen Versor-
gung (Eggert, S. 1; Kluge-Bischoff, S. 1; Manz, S. 1; Schéfers, S. 1; Schlembach, S. 2). Eine
stellungnahmeberechtigte Organisation sprach sich hingegen fur die Abschaffung der
drei Qualitatsindikatoren aus, da die Versorgung in der nicht adaquaten Versorgungs-
stufe eher selten vorkomme, es sich um begrindete Einzelfalle handele und regionale
Besonderheiten der Bundeslander nicht beriicksichtigt wiirden (BAK, S. 20).

I0TIG: Die Erfassung der Qualitatsindikatoren 182010, 182011 und 182014 erfolgt entspre-

chend bundeseinheitlich verpflichtender Regelungen (QFR-RL). Dass es hierzu bundes-

landspezifische Besonderheiten geben soll, ist dem IQTIG nicht bekannt.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde das IQTIG um Erlauterung
und Prazisierung der vom IQTIG vorgeschlagenen neuen Operationalisierung der Quali-
tatsindikatoren gebeten. Zum einen sei der derzeitige Abschnitt auf Seite 287 (,Hinter-

grund dieser Anpassung ist, dass aktuell nicht alle Kinder, die in einem Perinatalzentrum
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Level 1geboren werden mussten, aber in einer Klinik mit perinatalem Schwerpunkt oder
einer Geburtsklinik geboren werden, aufgrund des perzentilbasierten Referenzwerts der
Qualitatsindikatoren 182011 und 182014 rechnerisch auffallig werden kénnen”) nicht ver-
standlich und bei der Darstellung des Nenners (ID 182010) sei nicht nachvollziehbar, wel-
che Kinder bertcksichtigt wirden, da ein Leistungserbringer entweder ein Perinatal-
zentrum Level 2 oder eine Klinik mit perinatalem Schwerpunkt oder eine Geburtsklinik
sei. Fiir den Qualitatsindikator 182011 wiirden analoge Uberlegungen gelten (DKG, S.
191.).

IQTIG: Die Anderung der Rechenregel des Qualitatsindikators 182010 bezieht sich darauf,
dass zukinftig samtliche Kinder, die in einem Level 1 geboren werden sollten, aber in
einer anderen Versorgungsstufe geboren wurden, im Rahmen eines Stellungnahmever-
fahrens (ID 182010 - Sentinel Event) analysiert werden sollen. Dies stellt eine Anderung
zur vorhergehenden Berechnung dar, da hier bisher ausschlieBlich alle Kinder, die in ei-
nem Level 1geboren werden sollten, aber in einem Level 2 geboren wurden, rechnerisch
auffallig wurden. Level-1-Kinder, die in einer Klinik mit perinatalem Schwerpunkt oder
einer Geburtsklinik geboren wurden, wurden zwar erfasst, aber aufgrund des perzentil-
basierten Referenzbereichs (95. Perzentil bei den QI 182011, 182014) nicht zwangslaufig
im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens analysiert. Eine Anpassung der Operationa-
lisierung der Qualitatsindikatoren 182011 und 182014 ist durch die Neuausrichtung des
Qualitatsindikators 182010 notwendig. Im Abschlussbericht wurde der Nenner des Qua-
litdtsindikators 182010 sprachlich angepasst, um deutlicher herauszustellen, dass es
sich um ein Perinatalzentrum Level 2 oder eine Klinik mit perinatalem Schwerpunkt oder
eine Geburtsklinik handelt. Dariber hinaus hat das IQTIG zur besseren Verstandlichkeit

der Abgrenzung der drei Kennzahlen im Abschlussbericht eine Grafik aufgenommen.

Spezifische Rickmeldungen zum Qualitatsindikator 182014 gab es in zwei Stellungnah-
men (DKG, S. 19 f.; LAG NI, S. 1). Auch hier wurde um Erlauterung der Anpassungen an
den Rechenregeln gebeten. Weiterhin wurde darauf hingewiesen, dass die vorgeschla-
gene Anderung zwar weiter zu einem leistungserbringerbezogenen Qualitatsindikator-
ergebnis fuhre, der Informationsgehalt dieses Ergebnisses jedoch eingeschrankt sei, da
nur noch Kinder, die eine Stufe héher” hatten geboren werden mussen, betrachtet wiir-
den. Kinder, die ,zwei oder drei Stufen héher” hatten geboren werden missen, wirden
nicht mehr betrachtet (DKG, S. 19). Zudem werde der Referenzwert von 12 % (95.
Perzentil) und damit der Anteil von Kindern, die in der Geburtsklinik toleriert wiirden, als
sehr hoch eingeschéatzt. Es wurde empfohlen, mit dem Expertengremium zu diskutie-

ren, ob hier die Verwendung eines fixen Referenzwertes sinnvoll sei (LAG NI, S. 1).

I0TIG: Das IQTIG geht davon aus, dass durch Einfiihrung der zuvor genannten Grafik in

den Abschlussbericht auch der Qualitatsindikator 182014 verstandlicher dargestellt ist.
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Es ist korrekt, dass aufgrund der neuen Operationalisierung des Qualitatsindikators

182014 durch diesen nur noch Kinder, die in einem perinatalen Schwerpunkt hatten ge-

boren werden missen und stattdessen in einer Geburtsklinik geboren wurden, betrach-

tet werden. Einen geringeren Informationsgehalt sieht das IQTIG durch die Neustruktu-

rierung der drei Kennzahlen nicht, da z. B. Kinder, die in einem Perinatalzentrum Level

2 hatten geboren werden missen, aber in einer Geburtsklinik geboren wurden (,2 Stufen

héher”), zuklnftig im Qualitatsindikator 182011 erfasst werden.

Wie im Auftragsverstandnis dargelegt, wurden Referenzbereiche im Rahmen dieser

Auftragsbearbeitung nicht geprift. Eine mégliche Anpassung wird das IQTIG mit dem

Expertengremium auf Bundesebene besprechen.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde darum gebeten, die Grinde
gegen eine Streichung des Qualitatsindikators 182100, trotz des geringen Verbesse-
rungspotenzials, im Abschlussbericht darzulegen (DKG S. 19 f.).

IQTIG: Durch Anderung der Rechenregel wird nicht nur eine Fehlzuweisung in ein Peri-

natalzentrum Level 2 in den Blick genommen. Auch Level-1-Kinder, die in einer Klinik

mit perinatalem Schwerpunkt oder einer Geburtsklinik geboren wurden sollen zukinftig

erfasst werden. Dies erhoht die Anzahl der Zahlerfalle sowie voraussichtlich das Ver-

besserungspotenzial. Die Anpassung scheint auch vor dem Hintergrund sinnvoll, dass

esim Vergleich nur eine geringe Anzahl an Perinatalzentrum Level 2 gibt. Eine entspre-

chende Erlauterung wurde im Abschlussbericht erganzt.

In einer Stellungnahme wurde um Erlauterung gebeten, wie sich die festgestellten Defi-
zite (,dass nicht alle fehlzugewiesenen Kinder, die in einem Perinatalzentrum Level 1
hatten geboren werden missen, im Stellungnahmeverfahren erfasst werden”, Seite 287
des Vorberichts) auf die zuvor ,errechneten” Verbesserungspotenziale auswirkten und

ob die Priifung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses notwendig gewesen sei (PatV, S. 14).

I0TIG: Das IQTIG weist darauf hin, dass fur diesen Qualitatsindikator die Schatzung zum

Verbesserungspotenzial nur Gber die Kennzahlen 1und 2 erfolgt ist. Im Bezugsjahr der

Prifung (Stellungnahmeverfahren 2023 zum EJ 2022) wurde dieser Indikator noch ohne

Referenzbereich ausgewiesen. Es folgte daher kein Stellungnahmeverfahren und die

Kennzahl 3,Anteil von Leistungserbringern mit als qualitativ auffallig bewerteten Ereig-

nissen” wurde bei der Beurteilung des Verbesserungspotenzials nicht berlcksichtigt.

Inwieweit sich die Defizite auf das Verbesserungspotenzial auswirken, kann erst einge-

schatzt werden, wenn zuklnftig auch die Kennzahl 3 ausgewertet wird. Eine Neube-

rechnung des Verbesserungspotenzials sowie des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses er-

folgt nach finaler Umsetzung der Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren.
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In einer weiteren Stellungnahme wurde darum gebeten, die Diskrepanz von 1.708,72 ver-
besserbaren Ereignissen (siehe Anhang Tabelle 5.1) gegeniiber 25.000 fehlallozierten
Kindern (berechnet in der Sitzung des Expertengremiums am 07.11.2023) darzustellen
(Bauer, S. 3).

I0TIG: Das IQTIG verweist darauf, dass das Ergebnis von ca. 25.000 Ereignissen, das in
der Sitzung des Expertengremiums vorgestellt wurde, die Summe der Zahlerfalle der
Qualitatsindikatoren 182010, 182011, 182014 ist. Die einfache Summe der Zahlerfalle be-
ricksichtigt allerdings nicht, dass aufgrund verschiedener Faktoren nicht alle Kinder in
der adaquaten Versorgungsstufe behandelt werden kdnnen und somit eine ,perfekte”
Allokation der Versorgungsstufen in der Versorgungsrealitat nicht mdglich ist. Zu die-
sen Faktoren gehért beispielsweise die ungeplante Aufnahme von Notféllen. Die Metho-
dik des IQTIG zur Schatzung der verbesserbaren Ereignisse berlicksichtigt diese von den
Leistungserbringern nicht zu verantwortenden Faktoren, indem sie von der Annahme
ausgeht, dass ein real erreichtes Ergebnis, namlich das erzielte Ergebnis der Leistungs-
erbringer mit guter Qualitat, den erreichbaren Indikatorwert darstellt. Darauf basierend
wird berechnet, welches Ergebnis die Leistungserbringer mit schlechterer Qualitat er-
zielen kdnnten, wenn sie diese Qualitat erreichten. Die Anzahl der verbesserbaren Er-
eignisse druckt also im Beispiel aus, dass ca. 1.700 Kinder zusatzlich in einer angemes-
senen Versorgungstufe geboren werden konnten, wenn die Leistungserbringer mit
schlechterer Qualitat ebenso gut behandelten wie die Leistungserbringer mit guter Qua-
litdt. Die Details zur Berechnung kdnnen Anhang A des Berichts entnommen werden.

Fazit und Ausblick

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde Unverstandnis bezlglich der
vom IQTIG ermittelten Aufwandsreduktion von 11,9 % durch Streichung der Kennzahlen
zur Azidose bei reifen Einlingen (ID 321/51397) und des Qualitatsindikators ,Azidose bei
friithgeborenen Einlingen” (ID 51831) geduBert, da die verwendeten Datenfelder fir die
Kennzahlen zur ,Azidose bei reifen Einlingen” (ID 321/51397) bereits fiir die Berechnung
der Qualitatsindikators ,Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen”
(ID51803) bendtigt wiirden. Eine Reduktion des Aufwandes kénne somit nur durch Strei-
chung des Qualitatsindikators ,Azidose bei friihgeborenen Einlingen” (ID 51831) erfolgt
sein. Da sich dieser Qualitatsindikator jedoch lediglich auf 10 % der Neugeborenen be-
ziehe, sei die angegebene Reduktion des Dokumentationsaufwands nicht nachvollzieh-
bar. Die stellungnahmeberechtigte Organisation bat das IQTIG daher um eine Darstel-
lung, welche Datenfelder wegfallen bzw. neu hinzukommen und welche Auswirkungen

zu erwarten wéaren (GKV-SV, S. 10).
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IQTIG: Wie bereits bei der Kennzahl zur Azidose bei reifen Einlingen ausgefihrt, wurde
dem Datenfeld,pH-Wert” fiir die Kennzahlen (321/51397) explizit kein eigener Dokumen-
tationsaufwand zugeschrieben, da der Aufwand fiir dieses Datenfeld bereits in der Be-
rechnung des Indikators ,Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen” (ID
51803) bertlicksichtigt wird. Die Berechnung der Kennzahlen (321/51397) weicht jedoch
hinsichtlich weniger Datenfelder von der Ebene 4 des ,Qualitatsindex zum kritischen
Outcome bei Reifgeborenen” (ID 51803) ab, wodurch fir die Kennzahlen (321/51397) ein
zusatzlicher Dokumentationsaufwand entsteht. So beziehen sich die Kennzahlen
(321/51397) zum Beispiel nur auf reife Einlinge. Hierzu wird anders als bei der Berech-
nung des Qualitatsindex zusatzlich das Datenfeld ,Anzahl Mehrlinge” genutzt. Des Wei-
teren unterscheiden sich die Risikoadjustierungen und die hierfiir genutzten Datenfel-
der voneinander. So werden zum Beispiel die Datenfelder ,Gewicht des Kindes”,
.KorpergroBe”, ,Diagnosetest auffallig” fur die Risikoadjustierung der Kennzahl 51397
genutzt, nicht aber fir den ,Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen”
(ID51803).

Auch die Datenfelder zur Berechnung des Qualitatsindikators ,Azidose bei friihgebore-
nen Einlingen” (ID 51831) und des ,Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgebo-
renen” (ID 51803) unterscheiden sich. So werden die Datenfelder ,Anzahl Mehrlinge”,
.Gesamtzahl der Vorsorgeuntersuchung”, ,Korpergewicht bei Erstuntersuchung”, ,Koér-
pergroBe” fur die Berechnung bzw. Risikoadjustierung der ,Azidose bei friihgeborenen
Einlingen” genutzt, nicht aber fir den ,Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reif-

geborenen”. Die ermittelte Aufwandsreduktion von 11,9 % ist damit korrekt.

Da das IQTIG entgegen der Einschatzung im Vorbericht nunmehr empfiehlt, den Quali-
tatsindikator ,Azidose bei friihgeborenen Einlingen (ID 51831) weiterzuflihren, wurde die
erreichte Aufwandsreduktion fiir das Auswertungsmodul GEBH neu berechnet und der

Abschlussbericht diesbeztliglich angepasst.

Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurde um Einschéatzung
gebeten, wie realistisch der vom IQTIG vorgebrachte Vorschlag sei, Daten aus Angaben
aus dem Mutterpass, die mittlerweile elektronisch vorliegen, zu entnehmen und ob sich
die Verfolgung des Vorschlags vor dem Hintergrund einer zu erwartenden Aufwandsre-
duktion lohnen wiirde (DKG, S. 20).

I0TIG: Aktuell erfolgt eine Erprobungsphase zur Einfiihrung der elektronischen Patien-
tenakte (ePA) in mehreren Modellregionen. Eine bundesweite Einflihrung soll erst nach
erfolgreicher Erprobung erfolgen. Aktuell ist nicht einschatzbar, wie die ePA von der Be-
vOlkerung angenommen und zuklinftig nutzbar sein wird. Das IQTIG wollte mit seinen
Ausfihrungen im Bericht darauf hinweisen, dass durch Nutzung der ePA perspektivisch
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eine Moglichkeit zur Aufwandsreduzierung gesehen wird. Eine Umsetzung kann sicher-

lich erst in den nachsten Jahren erfolgen.

In einer Stellungnahme wurde dariber hinaus erwahnt, dass es dringend notwendig sei,
den bereits erarbeiteten Qualitatsindikator zur Stillforderung weiterzuentwickeln und
zu verdffentlichen und zuklnftig weitere Qualitatsindikatoren, die die Qualitatsdimen-
sion ,Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten”

(responsiveness) abbilden, zu erfassen (Mother-Hood, S. 1).

I0TIG: Das IQTIG beflirwortet generell die Einflihrung eines Qualitatsindikators zur Still-
forderung. Nach Durchflihrung eines Beteiligungsverfahren zur Operationalisierung
des Indikators im Jahr 2022 hat sich jedoch gezeigt, dass hierzu noch Entwicklungsar-

beit zu leisten ist.

Wie im Vorbericht erwahnt, soll die Perspektive der Mitter zu ihren Erfahrungen vor,
unter und nach der Geburt zuklinftig starker in den Fokus gertickt werden. Hierzu wird

eine Beauftragung zur Entwicklung einer Patientenbefragung als sinnvoll erachtet.

In einer Stellungnahme wurde auf Qualitatsdefizite und Verbesserungspotenziale, die
dem IQTIG bereits im Januar 2024 Gbermittelt wurden, hingewiesen sowie um zukinf-
tige Beriicksichtigung der Themen (Schulung Personal, Vermeidung von nicht indizier-
ten routinemaBigen Untersuchungen und Interventionen, Betreuungsdichte/personelle

Betreuung und Bonding) gebeten (Mother-Hood, S. 1).

I0TIG: Die dargelegten Themen wurden im Rahmen des ,Auftrags zur systematischen
Identifizierung von Qualitatsdefiziten und Verbesserungspotenzialen in der Gesund-
heitsversorgung” aufgenommen. GemaB dem methodischen Vorgehen des IQTIG ist
eine Berlcksichtigung von Themen nur moglich, wenn hierzu Qualitatsdefizite vorlie-
gen. Zudem mochte das IQTIG darauf hinweisen, dass die Einfiihrung neuer Qualitatsin-
dikatoren mdoglicherweise mit der Erfassung neuer Datenfelder verbunden ist. Hierbei

muss das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis weiterhin im Blick behalten werden.

Zudem wurde in einer Stellungnahme um Realisierung der Zusammenfihrung von auBerklini-

scher und klinischer Qualitatssicherung sowie der Darstellung von Ergebnissen im Zeitverlauf zur

Ermittlung wiederholt auffalliger Leistungserbringer gebeten (Bauer, S. 3).

I0TIG: Das IQTIG wiirde eine Beauftragung zur Weiterentwicklung in ein sektoreniber-
greifendes Verfahren zur Zusammenfihrung von auBerklinischer und klinischer Quali-

tatssicherung beflirworten.

Die Angabe zur Anzahl wiederholt auffalliger Leistungserbringer istim Bundesqualitats-

bericht zu finden.
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In einer weiteren Stellungnahme wurde das IQTIG gebeten, kritisch zu prifen, inwiefern ein Quali-

tatsindikator implementiert werden kénnte, der die Physiologie einer Geburt fokussiere, um somit

dem Teilziel des 9. Nationalen Gesundheitsziels Eine physiologische Geburt wird ermdglicht und

geférdert auch in der Qualitatssicherung Rechnung zu tragen. So werde ein Indikator zur Geburt

ohne medizinische Intervention bereits durch Europeristat erhoben (Schéfers, S. 5).

3.1

IQTIG: Der Vorschlag zur Neueinfihrung eines Qualitatsindikators wird mit den Mitglie-
dern des Expertengremiums auf Bundesebene in einer der nachsten Sitzungen bespro-
chen. Das IQTIG mdchte jedoch darauf hinweisen, dass die Einflihrung eines neuen Qua-
litatsindikators moglicherweise mit der Erfassung neuer Datenfelder verbunden sein
wird. Das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis muss bei der Entwicklung eines neuen Indikators

weiterhin im Blick behalten werden.

Allgemeines zum QS-Verfahren Perinatalmedizin - Auswertungs-
modul Neonatologie (PM-NEOQ)

Kennzahlen zu den rohen und risikoadjustierten Raten

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde hinsichtlich der Empfehlung
des IQTIG zur Abschaffung der rohen Raten (IDs 51832, 51076, 51838, 51079 und 51078) und
Weiterflihrung der risikoadjustierten Raten (IDs 51837, 50050, 51843, 50053 und 50052)
angeregt, dass ebenso die risikoadjustierten Raten, die als Ebene in den Qualitatsindi-
kator ,Qualitatsindex der Friihgeborenenversorgung” (ID 51901) einflieBen, abgeschafft
werden sollten, da demnach eine Ausweisung als eigenstandige Kennzahlen als Gber-

flissig und eine Ausweisung als Ebenen im Qualitatsindikator 51901 als ausreichend an-

gesehen werde (BAK, S. 21f.).

IQTIG: Da der Qualitatsindikator 51901 hierarchisiert dargestellt wird (es wird immer nur
das schwerwiegendste Ereignis gezahlt), sollten die risikoadjustierten Raten (IDs 51837,
50050, 51843, 50053 und 50052) weiterhin als eigenstandige Kennzahlen ausgewiesen
werden, da die Ergebnisse der einzelnen Ebenen im Qualitatsindikator 51901 unter-
schiedlich sein kdnnen, je nachdem, welches Ereignis zuerst eintritt. Darliber hinaus lie-
fern die Ergebnisse der separat ausgewiesenen Kennzahlen zu den risikoadjustierten
Raten bei einem rechnerisch auffalligen Ergebnis im Qualitatsindikator 51901 zusatzli-
che weiterfliihrende Informationen fiir das Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL,

auch vor dem Hintergrund des Risikoprofils des friihgeborenen Kindes.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass bei einer
Abschaffung der Kennzahlen zur rohen Rate (IDs 51832, 51076, 51838, 51079 und 51078)
beispielsweise die rohe Rate als Prozentangabe in der Tabelle ,Gesamtibersicht Gber
die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen” in der Bundesauswertung
klinftig nicht mehr ausgegeben werde. Des Weiteren seien die Ergebnisse der rohen
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Rate weder im Vergleich zu den Vorjahren noch einrichtungsvergleichend fur die ein-
zelnen Standorte (wie z. B. im Diagramm ,Ergebnisse differenziert nach Fallzahlen je
Leistungserbringer” dargestellt) ersichtlich. Aus den genannten Griinden werde eine
Abschaffung der rohen Raten abgelehnt bzw. gefordert, die rohen Raten weiterhin als

eigenstandige Kennzahlen auszuweisen (GKV-SV, 19 1.).

IQTIG: Es ist darauf hinzuweisen, dass durch eine Abschaffung der Kennzahlen zur ro-
hen Rate (IDs 51832, 51076, 51838, 51079 und 51078) der Anteil ,0/N” zwar nicht mehr in
der Gesamtubersicht Uber die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen in
der Bundesauswertung ausgegeben wird, jedoch bei den Details zu den Ergebnissen
(Bundesauswertung) oder in den Ergebnislisten (Rickmeldeberichte) bei der Kennzahl
zur risikoadjustierten Rate weiterhin eingesehen werden kann. Ebenso kénnen die Vor-
jahresergebnisse der rohen Rate ,0/N” den entsprechenden Bundesauswertungen der
Vorjahre oder den Ergebnislisten der Rickmeldeberichte bei der Kennzahl der risikoad-

justierten Rate entnommen werden.

Es ist korrekt, dass das Diagramm ,Ergebnisse differenziert nach Fallzahlen je Leis-
tungserbringer” jeweils nicht mehr in der Bundesauswertung ausgegeben werden kann.
Dies ist aus Sicht des IQTIG allerdings vernachlassigbar, da bei der rohen Rate die Risi-
kolast nicht berticksichtigt wird (und damit kein fairer Vergleich der Ergebnisse zwi-
schen den Standorten ermdglicht wird) und daher die risikoadjustierte Rate zu bevor-

zugen ist.

Daruber hinaus wurde das IQTIG mit Beschluss vom 18. August 2022 mit der Erarbeitung
eines Konzepts zur Gestaltung von Rickmeldeberichten gemaB Teil 1§ 18 DeQS-RL be-
auftragt. Demnach soll u. a. darauf hingearbeitet werden, dass in den Rickmeldebe-
richten ausschlieBlich relevante Werte ausgegeben und Redundanzen vermieden wer-
den (IQTIG 2023b). Aktuell werden das ,0”, ,N” und ,0/N” doppelt in den Ergebnislisten
der Riickmeldeberichte bei den Kennzahlen zur rohen (IDs 51832, 51076, 51838, 51079 und
51078) und risikoadjustierten Rate (IDs 51837, 50050, 51843, 50053 und 50052) ausgege-
ben - auch aus Griinden einer besseren Ubersicht wére hier eine Verschlankung sinn-

voll.

Aus den o. a. Grinden wird daher weiterhin empfohlen, die Kennzahlen zu den rohen

Raten abzuschaffen.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass bei den flinf
Kennzahlen, bei denen gemaB den einzelnen Abschnitten die rohe Rate abgeschafft (IDs
51832, 51076, 51838, 51079 und 51078) und die risikoadjustierte Rate weitergefiihrt wer-
den soll, diese Besonderheit in Tabelle 23, Ubersicht (iber die Priifergebnisse und Emp-
fehlungen im Auswertungsmodul PM-NEO” nicht vermerkt sei. Es werde daher angeregt,

innerhalb der Spalte ,Empfehlung” eine erkldrende FuBnote zu ergénzen (BAK, S. 20).
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IQTIG: Vielen Dank flir die Anregung. Im Abschlussbericht wurde entsprechend eine
FuBnote zur Abschaffungsempfehlung der betreffenden rohen Raten (IDs 51832, 51076,
51838, 51079 und 51078) aufgenommen.

Inkonsistenzen beim Eignungskriterium ,Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer”

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde darauf hingewiesen, dass bei
den Kennzahlen 51079/50053, 51078/50052 sowie beim Qualitatsindikator 51901 Inkon-
sistenzen zwischen der Spalte ,Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer” in Ta-
belle 23, Ubersicht tiber die Priifergebnisse und Empfehlungen im Auswertungsmodul
PM-NEQO" des Vorberichts und der Zeile ,Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbrin-
ger” in den jeweiligen Tabellen des Anhangs C bestehen - in der Spalte ,Beeinflussbar-
keit durch die Leistungserbringer” der Tabelle 23 befinde sich der Eintrag ,eher hoch”,
in der Zeile ,Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer” der Tabellen 124, 125 und
126 jeweils der Eintrag,ja” (BAK, S. 20).

Darlber hinaus wurde darauf verwiesen, dass Unstimmigkeiten zwischen der Spalte
,Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer” in Tabelle 23 ,Ubersicht (iber die Prii-
fergebnisse und Empfehlungen im Auswertungsmodul PM-NEQ" des Vorberichts und
dem Absatz ,Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer” in den einzelnen Ab-
schnitten mit der Darstellung der Prifergebnisse zu den Qualitatsindikatoren/Kennzah-
len bestehen - in der Spalte ,Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer” der Ta-
belle 23 befinde sich der Eintrag ,eher hoch” im Absatz ,Beeinflussbarkeit durch die

Leistungserbringer” in den o. a. Abschnitten jeweils der Eintrag,,gegeben” (BAK, S. 21).

IQTIG: Vielen Dank fiir den Hinweis. Die Zeile ,Beeinflussbarkeit durch die Leistungser-
bringer” der Tabellen des Anhangs C bzw. der Absatz ,Beeinflussbarkeit durch die Leis-
tungserbringer” der betroffenen Abschnitte der Qualitatsindikatoren/Kennzahlen im
Abschlussbericht wurde entsprechend von ,ja” bzw. ,gegeben” in ,eher hoch” ange-
passt. Aufgrund von Verlegungen insbesondere von der Geburtshilfe in die Neonatologie
kénnen mehrere Leistungserbringer an der Versorgungsqualitat der Qualitdtsmerkmale
beteiligt sein. Dementsprechend kann fir pranatale und/oder unmittelbar nach der Ge-
burt aufgetretene Ereignisse bzw. Prozesse innerhalb der geburtshilflichen Klinik die

neonatologische Klinik nicht verantwortlich gemacht werden.

Bewertung des Eignungskriteriums ,Validitat der Messung” bei inadaquater Abbildung von
Verlegungsverlaufen

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde angemerkt, dass es schwer
nachvollziehbar erscheine, warum die Validitat der Messung fur die Qualitatsindikatoren

und Kennzahlen (IDs 51070, 51837, 50050, 50051, 50053, 50052, 51901, 50060, 50062,

52262 und 50063) als hoch eingeschatzt werde, wenn die Verlegungsverlaufe derzeit
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nicht oder nicht ausreichend abgebildet werden kénnen (BAK, S. 21; GKV-SV, S. 25). Dies
sei insbesondere unklar, da noch aufwandige Weiterentwicklungsprojekte zum Verle-
gungsgeschehen sowie zur Zusammenflihrung der Perinatal- und Neonatalerhebung
bevorstiinden (BAK, S. 21).

I0TIG: Aufgrund des Umstands, dass Verlegungsablaufe aktuell noch nicht adaquat im
Auswertungsmodul PM-NEO abgebildet werden kénnen (z. B. werden verschiedene
Falle eines verlegten Kindes derzeit nicht verknlpft, daher kann nicht eruiert werden,
ob und wie haufig Verlegungen stattgefunden haben oder ob in spateren Krankenhaus-
aufenthalten weitere qualitatsrelevante Ereignisse auftraten), werden zuverlegte Kin-
der i. d. R. aktuell aus dem Nenner der Ergebnisindikatoren ausgeschlossen. So kann
eine hohe Validitat des Qualitatsindikators / der Kennzahl fiir erstbehandelte Kinder ge-
wahrleistet werden. Um zuverlegte Kinder zukiinftig adaquater erfassen und entspre-
chend in den Qualitatsindikatoren/Kennzahlen abbilden und auswerten zu kdnnen, sol-
len die Bestrebungen im Rahmen der Weiterentwicklungsprojekte zum

Verlegungsgeschehen und zur Verknipfung der Auswertungsmodule PM-GEBH und

PM-NEO weiter vorangetrieben werden.

Liste mit schweren angeborenen und letalen angeborenen Erkrankungen

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde darum gebeten, zu priifen,
inwiefern die Formulierung des Datenfelds ,angeborene Erkrankungen” prazisiert wer-
den sollte. Es wurde darauf hingewiesen, dass die Bejahung dieses Datenfelds zu einem
Ausschluss aus samtlichen Qualitatsindikatoren und Kennzahlen flihre und die beab-
sichtigte Bedeutung bereits aus der Formulierung des Datenfelds, nicht erst aus den
Ausflllhinweisen, erkennbar sein sollte. Es wurde angeregt, klarzustellen, dass bei-
spielsweise keine Teratome, sondern ausschlieBlich Erkrankungen mit einem hohen
Sterblichkeitsrisiko gemeint seien (DKG, S. 21).

I0TIG: Dadurch, dass der Ausschluss von Kindern mit schweren angeborenen oder leta-
len angeborenen Erkrankungen im Auswertungsmodul PM-NEO aktuell Gber die Angabe
.1=schwer oder letal” im Datenfeld ,angeborene Erkrankungen” erfolgt, besteht die
Maglichkeit, dass Falle ausgeschlossen werden, die nicht als ,schwere oder letale ange-
borene Erkrankungen” gemaB der im Auswertungsmodul PM-NEO verwendeten Liste
mit schweren angeborenen und letalen angeborenen Erkrankungen einzuordnen wa-
ren. Im Rahmen des Expertengremiums auf Bundesebene soll daher kinftig erortert
werden, ob und inwiefern eine solche Liste als Ausschlussliste direkt in die Grundge-
samtheit der Qualitatsindikatoren, Kennzahlen und Auffalligkeitskriterien integriert
werden sollte. Dartber hinaus ist im Rahmen des Expertengremiums auf Bundesebene
abzustimmen, ob und inwiefern der generelle Ausschluss aller in der Liste enthaltenen

ICD-Kodes aus den o. g. Parametern im Auswertungsmodul PM-NEO sinnvoll erscheint.
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Wiirdigung

Beispielsweise kdnnte kiinftig eine stark verkdirzte Liste mit ausgewahlten ausschlieB-

lich letalen angeborenen Erkrankungen (z. B. Potter-Syndrom, Anenzephalie, thanato-

phore Dysplasien) erarbeitet werden, die zu einem Ausschluss aus den o. g. Parametern

berechtigt. Bei Ausschluss von lediglich letalen angeborenen Erkrankungen sollte dann

ggf. eine Liste mit schweren angeborenen Erkrankungen entwickelt werden,

nenin den risikoadjustierten Qualitatsindikatoren/Kennzahlen risikoadjustiert

nach de-

wird. Das

Datenfeld und der Ausflllhinweis zu den angeborenen Erkrankungen wiirden dann ent-

sprechend angepasst werden.

Von der stellungnahmeberechtigten Organisation wurde zudem angemerkt, dass im
Vorbericht berichtet worden sei, dass die LAG Hinweise flir mdgliche Anpassungen der
Liste mit schweren angeborenen und letalen angeborenen Erkrankungen gegeben hat-
ten. Zudem sei im Vorbericht erwahnt worden, dass das IQTIG die Liste in regelmaBigen
Abstanden prife. Da nicht ersichtlich sei, welches Ergebnis die Prifung der Hinweise
der LAG ergeben habe, wurde angeregt, dieses Ergebnis im Abschlussbericht darzule-
gen (DKG, S. 21).

IQTIG: Es ist darauf hinzuweisen, dass immer im Einzelfall geprift werden sol

Ite, ob ein

dokumentierter ICD-10-GM-Kode oder aber die Kombination verschiedener dokumen-

tierter ICD-10-GM-Kodes eine schwere oder letale angeborene Erkrankung

darstellt.

Nach isolierter Prifung der von den LAG zurlickgemeldeten Diagnosen innerhalb der

0S-Daten der vergangenen Jahre wurde in Bezug auf den ICD-10-GM-Kode P83.2 ,Hyd-

rops fetalis, nicht durch hamolytische Krankheit bedingt” eine signifikant bzw. relevant

erh6hte Mortalitatsrate identifiziert. Dieser ICD-10-GM-Kode wurde daher ab der Spezi-

fikation 2024 neu in die Liste der schweren angeborenen und letalen angebo

renen Er-

krankungen aufgenommen. Dies wurde entsprechend im Abschlussbericht erganzt.

Weiterentwicklungsprojekt zum Verlegungsgeschehen

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass im Vorbe-
richt bei mehreren Kennzahlen darauf eingegangen worden sei, dass kiinftigim Rahmen
des Weiterentwicklungsprojekts zum Verlegungsgeschehen jeweils eine ,Kennzahl” auf
Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen ausgewiesen werden solle. Es wurde da-
rauf hingewiesen, dass der Begriff ,Kennzahl” in der datengestitzten Qualitatssiche-
rung bereits belegt sei. Zudem wurde darauf aufmerksam gemacht, dass der G-BA bis-
her keinen Beschluss gefasst habe, Kennzahlen gemaB DeQS-RL zum
Verlegungsgeschehen vorzusehen oder zu veréffentlichen. Allenfalls kdnne die derzeit
in Vorbereitung befindliche Verdffentlichung der deskriptiven Darstellung des Verle-

gungsgeschehens auf www.perinatalzentren.org gemeint sein, die keine Interpretation

hinsichtlich der Versorgungsqualitdt ermdgliche. Dies solle entsprechend im Ab-
schlussbericht klargestellt werden (DKG, S. 21).
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IQTIG: Vielen Dank fiir den Hinweis. Die betroffenen Abschnitte wurden im Abschluss-
bericht wie folgt angepasst bzw. konkretisiert: [...,] dass kiinftig im Rahmen des Wei-
terentwicklungsprojekts zum Verlegungsgeschehen [...] die Qualitatsinformation [...]
erfasst und standortbezogen auf der Webseite www.perinatalzentren.org veréffentlicht

werden soll.

Es ist korrekt, dass durch die Verdffentlichung der Ergebnisse auf www.perinatalzen-

tren.org lediglich eine deskriptive Darstellung des Verlegungsgeschehens erfolgt, die
keine Interpretation hinsichtlich der Versorgungsqualitat ermdglicht. Jedoch ist darauf
hinzuweisen, dass aktuell ein Weiterentwicklungsauftrag zum Verlegungsgeschehen
hinsichtlich einer mdglichen Entwicklung, Erstellung und Umsetzung entsprechender
Inhalte in den Rickmeldeberichten an die Krankenhauser und den landerbezogenen
Auswertungen fir die LAG in den Gremien des G-BA beraten wird. Beispielsweise kdnn-
ten bei moglicher entsprechender Umsetzung die bislang nur deskriptiv darzustellen-
den Ergebnisse zum Verlegungsgeschehen bei erkennbaren Struktur- oder Prozess-
problemen auch die Funktion von Aufgreifkriterien zur Auslésung von weiteren

Handlungsanschllssen haben, um gezielt Qualitatsverbesserungen in den beteiligten

Krankenhdusern adressieren zu konnen.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass die Darstel-
lung zur méglichen Umstellung der Erfassung auf Sozialdaten insgesamt nicht schlissig
sei. Es werde in Abschnitt 7.3 ,Fazit und Ausblick” ausgefiihrt, dass im Auswertungsmo-
dul PM-NEQO ,fur einen GrofBteil der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen” eine Operati-
onalisierung mittels Sozialdaten mdglich erscheine; dies sei bei 6 von 12 zur Weiterfiih-
rung empfohlenen Qualitatsindikatoren und Kennzahlen als ,mdglich” eingeschatzt
worden. Gleichzeitig sei jedoch im Absatz ,Kurzfassung” unter Tabelle 1,Uberblick (iber
die Empfehlungen zu den Verfahren S WI, 0S CHE, S NET (NTX/PNTX), QS TX, S PM und
0S GYN-OP" darauf hingewiesen worden, dass fur das Verfahren 0S PM insgesamt 4
Qualitatsindikatoren und 6 Kennzahlen Uber Sozialdaten abgebildet werden kdnnten.
Das IQTIG wurde daher gebeten, zu erlautern, fir welche Qualitatsindikatoren und Kenn-
zahlen des Auswertungsmoduls PM-NEO zuklnftig eine Abbildung Uber Sozialdaten
vorgesehen seiund ob sowie wie sich die genannten, unterschiedlichen Formulierungen
(,mit Einschrankungen moglich”, ,nur eingeschrankt mdglich”, ,teilweise mdglich”,
.moglich”) inhaltlich unterscheiden (GKV-SV, S. 21).

IQTIG: In der verfahrensiibergreifenden Ubersichtstabelle zu den Empfehlungen wur-
den beim Verfahren 0S PM die Empfehlungen zur Umstellung von Qualitatsindikato-
ren/Kennzahlen unter Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen aus beiden Aus-
wertungsmodulen (PM-GEBH und PM-NEO) summiert.
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Im Auswertungsmodul PM-NEQO erscheint eine Umstellung unter Nutzung von Sozialda-
ten bei den Krankenkassen bei den folgenden 3 Qualitatsindikatoren und 5 Kennzahlen
moglich:

Qualitatsindikatoren:

= Sterblichkeit im Krankenhaus bei Risiko-Lebendgeborenen (ID 51070)

= Qualitatsindex der Friihgeborenenversorgung (ID 51901) (ausgenommen Ebene 4
.Bronchopulmonale Dysplasie (BPD)" - hier erscheint eine Abbildung mit Sozialdaten
bei den Krankenkassen nicht mdglich)

= Durchfiihrung eines Hortests (ID 50063)
Kennzahlen:

= Sterblichkeit im Krankenhaus bei sehr kleinen Friihgeborenen (ID 51837)

= Intra- und periventrikulare Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH) (ID 50050)

= Nekrotisierende Enterokolitis (NEK) (ID 51843)

= Nekrotisierende Enterokolitis (NEK) oder fokale intestinale Perforation (FIP) / singu-
lare intestinale Perforation (SIP) mit OP oder Therapie einer NEK (ID 222201)

= Hd6hergradige Friihgeborenenretinopathie (ROP) (ID 50052)

Des Weiteren erscheint eine alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den

Krankenkassen bei den folgenden Qualitatsindikatoren eingeschrankt moglich:

= Pneumothorax unter oder nach Beatmung (ID 50062)
= Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei sehr kleinen Friihgeborenen (ID 50069)
= Aufnahmetemperatur unter 36,0 °C bei Risiko-Lebendgeborenen (ID 50074)

Eine alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen er-
scheint beim folgenden Qualitatsindikator bzw. bei der folgenden Kennzahl nicht még-
lich:

= Nosokomiale Infektion (ID 50060)
= Bronchopulmonale Dysplasie (BPD) (ID 50053)

Oben Aufgefiihrtes wurde entsprechend in den betroffenen Abschnitten der Qualitats-
indikatoren und Kennzahlen konkretisiert.

Somit erscheint nach vorlaufiger Prifung/Einschatzung eine alternative Operationali-
sierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen fur die Mehrheit der Qualitatsindi-
katoren und Kennzahlen fir das Auswertungsmodul PM-NEO maglich. Allerdings liegen
fur einige der Qualitatsindikatoren bzw. Kennzahlen spezifische Besonderheiten vor, die
eine Abbildung nicht bzw. nur eingeschrankt mdoglich machen. Die spezifischen Ein-
schrankungen konnen noch einmal im Detail den jeweiligen Abschnitten unter ,Alterna-
tive Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen” zu den Qualitats-

indikatoren/Kennzahlen entnommen werden.
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EsistabschlieBend darauf hinzuweisen, dass fiir eine eindeutigere Aussage hinsichtlich
der Abbildbarkeit mittels Sozialdaten eine Priifung von noch zu beantragenden Sozial-
daten bei den Krankenkassen erfolgen muss. Es wird daher empfohlen, sowohl in den
0S-Dokumentationsdaten als auch insbesondere in den (noch zu beantragenden) Sozi-
aldaten zu prufen, wie valide die Dokumentation ist und inwiefern die Angaben in den

Sozialdaten mit den Angaben innerhalb der 0S-Dokumentation Ubereinstimmen.

3.12 Empfehlungen zu den Qualitatsindikatoren im QS-Verfahren Peri-

natalmedizin - Auswertungsmodul Neonatologie (PM-NEOQ)

Sterblichkeit im Krankenhaus bei Risiko-Lebendgeborenen (ID 51070)

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde angemerkt, dass in Ab-
schnitt 7.15,51070: Sterblichkeit im Krankenhaus bei Risiko-Lebendgeborenen” unter
dem Absatz ,Bedeutung fur die Patientinnen und Patienten” der Begriff ,Frihgeborene”
verwendet werde. Es wurde angeregt, zu prifen, ob es stattdessen ,Risiko-Lebendge-
borene” heiBen solle (BAK, S. 20; DKG, S. 22).

IQTIG: Vielen Dank fir den Hinweis. Der Begriff wurde im Abschlussbericht entspre-

chend von ,Frihgeborene” in ,Risiko-Lebendgeborene” angepasst.

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde angemerkt, dass die
Einfihrung des neuen Qualitatsindikators ,Sterblichkeit im Krankenhaus bei Risiko-Le-
bendgeborenen” (ID 222402) als perzentilbasierte und risikoadjustierte Rate ab dem
AJ 2025 grundsatzlich positiv bewertet werde. Es wurde jedoch kritisch angemerkt,
dass bei einem perzentilbasierten Referenzbereich von 95 % der Nachteil bestehe, dass
die Mehrheit der Sterbefalle nicht im Rahmen eines Stellungnahmeverfahrens naher be-
trachtet werde. Selbst wenn das Stellungnahmeverfahren haufig zu einer unauffalligen
Bewertung flihre und der Dokumentationsaufwand dadurch grundsatzlich verringert
werden solle, sei es dennoch erforderlich, jeden Sterbefall bei Neugeborenen kritisch
auf mogliche Struktur- oder Prozessmangel zu prifen. Es wurde weiterhin betont, dass
die Fortflhrung des bisherigen Qualitdtsindikators 51070 als Kennzahl (rohe Rate) ohne
Referenzbereich keine ausreichenden Konsequenzen ermdégliche und somit wenig zur
Verbesserung der Versorgungsqualitét beitrage (LAG BA, BB, HE, MV, SH und SL, S. 8).

IQTIG: Es ist zu beachten, dass die ab dem AJ 2025 als rohe Rate ausgewiesene Kenn-
zahl 51070 ab dem AJ 2028 abgeschafft werden soll, da die rohe Rate (ID 51070) ebenso
innerhalb der risikoadjustierten Rate (ID 222402) abgebildet wird und eine separate Aus-

weisung innerhalb einer zusatzlichen Kennzahl somit als redundant anzusehen ist.

Aufgrund des Fokus der Beauftragung auf eine Aufwandsreduktion wurden die Refe-

renzbereiche im Rahmen dieser Auftragsbearbeitung nicht gepriift (siehe Abschnitt 2.1
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+Aufwand-Nutzen-Abwéagung” unter dem Absatz ,Aufwande fir einen Qualitatsindika-
tor”). Die Uberpriifung der Angemessenheit des Referenzbereichs von 95 % soll daher

nach Einflihrung des angepassten Qualitatsindikators 222402 im Rahmen des Regelbe-

triebs erfolgen.

Intra- und periventrikulére Hirnblutung (IVH Grad 3 oder PVH) und Operation eines postha-

morrhagischen Hydrozephalus (ID 222200)

In mehreren Stellungnahmen wurde die empfohlene Abschaffung der Kennzahl kritisch
bewertet (Eggert, S. 4 f.; Flemmer, S. 1-3; Herting, S. 4 f.; Kister, S. 1f.; Maier, S. 2 f.; Rig-
gert, S. 1f.; Thome, S. 1). Ein zentrales Argument gegen die Abschaffung war die hohe
Bedeutung der Kennzahl als Qualitatsparameter, da die Operation eines aus einer Hirn-
blutung resultierenden posthamorrhagischen Hydrozephalus eine ultima-ratio-Ent-
scheidung darstelle, die mit erheblichen Komplikationsrisiken wie Shunt-Infektio-
nen, -Dysfunktionen und operativen Revisionen einhergehe und erheblich zur
langfristigen Morbiditat der Kinder beitrage (Eggert, S. 4 f.; Flemmer, S. 1-3; Herting, S. 4
f.; Kuster, S. 1f.; Maier, S. 2 f.; Riggert, S. 1f.; Thome, S. 1). Dabei wurde noch einmal her-
vorgehoben, dass nicht der Grad der Hirnblutung entscheidend sei, sondern die Not-
wendigkeit einer Shunt-Operation (Kister, S. 1). Die Notwendigkeit einer Shunt-Opera-
tion habe maBgeblichen Einfluss auf das langfristige Outcome der betroffenen Kinder,
von denen etwa die Halfte schwerstbehindert bleibe. Darlber hinaus wurde angemerkt,
dass es sich bei der Shunt-Versorgung kaum jemals um eine kurative MaBnahme
handle, sondern vorrangig um die Vermeidung einer Druckschadigung des wachsenden
Gehirns (Riggert, S. 2). Die Tragweite dieser Eingriffe und ihre Bedeutung fiir die Kinder,
deren Familien und die Gesellschaft kdnnen nicht hoch genug eingeschatzt werden
(Kuster, S.1).

In einer Stellungnahme wurde zudem darauf hingewiesen, dass die explizite Streichung
der Kennzahl den Eindruck erwecken lassen wiirde, das relevante Outcome nach dieser
neonatalen Komplikation sei zu vernachlassigen und nicht Bestandteil der Qualitatssi-
cherung (Riggert, S. 2).

In mehreren Stellungnahmen wurde weiterhin dargelegt, dass die Anmerkung, dass le-
diglich Kliniken mit Kinder- bzw. Neurochirurgie die Operation eines posthamorrhagi-
schen Hydrozephalus durchfhren kénnten, dadurch entkraftet werde, dass die Opera-
tion im Rahmen des Verlegungsgeschehens kinftig erfasst und auf der Webseite

www.perinatalzentren.org veroffentlicht werden solle. Es wurde betont, dass durch

diese Erfassung kinftig alle GKV-versicherten Kinder, die aufgrund eines posthamorr-
hagischen Hydrozephalus operiert werden, nachverfolgt werden kdnnten, unabhangig
davon, in welcher Klinik die Operation stattgefunden habe oder ob eine Verlegung erfolgt
sei. Allerdings wurde darauf hingewiesen, dass dieses Item mit Blick auf die vorange-

gangenen finf Jahre ermittelt werde und nicht differenziert flir das vorhergehende
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Jahr, wie dies im Rahmen der Kennzahl des Auswertungsmoduls PM-NEO der Fall sei
(Eggert, S. 4 f.; Flemmer, S. 1-3; Herting, S. 4 f.; Maier, S. 2 f.; Thome, S. 1).

In einer Stellungnahme wurde diesbeziglich angemerkt, dass die Einwande des IQTIG in
gewisser Weise nachvollziehbar seien, da derzeit die Versorgungsqualitat der Kliniken
gemessen werde, die die Shunt-Operationen und -Revisionen durchfihren. Dabei
handle es sich Gberwiegend um zuverlegte Kinder und wahrscheinlich um vergleichs-
weise wenige primar selbstversorgte Falle. Es wurde daher ebenso darauf verwiesen,
dass das Follow-up der Kinder, die operativ geshuntet werden missen, im Rahmen des

Verlegungsgeschehens abgebildet werden kénnte (Riggert, S. 1).

In einer Stellungnahme wurde dartber hinaus darauf hingewiesen, dass die Information
Uber die Operation eines posthamorrhagischen Hydrozephalus bei Abschaffung der
Kennzahl eine der wenigen Informationen sei, die nur aus Abrechnungsdaten erhoben
werde, sodass ohne die Weiterfliihrung des Datenfelds u. a. kein Vergleich der beiden
Datenerfassungsmethoden (0S-Dokumentationsdaten und Sozialdaten bei den Kran-

kenkassen) mehr méglich sei (Kister, S. 2).

Vor diesem Hintergrund wurde argumentiert, dass die Kennzahl nicht abgeschafft, son-
dern auch kinftig im Kontext der DeQS-RL weitergeflhrt werden solle, gegebenenfalls
mit Anpassungen und einer alternativen Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den
Krankenkassen (Eggert, S. 5; Flemmer, S. 3; Herting, S. 5.; Kister, S. 2; Maier, S. 3; Rig-
gert, S. 2; Thome, S. 1).

Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurde, aufgrund der wich-
tigen Bedeutung fir das Outcome der Kinder, ebenso Bedenken hinsichtlich der Ab-
schaffungsempfehlung der Kennzahl geduBert. Es sei zwar vom IQTIG angemerkt wor-
den, dass die Ergebnisse der Kennzahl nur mit erheblichem Zusatzwissen interpretiert
werden kdnnten, jedoch Gbermittelten diese Ergebnisse wertvolle Qualitatsinformatio-
nen fr die Fachexpertinnen und -experten, die in der Lage seien, diese angemessen zu
bewerten (PatV, S. 14).

Von mehreren anderen stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde dagegen an-
gemerkt, dass die intraventrikuldre Hirnblutung (IVH) weiterhin sowohl im Rahmen der
Kennzahl 50050 als auch als Ebene im Qualitatsindex 51901 berticksichtigt werde. Vor
diesem Hintergrund spreche nichts gegen die Abschaffung der Kennzahl 222200 (LAG
BA, BB, HE, MV, SHund SL, S. 9).

Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurde zurlckgemeldet,
dass die Abschaffungsempfehlung des IQTIG sachgerecht scheine (GKV-SV, S. 29).

IQTIG: Es ist noch einmal zu betonen, dass das IQTIG die Operation eines posthamorrha-
gischen Hydrozephalus ebenso als ein wichtiges Qualitatsmerkmal ansieht, das eine
hohe Bedeutung insbesondere fir das langfristige Outcome der betroffenen Kinder hat.
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Es ist allerdings darauf hinzuweisen, dass das Qualitatsmerkmal der Kennzahl gemaR
den methodischen Kriterien des IQTIG nicht mehr fir die Qualitatssicherung geeignet ist,
da sich fur die Kennzahl nur ein geringes Potenzial zur Verbesserung zeigt und daher

empfohlen wurde, die Kennzahl abzuschaffen.

Wie bereits im Vorbericht und von einigen Stellungnehmenden genannt, kann hervor-
gehoben werden, dass kinftig im Rahmen des Weiterentwicklungsprojekts zum Verle-
gungsgeschehen von sehr kleinen Frihgeborenen mit einem Geburtsgewicht unter
1.500 g die Qualitatsinformation ,Intra- und periventrikulare Hirnblutung (IVH) mit Ope-
ration [innerhalb der ersten 180 Lebenstage] unter Berlicksichtigung von Verlegungen”
auf Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen mit Blick auf die vorangegangenen

funf Jahre erfasst und standortbezogen auf der Webseite www.perinatalzentren.org

veroffentlicht werden soll.

In Bezug auf die aktuelle Erhebung und Verodffentlichung der Kennzahlergebnisse im
Auswertungsmodul PM-NEO muss darauf verwiesen werden, dass diese nicht bundes-
weit vergleichbar sind, da die behandelnden Perinatalzentren unterschiedliche Versor-
gungsstrukturen vorweisen (z. B. muss das friihgeborene Kind bei keiner eigenen Chi-
rurgie zur Operation verlegt werden). Zudem wird eine Verkniipfung verschiedener Falle
eines verlegten Kindes aktuell noch nicht vollumfanglich im Auswertungsmodul PM-
NEO umgesetzt. Folglich kann nicht eruiert werden, ob und wie haufig Verlegungen
stattgefunden haben oder ob in spateren Krankenhausaufenthalten weitere qualitats-
relevante Ereignisse auftraten. Dartber hinaus scheint eine vollumfangliche Abbildung
von Verlegungsverlaufen unter ausschlieBlicher Berlicksichtigung von 0S-Daten aktuell
nicht moglich bzw. nicht empfehlenswert. Es besteht zusatzlich die Moglichkeit einer
grundsatzlichen Diskrepanz zwischen Fallen in den Sozialdaten und der QS-Dokumen-
tation. Daruber hinaus findet flr den aus einer Hirnblutung resultierenden und operativ
zu entlastenden posthamorrhagischen Hydrozephalus aktuell keine Bewertung der Ver-

sorgungsqualitat im Rahmen eines Stellungnahmeverfahrens statt.

Durch die Verdffentlichung der Ergebnisse auf www.perinatalzentren.org erfolgt zwar
lediglich eine deskriptive Darstellung des Verlegungsgeschehens, die keine Interpreta-
tion der Versorgungsqualitat ermdglicht, allerdings ist darauf hinzuweisen, dass aktuell
ein Weiterentwicklungsauftrag zum Verlegungsgeschehen hinsichtlich einer moglichen
Entwicklung, Erstellung und Umsetzung entsprechender Inhalte in den Rickmeldebe-
richten an die Krankenhauser und den landerbezogenen Auswertungen fir die LAG in
den Gremien des G-BA beraten wird. Das heiBt, dass bei mdglicher entsprechender Um-
setzung die bislang nur deskriptiv darzustellenden Ergebnisse zum Verlegungsgesche-
hen bei erkennbaren Struktur- oder Prozessproblemen auch die Funktion von Aufgreif-
kriterien zur Auslésung von weiteren Handlungsanschlissen haben kdnnten, um gezielt

Qualitatsverbesserungen in den beteiligten Krankenhausern adressieren zu kénnen.
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Es wird daher wie bereits im Vorbericht empfohlen, die Kennzahl abzuschaffen und, In-
tra- und periventrikuldre Hirnblutungen (IVH) mit Operation [innerhalb der ersten 180
Lebenstage] unter Beriicksichtigung von Verlegungen” im Rahmen des Weiterentwick-
lungsprojekts zum Verlegungsgeschehen auf Basis von Sozialdaten bei den Kranken-

kassen abzubilden.

In einer Stellungnahme wurde angeregt, im Rahmen des Weiterentwicklungsprojekts
zum Verlegungsgeschehen auch den Zeitpunkt der Verlegung sowie die Operationali-
sierung des Entschlusses zur interventionellen Versorgung zu betrachten, um maogliche

Verzdgerungen in der operativen Entlastung zu vermeiden (Riggert, S. 1).

I0TIG: Vielen Dank fir die Anregungen. Diese wird das IQTIG bei den Beratungen zum

Weiterentwicklungsprojekt zum Verlegungsgeschehen im Rahmen der AG OFR-RL be-

rdcksichtigen.

In einer Stellungnahme wurde betont, dass die Verknlpfung aller relevanten Datensatze
eines,Neonaten” zuklnftig mdglich sein werde und die Nachverfolgung aller operierten
gesetzlich versicherten Kinder unabhangig von Klinik oder Verlegung gewahrleistet
werden kdnne. Daher sei das Argument der fehlenden Verknlipfung nicht haltbar (Kis-
ter, S. 2).

I0TIG: Die seit Langem angestrebte Zusammenfihrung von Perinatal- und Neonataler-
hebung wurde im Rahmen eines Weiterentwicklungsprojekts mit Blick auf die techni-
sche Machbarkeit analysiert. Zum EJ 2025 (AJ 2027) sollen nun erstmals auf verknlpf-
ten Daten basierende Qualitatsindikatoren praktisch erprobt werden. Dies erfolgt
allerdings zuallererst im Auswertungsmodul PM-GEBH fiir die Follow-up-Qualitatsindi-
katoren ,Sterblichkeit im Krankenhaus bei Neugeborenen und Sauglingen innerhalb ei-
nes Jahres” und ,Hypoxisch-ischdmische Enzephalopathie (HIE) bei Reifgeborenen in-
nerhalb eines Jahres”. Bei diesen Follow-up-Indikatoren werden zur Beurteilung der
Indexfalle aus der Geburtshilfe auch assoziierte Folgeereignisse (Follow-up) aus der Ne-
onatologie miteinbezogen. Dieser Einbezug mehrerer an der Behandlung des Kindes
beteiligter Leistungserbringer wird einen Schwerpunkt der Erprobungsphase darstel-
len. Sofern sich die beiden Follow-up-Indikatoren im Rahmen einer Erprobungsphase
bewahren, konnen sie in den Regelbetrieb eingeflihrt werden, und es kdnnen ggf. wei-
tere Qualitatsindikatoren auf Basis verknlpfter Daten zur Einfihrung empfohlen wer-
den.
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Nekrotisierende Enterokolitis (NEK) oder fokale intestinale Perforation (FIP) / singuldre in-
testinale Perforation (SIP) mit OP oder Therapie einer NEK (Kennzahl) (ID 222201)

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde darauf hingewiesen, dass so-
wohl in Tabelle 23 ,Ubersicht {ber die Priifergebnisse und Empfehlungen im Auswer-
tungsmodul PM-NEQO” als auch unter dem Absatz ,Aufwand-Nutzen-Abwagung und
Empfehlung” des Abschnitts 7.20,222201: Nekrotisierende Enterokolitis (NEK) oder fo-
kale intestinale Perforation (FIP) / singuldre intestinale Perforation (SIP) mit OP oder
Therapie einer NEK (Kennzahl)” der Aufwand der Messung fiir die Kennzahl 222201 als
~mittel” ausgewiesen werde. Gleichzeitig sei unter dem Absatz ,Aufwand der Messung”
des Abschnitts 7.20 berichtet worden, dass die Berechnung mit 120.900 Aufwandsein-
heiten einen eher hohen Aufwand ergeben habe. Es wurde angeregt, diese Diskrepanz
zu prifen. Dabei solle auch untersucht werden, inwiefern sich die Empfehlung fir die

Kennzahl durch eine Neubewertung des Aufwandes dndern kdnnte (DKG, S. 21).

IQTIG: Vielen Dank fiir den Hinweis. Hierbei handelt es sich tatsdchlich um einen Uber-
tragungsfehler. Im Abschlussbericht wurde der Aufwand der Messung daher entspre-
chend in Tabelle 23, Ubersicht tber die Priifergebnisse und Empfehlungen im Auswer-

|u

tungsmodul PM-NEO" von ,mittel” in ,eher hoch” angepasst. Infolgedessen andert sich
ebenso das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis von einem ausgeglichenen Aufwand-Nutzen-
Verhaltnis in ein unginstiges Aufwand-Nutzen-Verhaltnis, was in einer Abschaffungs-
empfehlung resultieren wiirde. Trotz des ungunstigen Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses
wird empfohlen, die Kennzahl mit Anpassungen weiterzuflihren. Voraussetzung einer
Weiterflhrung ist eine kiinftige Verbesserung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses. Der
Erhebungsaufwand fiir die Leistungserbringer konnte u. a. durch eine mdgliche alter-
native Operationalisierung der Kennzahl mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen re-

duziert werden. Dies wurde entsprechend im Abschlussbericht korrigiert/erganzt.

Hohergradige Friihgeborenenretinopathie (ROP) (rohe bzw. risikoadjustierte Rate)
(ID 51078/50052)

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass das 1QTIG
festgestellt habe, dass fir die Kennzahl 50052 unter ,Validitat der Messung” alle rele-
vanten Patientenfalle bertcksichtigt werden. Diese seien definiert als ,Kinder miteinem
Gestationsalter 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 ophthalmologische Untersuchung im aktuellen Aufenthalt durchgefihrt
wurde”. Es wurde darauf hingewiesen, dass dies bedeute, dass bei Kindern mit den ge-
ringsten Gestationsaltern der Untersuchungszeitraum eine Netzhautreife von 30 Wo-
chen oder weniger umfassen kénne, wodurch eine unreife Netzhaut in die Bewertung
einflieBen kdnnte. Es wurde angeregt zu prifen, inwiefern eine Anpassung der Kennzahl
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erforderlich ist, um sicherzustellen, dass nur vergleichbare Beurteilungen der Netzhaut
in die Bewertung einflieBen (DKG, S. 211.).

Wiirdigung

I0TIG: GemaB Empfehlung der S2k-Leitlinie ,Augenarztliche Screening-Untersuchung
bei Friihgeborenen” sollte die erste augenarztliche Untersuchung in der 6. postnatalen
Woche (Lebenstag 36 bis 42), aber nicht vor einem postmenstruellen Alter von 31+ 0 Wo-
chen erfolgen. Demnach mussten Kinder mit einem Gestationsalter von 24 + 0 bis 24 + 6

Wochen bei Entlassung mindestens 50 Lebenstage, Kinder mit einem Gestationsalter

von 25 + 0 bis 25 + 6 Wochen mindestens 43 | ebenstage und Kinder mit einem Gestati-

onsalter von mindestens 26 + 0 Wochen mindestens 36 Lebenstage aufweisen. Nach er-

neuter Priifung kann bestatigt werden, dass die 0. a. Anpassung keine Auswirkung auf
das Zahler- bzw. nur eine marginale Auswirkung auf das Nennerergebnis (n < 3 Falle)
hat (dies konnte Giber mehrere EJ festgestellt werden). Nichtsdestotrotz erscheint eine
Prazisierung des Nenners um die o. a. Bedingung fir Kinder mit einem Gestationsalter
von 24 + 0 bis 25 + 6 Wochen inhaltlich sinnvoll. Es wird daher empfohlen, die Nenner-
Rechenregel der Kennzahl 50052 und der Ebene 5 51161_51901 des Qualitatsindikators
51901 fur Kinder mit einem Gestationsalter unter 26 + 0 Wochen praziser abzubilden. Der
Abschlussbericht bzw. der Anhang,Zeitplane zur Umsetzung der Empfehlungen” wurde

daher entsprechend angepasst.

Zystische periventrikuldre Leukomalazie (PVL) (rohe bzw. risikoadjustierte Rate)
(ID 51077/50051)

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde hervorgehoben, dass trotz
der Abschaffungsempfehlung des IQTIG (aufgrund einer aktuell nicht mehr geeigneten
Operationalisierung der Kennzahl) sowohl das Expertengremium als auch die maBgeb-
lichen Patientenorganisationen dieses Qualitadtsmerkmal als ein wichtiges Morbiditats-
merkmal der Versorgungsqualitat von Friihgeborenen ansehen. Falls eine Fortfiihrung
der Kennzahl aktuell tatsachlich nicht mdéglich sei, hielten es die maBgeblichen Patien-
tenorganisationen zumindest fir dringend geboten, die Kennzahl bei entsprechenden

Voraussetzungen zukinftig wieder einzufiihren (PatV, S. 14 f.).

Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass
die Empfehlung des IQTIG nachvollziehbar erscheine. Allerdings wurde auch betont,
dass das vermutete Qualitatsdefizit im diagnostischen Prozess zukinftig adressiert
werden sollte. Es wurde daher vorgeschlagen, zu prifen, ob hierfiir erforderliche Quali-
tatsindikatoren entwickelt werden kdnnten (GKV-SV, S. 29).

I0TIG: Das IQTIG ist ebenso wie die Mitglieder des Expertengremiums auf Bundesebene
der Ansicht, dass die zystische PVL - trotz genannter diagnostischer Schwierigkeiten -
weiterhin einen wichtigen Morbiditatsfaktor der Frihgeborenenversorgung darstellt,

der fiir die Prognose der betroffenen Kinder und flr das (spatere) kindliche Outcome
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eine hohe Bedeutung hat. Ebenso unterstitzt das IQTIG wie das Expertengremium auf
Bundesebene, dass innerhalb der Qualitatssicherung bei gegebener Evidenz und nach
Entwicklung und Verfligbarwerden einer neuen Leitlinie zur Bildgebung/Diagnostik der
zerebralen Schadigung von sehr kleinen Friihgeborenen der Zeitpunkt der Schadelso-
nografie (,Schddelsonografie zwischen 21 und 28 Tagen nach Geburt durchgefiihrt”) ab-
gefragt werden sollte. Somit konnte die Kennzahl 50051, solange diese bei erneuter Pri-

fung als geeignet fur die Qualitatssicherung eingestuft wird, kiinftig wieder eingeflihrt

werden. Die Ansicht des IQTIG wurde entsprechend im Abschlussbericht erganzt.

Nosokomiale Infektion (ID 50060) + Pneumothorax unter oder nach Beatmung (ID 50062)

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde hinsichtlich der Empfehlung
zur Weiterflihrung des Qualitatsindikators 50060 darauf hingewiesen, dass nosokomi-
ale Infektionen bei Friihgeborenen <1.500 g bereits im NEO-KISS des NRZ erfasst wiir-
den und die Perinatalzentren gemaB QFR-RL verpflichtet seien, am NEO-KISS teilzu-
nehmen. Zudem sei die Definition ,nosokomiale Infektion” fiir Friihgeborene <1.500 g in
Kritik geraten, da spate neonatale Infektionen haufig durch angeborene und nicht durch
erworbene Erreger bedingt seien. Es wurde weiter ausgefiihrt, dass echte nosokomiale
Infektionen bei Neugeborenen > 1.500 g Geburtsgewicht extrem selten seien. Aus diesen
Grinden werde flr eine Abschaffung des Qualitatsindikators pladiert. Als geeigneter
werde die Entwicklung eines Qualitatsindikators zum Umgang mit dem Auftreten von
nosokomialen Infektionen angesehen, anstelle der redundanten Erhebung der Rate no-
sokomialer Infektionen (BAK, S. 23).

Vonseiten mehrerer stellungnahmeberechtigter Organisationen wurde zugestimmt,
den Qualitatsindikator 50060 aufgrund seiner Relevanz flr Frih- und behandlungsbe-
dirftige Neugeborene innerhalb der Qualitatssicherung - trotz einer niedrigen Rate an
Leistungserbringern mit qualitativ auffalligen Ergebnissen - weiterzufiihren (LAG BA,
BB, HE, MV, SHund SL, S. 8).

I0TIG: Im Qualitatsindikator 50060 gelten Infektionen (Sepsis und Pneumonie) als noso-
komial, wenn sie drei Tage nach Geburt wahrend des stationaren Aufenthalts aufgetre-
ten sind. Auch wenn nicht immer eindeutig bestimmt werden kann, an welchem Tag
eine nosokomiale Infektion erstmalig aufgetreten ist (z. B. aufgrund langer Inkubations-
zeiten, unspezifischer Symptome, diagnostischer Verzégerungen), wird die Bedeutung
des Qualitatsindikators weiterhin als hoch angesehen. Eine nosokomiale Infektion wie
eine Sepsis oder eine Pneumonie stellt eine der schwerwiegendsten Komplikationen bei
Frihgeborenen dar. Zudem besteht bei nosokomialen Infektionen ein enger Zusam-
menhang zur Invasivitat der Therapie (z. B. das Anlegen eines zentralen/peripheren Ve-
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nenkatheters, das Legen eines Endotrachealtubus), die insbesondere bei Frithgebore-
nen zur Anwendung kommt. Frihgeborene weisen daher die héchsten Infektionsraten

von allen padiatrischen Patientinnen und Patienten auf.

Beim Surveillance nosokomialer Infektionen bei Friihgeborenen (NEO-KISS) des Insti-
tuts far Hygiene und Umweltmedizin der Charité-Universitatsmedizin handelt es sich
um eine Form der internen Qualitatssicherung. Es ist darauf hinzuweisen, dass zwar die
Pflicht zur Surveillance von nosokomialen Infektionen in § 23 des Infektionsschutzge-
setzes (IfSG) festgeschrieben ist (Krankenhauser haben zu gewahrleisten, dass die nach
Absatz 4 a durch das RKI festgelegten nosokomialen Infektionen fortlaufend in einer ge-
sonderten Niederschrift aufgezeichnet und bewertet werden), aber weder die Teil-
nahme am KISS noch die Orientierung an der KISS-Methode bindend sind. Demzufolge
sind Perinatalzentren (Level-1- und Level-2-Kliniken) gemaB QFR-RL nicht dazu ver-
pflichtet, am NEO-KISS teilzunehmen. Eine Publikationspflicht der Infektionsraten

ergibt sich daraus ebenfalls nicht.

Im Rahmen des Auswertungsmoduls PM-NEO besteht hingegen die Verpflichtung zur
Dokumentation und Veré6ffentlichung im Krankenhaus erworbener Infektionen (Sepsis
und Pneumonie). Darliber hinaus wird bei rechnerisch auffalligen Ergebnissen eines
Leistungserbringers im Qualitatsindikator ,Nosokomiale Infektion” (ID 50060) ein Stel-
lungnahmeverfahren nach § 17 Teil 1 DeQS-RL eingeleitet, in dem Ursachen flir auffallige
Indikatorwerte zwischen den Landesarbeitsgemeinschaften und den Leistungserbrin-
gern nachgegangen und eine abschlieBende qualitative Bewertung vorgenommen wird.
Hierzu gehdren neben der Einholung von schriftlichen Stellungnahmen insbesondere
die Durchflhrung von Gesprachen und unter Umstanden auch Begehungen. Auf Basis
der Bewertung der Ergebnisse nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens wird dann
Uber die Notwendigkeit zur Einleitung geeigneter MaBnahmen (z. B. Teilnahme an ge-
eigneten Fortbildungen/Fachgesprachen/Kolloquien; Implementierung von Behand-
lungspfaden/Handlungsempfehlungen; Durchfiihrung von Audits / Peer Reviews) ent-

schieden.

Bezlglich einer alleinigen Anwendung des NEO-KISS muss zudem angemerkt werden,
dass bei Nichtbetrachtung von Kindern mit einem Geburtsgewicht >1.500 g circa 30 %
der stationaren Sepsis-/Pneumonie-Falle nicht qualitatsgesichert werden wirden.
Dariiber hinaus ist unklar, wie die Datenvaliditat der NEO-KISS-Daten (z. B. aufgrund

fehlender regelmaBiger Kontrollen) zu bewerten ist.

Hinsichtlich eines maéglichen Qualitatsindikators zum Umgang mit dem Auftreten von
nosokomialen Infektionen kann angemerkt werden, dass nicht auszuschlieBen ist, dass
die Aufwande, die bei den Leistungserbringern durch die Datenerhebung anhand des
Umfangs der fir diesen méglichen Qualitatsindikator zu dokumentierenden Datenfelder

sowie der Haufigkeit der Dokumentation der Datenfelder entstehen, hoher sind als beim
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aktuellen Qualitatsindikator 50060. Zudem kann darauf verwiesen werden, dass auch
durch den Ergebnisindikator Verbesserungen krankenhausinterner Behandlungspro-
zesse angestoBen werden konnen. Dartber hinaus kann mittels eines moglichen Pro-
zessindikators nur eine eingeschrankte Aussage daruber getatigt werden, ob imple-
mentierte MaBnahmen zu einer Verbesserung/Verschlechterung der nosokomialen

Infektionsraten geflihrt haben.

Die Erhebung und Verdoffentlichung des Qualitatsindikators 50060 innerhalb der exter-
nen stationaren Qualitatssicherung wird daher weiterhin als bedeutsam angesehen und

kann nach Ansicht des IQTIG und des Expertengremiums auf Bundesebene nicht durch

das NEO-KISS ersetzt werden.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass trotz eines
ungunstigen Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses empfohlen werde, die Qualitatsindikato-
ren 50060 und 50062 weiterzuflihren und parallel dazu eine mdgliche Reduktion des
Aufwands Uber Sozialdaten zu prifen. Es wurde angeregt, im Abschlussbericht darzu-
legen, um wie viel der Aufwand durch diese MaBnahme voraussichtlich verringert wer-
den konnte und welche Auswirkungen dies auf das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis dieser
Qualitatsindikatoren hatte (DKG, S. 22).

IQTIG: Es ist darauf hinzuweisen, dass beim Qualitatsindikator 50060 eine alternative
Operationalisierung des Qualitatsmerkmals auf Basis von Sozialdaten bei den Kranken-
kassen aufgrund der im Bericht beschriebenen Einschrankungen insbesondere hin-
sichtlich der Abbildung des zeitlichen Bezugs einer vollstationar behandelten Sepsis
bzw. Pneumonie zur stationaren Krankenhausaufnahme bei Friih- und Neugeborenen
(>3 Tage) aktuell nicht mdglich erscheint. Dies wurde im Abschlussbericht entspre-
chend prazisiert. Ebenso scheint beim Qualitatsindikator 50062 eine alternative Opera-
tionalisierung des Qualitatsmerkmals auf Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen
eingeschrankt maoglich. Aus diesem Grund wird empfohlen, zu prifen, ob und inwiefern
der Erhebungsaufwand fir die Leistungserbringer z. B. anhand der Einfihrung einer
Plausibilitatsregel im Dokumentationsbogen des Auswertungsmoduls PM-NEO redu-
ziert werden konnte. Eine Moglichkeit zur Aufwandsreduktion besteht beispielhaft da-
rin, dass die ausschlieBlich fur die Berechnung des Qualitatsindikators 50060 bzw. des
Qualitatsindikators 50062 verwendeten Datenfelder nur bei vorhergehender Angabe be-
stimmter Diagnosen (lber das Datenfeld ,weitere (Entlassungs-)Diagnose(n)”) zu doku-
mentieren sind. Es wird daher empfohlen, sowohl in den 0S-Dokumentationsdaten als
auch insbesondere in (noch zu beantragenden) Sozialdaten zu prifen, wie valide die Do-
kumentation zu den Sepsis- und Pneumonie-Diagnosen bzw. Pneumothorax-Diagno-
senistund inwiefern die Angaben in den Sozialdaten mit den Angaben innerhalb der 0S-

Dokumentation Ubereinstimmen. Durch die o. a. Filteranpassung ist von einer Reduk-
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tion des Dokumentationsaufwands fir die Leistungserbringer auszugehen. Fur eine de-

taillierte Einschatzung bedarf es allerdings einer Prifung noch zu beantragender Sozi-

aldaten.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass die Validitat
der Qualitatsindikatoren 50060 und 50062 als hoch beurteilt worden sei, obwohl die Va-
liditat der Dokumentation zu den Diagnoseangaben explizit infrage gestellt worden sei.
Es werde um Erlauterung gebeten, warum die Fortfiihrung dieser Qualitatsindikatoren
dennoch vorgesehen sei (GKV-SV, S. 25).

IQTIG: Unter der Annahme, dass mit,Validitat der Dokumentation zu Diagnoseangaben”
die Zusammenschau aus den Eignungskriterien ,Objektivitat”, ,Reliabilitat” und ,Daten-
qualitat” gemeint ist - fir den Qualitatsindikator 50060 sind diese jeweils mit ,weitge-
hend”, ,mittel” und ,mittel” bewertet worden -, kann Folgendes angemerkt werden: Ein-
schrankungen von Objektivitat, Reliabilitdt oder Datenqualitat fihren dann zu einer
eingeschrankten Validitat, wenn unter ,Validitat” die Aussagekraft der Operationalisie-
rung insgesamt verstanden wird. Diese zusammenfassende Beurteilung bezeichnet das
IQTIG als ,Eignung der Operationalisierung”. Demgegentber untersucht das IQTIG unter
dem Begriff ,Validitat”, ob die Qualitatsanforderung des Qualitatsindikators inhaltlich
richtig, z. B. fir die richtigen Patientenfalle, operationalisiert wird. In Bezug auf den fir
einen Qualitatsindikator interessierenden Sachverhalt wird also mit Blick auf die Validi-
tat nicht beurteilt, ob der Sachverhalt korrekt erhoben und dokumentiert wird, sondern
ob es angemessen ist, diesen Sachverhalt in die Berechnung des Qualitatsindikators
ein- oder auszuschlieBen. Das IQTIG nimmt dabei die Einschatzung jedes Eignungskri-
teriums jeweils unabhangig von der Einschatzung fir die anderen Eignungskriterien
vor. Durch dieses Vorgehen soll fir jeden Qualitatsindikator transparent werden, welche
Eignungskriterien von Einschrankungen betroffen sind und Ansatzpunkte zur Verbes-
serung bieten. Die Eignungskriterien der Operationalisierung weisen daher nicht immer
das gleiche Bewertungsergebnis auf. Daher wird die Validitat der Messung beim Quali-
tatsindikator 50060 weiterhin als hoch angesehen, da die Indikatorfalle alle relevanten
Patientenfalle umfassen, fiir die das Qualitdtsmerkmal gilt (Nenner). Zudem werden alle
relevanten Ereignisse, die eine Nichterfiillung der Qualitdtsanforderung bedeuten (Zdh-
ler), auch als solche im Qualitatsindikator 50060 gewertet (siehe Absatz ,Validitat der
Messung” in Abschnitt 7.25,50060: Nosokomiale Infektion”).

Hinsichtlich des Qualitatsindikators 50062 kann darauf verwiesen werden, dass die Eig-
nungskriterien ,Objektivitat”, ,Reliabilitat” und ,Datenqualitat” jeweils mit,,hoch” bewer-
tet wurden. Die Validitat der Messung beim Qualitatsindikator 50062 wird weiterhin als
hoch angesehen, da die Indikatorfélle alle relevanten Patientenfalle umfassen, fir die
das Qualitdtsmerkmal gilt (Nenner). Zudem werden alle relevanten Ereignisse, die eine
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Nichterfiillung der Qualitatsanforderung bedeuten (Zahler), auch als solche im Quali-
tatsindikator 50062 gewertet (siehe Absatz ,Validitdt der Messung” in Abschnitt 7.26

,50062: Pneumothorax unter oder nach Beatmung”).

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde angemerkt, dass die
Empfehlung zur Weiterfihrung des Qualitatsindikators 50062 ohne Anpassungen der
Rechenregel als kritisch angesehen werde. Bei diesem Qualitatsindikator sei im Rah-
men des Stellungnahmeverfahrens zum AJ 2023 nur ein geringer Anteil der rechnerisch
auffalligen Leistungserbringer auch als qualitativ auffallig bewertet worden (0,56 %).
Meist sei eine unauffallige Bewertung vergeben worden, da entweder leichte, asympto-
matische Auspragungen zufallig entdeckt worden seien, die keine Therapie erforderten,
oder der Pneumothorax bei reifen Neugeborenen aufgrund einer Anpassungsstorung
mit Tachypnoe und Sauerstoffbedarf spontan aufgetreten sei. Im ersten Fall wirden
Neonatologien benachteiligt werden, die routinemaBig bei Aufnahme eine Sonografie
des Thorax durchfiihren und dadurch mehr Falle entdecken, unabhangig von der Symp-
tomatik. Es wurde betont, dass hier eine systematische Verzerrung vorliege, die in den
Rechenregeln abgebildet werden sollte. Im zweiten Fall entstehe der Pneumothorax
haufig spontan, ohne dass auf Qualitdtsmangel geschlossen werden kénne. Auch dies
sei durch eine Anpassung der Rechenregeln zu berlicksichtigen (LAG BA, BB, HE, MV, SH
und SL, S. 8).

I0TIG: Es ist darauf hinzuweisen, dass der Qualitatsindikator 50062 ausschlieBlich
Frih- und behandlungsbedirftige Neugeborene mit Pneumothorax betrachtet, welcher
nach oder unter irgendeiner Form von Atemhilfe/Beatmung aufgetreten ist. Spontan

auftretende Pneumothoraces finden demnach keine Berlicksichtigung. Es ist dartber
hinaus anzumerken, dass insbesondere friihgeborene Kinder, die eine Atemhilfe bend-
tigen bzw. beatmet werden miissen, ein zusatzliches Risiko fiir (weitere) Folgeerkran-
kungen (z. B IVH/PVH, PVL, BPD, Pneumothorax) aufweisen. Dementsprechend sollte
auch davon ausgegangen werden, dass diese Kinder intensiver Uberwacht werden.

Der Qualitatsindikator (und die innerhalb der Rechenregel verwendeten Datenfelder)
wurde(n) zum EJ 2020 umfassend Uberarbeitet. Hierdurch konnten eine einheitlichere
und einfacher umsetzbare und damit validere Dokumentation sowie eine nachvollzieh-

barere Abbildung und Bewertung des Qualitatsindikators ermdglicht werden.

Wie zudem bereits angemerkt wurde, wurde fiir das AJ 2023 bezogen auf alle Leis-
tungserbringer in diesem Qualitatsindikator ein Anteil von 0,56 % an qualitativ auffalli-
gen Ergebnissen identifiziert. Bezogen auf alle rechnerisch auffalligen Ergebnisse in
diesem Qualitatsindikator ergibt dies einen Anteil von 10,53 %. Fr die Einschatzung des
Verbesserungspotenzials berlcksichtigt das IQTIG drei unterschiedliche Kennzahlen,

die jeweils unterschiedliche Perspektiven auf das Verbesserungspotenzial abbilden.
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Das Potenzial zur Verbesserung dieses Qualitatsindikators wird als eher gering einge-
schatzt. Ausschlaggebend fiir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials
waren die Kennzahlen 1,Anzahl verbesserbarer Ereignisse bei den Patientinnen und Pa-
tienten” und 2 ,Anteil der Leistungserbringer mit statistisch signifikanter Abweichung
vom erreichbaren Indikatorwert”. Die Kennzahl 3, Anteil der Leistungserbringer mit Ein-
stufung als ,qualitativ auffallig” im Stellungnahmeverfahren” beschreibt analog zu
Kennzahl 2 die Verbreitung von Qualitatsdefiziten mit Blick auf die Leistungserbringer,
hier anhand der Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens nach § 17 DeQS-RL. Kennzahl
3 ist im Gegensatz zu Kennzahl 1 stark vom gewahlten Referenzbereich abhangig. Je
.strenger” der Referenzbereich gesetzt wird, desto mehr Leistungserbringer kdnnen als
~qualitativ auffallig” beurteilt werden. Die Angemessenheit des Referenzbereichs wird
im Rahmen dieser Beauftragung jedoch nicht geprift. Die Kennzahlen 1und 2 sind da-

gegen unabhangig von dem gewahlten Referenzbereich.

Es wird daher weiterhin empfohlen, den Qualitatsindikator 50062 ohne Anpassungen

weiterzufihren.

Zunahme des Kopfumfangs (ID 52262)

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde angemerkt, dass der
Argumentation zur Abschaffung des Qualitatsindikators aufgrund des fehlenden Zu-
sammenhangs mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal gefolgt werden
konne. Es wurde jedoch kritisch angemerkt, dass das geplante Beenden ab dem EJ 2027
und das Abschaffen des Stellungnahmeverfahrens erst ab dem AJ 2026 den Kliniken
schwer vermittelbar sei. Es wurde vorgeschlagen, eine Aussetzung des Qualitatsmerk-
mals bereits zum EJ 2025 vorzunehmen, da dies als sinnvoll erachtet werde (LAG BA, BB,
HE, MV, SHund SL, S. 8).

I0TIG: Es ist zu beachten, dass eine Abschaffung des Stellungnahmeverfahrens zum
AJ 2026 (EJ 2025) vorgesehen ist - eine Abschaffung bereits bis zum AJ 2025 (EJ 2024)
erscheint aufgrund des bestehenden Fristengerists nicht mehr méglich. Hinsichtlich
der Aussetzung der Datenerhebung ist darauf hinzuweisen, dass grundsatzliche Ande-
rungen an den Rechenregeln regelhaft fir die prospektiven Rechenregeln zum EJ 2027
(AJ 2028) bzw. ggf. bereits fiir die endglltigen Rechenregeln zum AJ 2026 bzw. 2027

(EJ 2025 bzw. 2026) - vorbehaltlich eines G-BA-Beschlusses - mdglich sind.

Durchfiihrung eines Hortests (1D 50063)

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde betont, dass es sich bei dem
Qualitatsmerkmal um eine Vorgabe der Kinderrichtlinie des G-BA handele, die fiir alle

Neugeborenen gelte. Es wurde kritisiert, dass viele spate Frihgeborene mit kurzer sta-

© I0TIG 2025

n7



Empfehlungen zur WE QS WI, 0S CHE, OS NET, QS TX, 0S PM, S GYN-OP Wiirdigung

tionarer Aufenthaltszeit das Perinatalzentrum noch mit unvollstdndigem Hortest ver-
lassen wiirden, da Fruchtwasser in den Gehérgangen oder ein unzureichend beliiftetes
Innenohr die Untersuchung beeintrachtigen kdnne. Es wurde angemerkt, dass der er-
folgreiche Hortest bis zum dritten Lebensmonat erreicht werden solle, da erst danach
Konsequenzen entstliinden, und dass in den Vorsorgeuntersuchungen U3 und U4 das
Vorhandensein eines vollstandigen Hortests nachgeprift werde. Es wird daher flr die
Abschaffung des Qualitatsindikators, der sich isoliert auf Hortests bei stationar behan-
delten Kindern beschrénke, pladiert (BAK, S. 23).

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde angemerkt, dass eine
Weiterfliihrung des Qualitatsindikators - aufgrund seiner Relevanz fur Frih- und be-
handlungsbedirftige Neugeborene innerhalb der Qualitatssicherung - beflirwortet
werde (LAG BA, BB, HE, MV, SHund SL, S. 9).

I0TIG: Die Durchfihrung eines Hortests bei Frih- und Neugeborenen stellt eine wich-
tige MaBnahme dar, um friihzeitig Horprobleme zu erkennen und entsprechende MaB-
nahmen zur Verbesserung der Gesundheit und Entwicklung des Kindes einzuleiten. Ins-
besondere Frih- und behandlungsbediirftige Neugeborene, die postnatal stationar
behandelt werden, weisen im Vergleich zu reifen und gesunden Neugeborenen ein deut-
lich erhohtes Risiko fir eine Horstorung auf. Da das Horvermdgen einen entscheiden-
den Einfluss auf die Sprach- und intellektuelle Entwicklung des Kindes hat, sollte die
Durchflihrung des Hortests vor allem bei dieser vulnerablen Gruppe mdéglichst frih er-

folgen.

So soll das Neugeborenen-Horscreening gemaB Kinder-Richtlinie des G-BA bis zum 3.
Lebenstag durchgefiihrt werden. Bei Friihgeborenen soll die Untersuchung spatestens
zum Zeitpunkt des errechneten Geburtstermins, bei kranken oder mehrfach behinder-

ten Kindern unter Beachtung der Zusatzstérungen und notwendigen klinischen MaB-
nahmen spéatestens vor Ende des 3. Lebensmonats erfolgen. Bei Geburt im Krankenhaus

erfolgt die Untersuchung vor Entlassung. Zudem sollen mindestens 95 % der in der Er-
stuntersuchung auffalligen Kinder vor Entlassung aus dem Krankenhaus eine Kontroll-
Hirnstammaudiometrie erhalten haben. Bei einem Teil der Kinder kdnnen Schadigun-
gen des Gehirns oder des Gehdrs schon in der Neugeborenenperiode (erste vier Wochen

postnatal bis zum vollendeten 28. Lebenstag) erkannt werden.

Darlber hinaus ist anzumerken, dass das Potenzial zur Verbesserung bei diesem Quali-
tatsindikator als eher hoch eingeschéatzt wird. Ausschlaggebend fir diese Gesamtein-
schatzung war die Kennzahl 2 (24,94 % an Leistungserbringern mit Verbesserungspo-
tenzial). Die Kennzahl 2 beschreibt die Verbreitung von Qualitatsdefiziten mit Blick auf
die Leistungserbringer bzw. das Risiko von Patientinnen und Patienten, von einem Leis-

tungserbringer mit verbesserungswirdiger Qualitat behandelt zu werden.
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Es wird daher aus den o. a. Griinden nach wie vor empfohlen, den Qualitatsindikator

ohne Anderungen weiterzufihren.

3.13 Empfehlungen zu den Qualitatsindikatoren im QS-Verfahren Gynd-
kologische Operationen (0S GYN-OP)

Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (0/E) an Organverletzungen bei
laparoskopischer Operation (ID 51906)

Bezlglich der Empfehlung ,Weiterflihren mit Anpassungen” fiir diesen Indikator sahen
einige stellungnahmeberechtigte Organisationen die Implementierung von Sozialdaten
zur Aufwandsreduzierung aufgrund der nicht vorhandenen Mdéglichkeit, alle Risikofak-
toren (iber Sozialdaten abzubilden, als nicht nachvollziehbar an (BAK, S. 24; GKV-SV, S.
16-17; DKG, S. 22-23). Des Weiteren wurde hinterfragt, inwieweit sich der Aufwand der
Erhebung von Sozialdaten in Relation zu der geringen Reduzierung des handischen Do-
kumentationsaufwandes rechtfertige und ob fiir die Umstellung des Indikators auf So-
zialdaten eine gesonderte Beauftragung ndtig ware (BAK, S. 24; GKV-SV, S. 16-17; DKG,
S.22-23). Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation begriiBte die Weiterfiih-
rung des Indikators sowie die Implementierung von Sozialdaten unter der Vorausset-
zung, dass dabei die Risikoadjustierung weiterhin sichergestellt werden kénne (LAG BA,
BB, HE, MV, SH und SL, Anlage 2, S. 10).

IQTIG: Im Rahmen der Uberpriifung der QS-Verfahren wurden zunéchst erste grund-
satzliche Uberlegungen zur moglichen Abbildbarkeit des Qualitatsindikators mittels So-
zialdaten bei den Krankenkassen angestellt. Sollte der G-BA der Empfehlung zur Um-
stellung des Indikators folgen, bendtigt es eine konkrete Beauftragung, um einen
sozialdatenbasierten Indikator datengestiitzt zu entwickeln (v. a. im Hinblick auf die
magliche Ausgestaltung der Risikoadjustierung, die vor- und poststationare Diagnosen
und MaBnahmen in das Risikomodell einschlieBt), da das Verfahren GYN-OP bisher keine
Sozialdaten bei den Krankenkassen nutzt. Das IQTIG ist gerne bereit, den G-BA bei der

Erstellung einer entsprechenden Beauftragung zu beraten und zuzuarbeiten.

Durch die Implementierung von Sozialdaten bei den Krankenkassen in diesen Indikator
sowie Anpassungen im Risikoadjustierungsmodell wird insgesamt mit einem reduzier-
ten handischen Dokumentationsaufwand bei den Leistungserbringern gerechnet. Die
konkrete Ausgestaltung wird in Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundes-
ebene ausgearbeitet.

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde hinterfragt, wie trotz der
beschriebenen Einschrankungen aufgrund der Ergebnisse der Datenvalidierung in zwei
relevanten Datenfeldern fir die Risikoadjustierung die Datenqualitat als hoch bewertet
werden konnte (BAK, S. 23; GKV-SV, S. 24).
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I0TIG: Von den elf Datenfeldern, die zur Berechnung dieses Indikators verwendet wer-
den, weisen lediglich zwei Datenfelder, welche ausschlieBlich fir die Risikoadjustierung
verwendet werden, sowohl in der Datenvalidierung 2009 als auch im Zweiterfas-
sungstool der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL) 2022
eine niedrige bzw. mittlere Datenqualitat auf. Das Datenfeld ,Einstufung nach ASA-
Klassifikation” weist eine niedrige Ubereinstimmungrate von 79 % auf und das Daten-
feld ,Voroperationen im OP-Gebiet” weist eine niedrige Ubereinstimmungsrate von
82,5 % bzw. eine mittlere Ubereinstimmungrate von 88 % auf.

Dem IQTIG liegen keine Hinweise aus dem Stellungnahmeverfahren 2023 (EJ 2022) vor,
wonach rechnerische Auffalligkeiten in diesem Qualitatsindikator vermehrt auf Doku-

mentationsprobleme zuriickzuflhren sind.

Neben den Ergebnissen aus den Datenvalidierungen hat das IQTIG die Einschatzungen
des Expertengremiums auf Bundesebene und der Landesarbeitsgemeinschaften ein-
geholt. Damit wurde auch die aktuelle Perspektive der Verfahrensteilnehmer berlck-
sichtigt und festgestellt, inwieweit gegebenenfalls Veranderungen in der Dokumenta-
tion seit der letzten Datenvalidierung umgesetzt wurden. In der Zusammenschau all
dieser Informationen wurde die abschlieBende Einschatzung vorgenommen, dass die

Datenqualitat als hoch beurteilt werden kann.

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde angemerkt, dass im Bericht
Anpassungen an dem Indikator erwahnt, im Anhang,Zeitplane zur Umsetzung der Emp-
fehlungen” jedoch keine Anpassungen dargestellt wiirden. Des Weiteren wurde darauf
hingewiesen, dass andere 0S-Verfahren die Implementierung von Sozialdaten nicht als
+~Anpassung” kategorisierten. Das IQTIG wurde um eine Konkretisierung der geplanten
Anpassungen im Anhang ,Zeitplane zur Umsetzung der Empfehlungen” gebeten (BAK,
S. 24; DKG, S. 22-23).

I0TIG: Vielen Dank fur die Anmerkung. Im Anhang ,Zeitplane zur Umsetzung der Emp-
fehlungen” ist in der ersten Spalte ,Titel und Empfehlung” bereits aufgefiihrt, dass der
Indikator mit Anpassungen weitergefiihrt werden soll (S. 35). Die Anpassungen der Spe-
zifikation durch die Umstellung des Indikators auf Sozialdaten zum EJ 2028 wird in der
zweiten Spalte ,Anpassungen an der Spezifikation ab EJ 2027" explizit ersichtlich. Mit
der Umstellung auf Sozialdaten gehen zudem Anpassungen bzw. Uberarbeitungen des
Risikoadjustierungsmodells einher, um keine zuséatzliche QS-Dokumentation mehr zu
bendtigen. Bei Umstellung von Qualitatsindikatoren auf Sozialdaten sollte in allen Ver-
fahren die Empfehlung ,Weiterfiihren mit Anpassungen” gegeben werden. Die konsis-
tente Verwendung diesbeziglich wurde flir alle 0S-Verfahren nochmals geprift und der

Abschlussbericht falls erforderlich angepasst.
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Fehlende Histologie nach isolierten Ovareingriff mit Gewebeentfernung (ID 12874)

Das IQTIG empfiehlt, den Indikator weiterzufihren. Von einer stellungnahmeberechtig-
ten Organisation wurde diese Entscheidung aufgrund der hohen Bedeutung fir die Pa-
tienten und Patientinnen untersttitzt (LAG BA, BB, HE, MV, SH und SL, Anlage 2, S. 10).

Zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen hinterfragten die Einschatzung der ho-
hen Validitat des Indikators. Die Option, Auffalligkeiten aufgrund von wichtigen medizi-
nischen Ausnahmefallen, wie beispielsweise in der Reproduktionsmedizin, im Stellung-
nahmeverfahren zu klaren, wurde als ungenligend angesehen, um damit eine hohe
Validitat des Indikators zu gewahrleisten (BAK, S. 24; GKV-SV, S. 25).

Wiirdigung

IQTIG: Die Validitat des Indikators wird als hoch eingeschatzt. Einschrankend stellte das
IQTIG eine medizinische Ausnahmesituation in der Reproduktionsmedizin fest. So kon-
nen Patientinnen, denen vor einer Chemotherapie Oozyten (Eizellen) entnommen wer-
den, um die Fertilitat zu erhalten, unter Umstanden in der Grundgesamtheit dieses Indi-
kators eingeschlossen werden und dann zur rechnerischen Auffalligkeit fihren. Nach
nochmaliger Priifung der Riickmeldungen aus dem Stellungnahmeverfahren 2023 (EJ
2022) zeigt sich, dass keine Hinweise auf eine relevante Anzahl an rechnerischen Auf-
falligkeiten aufgrund solcher Ausnahmesituationen vorlagen. Eine mégliche Einschran-
kung der Validitat dieses Indikators durch diese Falle ist demnach nicht mit einer Ab-
stufung der Beurteilung gerechtfertigt. Mittels neuer Datenfelder konnten haufige
medizinische Ausnahmesituationen zuktinftig detektiert werden, aufgrund der gerin-
gen Fallzahl derselben ware das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis diesbezlglich jedoch
stark negativ ausgepragt und der entstehende Dokumentationsaufwand bei den Leis-
tungserbringern nicht gerechtfertigt. Auch die Expertinnen und Experten des Experten-
gremiums auf Bundesebene schatzten die Inkludierung der Patientenfalle der Repro-
duktionsmedizin nicht als Einschrankung der Validitat dieses Indikators ein, da diese
Falle selten sind und bei Notwendigkeit im Stellungnahmeverfahren geklart werden

konnen.

Des Weiteren forderte eine stellungnahmeberechtigte Organisation, die Nicht-Erfor-
derlichkeit einer Risikoadjustierung zu prifen, da es Griinde geben konne, auf eine his-
tologische Untersuchung zu verzichten (GKV-SV, S. 24f.).

I0TIG: Das IQTIG sieht keine Erforderlichkeit der EinfGhrung einer Risikoadjustierung.
Nach Rickmeldung des Expertengremiums auf Bundesebene gibt es keine relevante
Anzahl von patientenseitigen Einflussfaktoren, die einen nachvollziehbaren Grund fir

den Verzicht von pathologischen Untersuchungen liefern und somit eine Risikoadjus-

tierung rechtfertigen wirden.

Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation kritisierte das Vorgehen vom IQTIG

zur Ermittlung der festgestellten ,mittleren” Datenqualitat, die sich auf Grundlage der
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Ergebnisse der Datenvalidierung aus dem Jahr 2009 (hohe Datenqualitat) sowie den Er-
gebnissen aus dem Jahr 2022 (niedrige Datenqualitat) nicht erschlieBe. Hierbei wurde
eine Beschonigung des Gesamtergebnisses unterstellt (GKV-SV, S. 24-25).

Wiirdigung

I0TIG: Dem IQTIG liegen keine Hinweise der Landesarbeitsgemeinschaften aus dem
Stellungnahmeverfahren 2023 (EJ 2022) vor, wonach rechnerische Auffalligkeiten in
diesem Qualitatsindikator vermehrt auf Dokumentationsprobleme beruhen. Auch die
Experten des Expertengremiums auf Bundesebene gaben keine Hinweise auf relevante
Einschrankungen der Datenqualitat an. In der Zusammenschau der Ergebnisse der Da-
tenqualitat der Datenfelder, die fiir die Berechnung dieses Qualitatsindikators verwen-

det werden, wird somit von einer ausreichenden Datenqualitat ausgegangen, um die

Einschatzung ,mittel” zu rechtfertigen.

Volistindige Entfernung des Ovars oder der Adnexe ohne pathologischen Befund (ID 10211)

Das IQTIG empfiehlt, den Indikator weiterzufihren. Eine stellungnahmeberechtigte Or-
ganisation wies diesbezlglich auf ein methodisches Grundproblem hin, das am Beispiel
der unterschiedlichen Empfehlungen zum vorliegenden QI 10211 und zum thematisch
ahnlichen QI 60685 deutlich werde. Im Gegensatz zum QI 10211 werde der 0l 60685 auf-
grund eines nicht belegten Zusammenhangs mit einem unmittelbar patientenrelevan-
ten Outcome zur Abschaffung empfohlen. Bei QI 10211 wurde dieser Zusammenhang je-
doch noch bestéatigt. Scheinbar gleiche Sachverhalte wiirden dementsprechend zu
unterschiedlichen Ergebnissen fuhren, was eine gewisse Subjektivitat impliziere. Es
wurde zudem hinterfragt, inwieweit RCT oder gute prospektive Kohortenstudien Gber-
haupt geeignet seien, eine Antwort auf diese Frage zu ermdglichen (DNVF, S. 2).

Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation unterstitzte die Entscheidung zur
Weiterfiihrung des Indikators aufgrund der hohen Bedeutung fur die Patienten und Pa-
tientinnen (LAG BA, BB, HE, MV, SH und SL, Anlage 2, S. 10).

I0TIG: Der Indikator ,Entfernung des Ovars oder der Adnexe chne pathologischen Be-
fund (ID 10211) betrachtet Operationen mit histologischem Normalbefund. Als Indikator
zur Indikationsstellung handelt es sich damit um ein mittelbar patientenrelevantes
Merkmal. Eine Entfernung des Ovars oder der Adnexe ohne pathologischen Befund ist
jedoch eine offensichtlich nicht gegebene Indikation, sodass hier die Einschatzung ver-
einfacht als unmittelbar patientenrelevantes Merkmal erfolgt ist und keine systemati-

sche Literaturrecherche durchgefiihrt wurde. Dies wurde im Bericht erganzt.

Auch die beiden QI 60685 und 60686, die sich auf Operationen mit histologischen Nor-
malbefunden sowie benigner Histologie beziehen, bilden als Indikationsindikatoren ein
mittelbar patientenrelevantes Merkmal ab. Die Einschatzung zu diesen QI wurde ent-
sprechend 01 10211 jedoch angepasst, da auch hier fur die Entfernung von Organen mit
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Normalbefund bzw. benigner Histologie offensichtlich keine Indikation besteht und da-
mit im Vorgehen einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal gleichzusetzen ist.
Der Bericht wurde entsprechend angepasst. Zu den QI 60685 und 60686 wurde zusatz-
lich eine systematische Literaturrecherche durchgefiihrt, um die bestehende Altersbe-

grenzung zu Uberprifen.

Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen bis 45 Jahre und Operation am Ovar
Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie (ID 60685) und

oder der

Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen ab 46 und bis 55 Jahre und Operation am Ovar oder

der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie (ID 60686)
Das IQTIG empfiehlt, die Indikatoren (ID 60685 und ID 606086) abzuschaffen, da fiir die

Indikatoren mit Altersgrenzen kein Zusammenhang mit unmittelbar patientenrelevan-
ten Merkmalen belegt werden konnte. Das Expertengremium auf Bundesebene sprach
sich aufgrund der besonderen Bedeutung des adressierten Qualitatsmerkmals gegen
die Abschaffung und fur die Weiterfiihrung eines zusammengefihrten Indikators ohne
Altersbegrenzung aus. Das IQTIG ist dieser Empfehlung gefolgt. Dies wurde von einer
stellungnahmeberechtigten Organisation kritisch gesehen und der Argumentationsver-
lauf als undurchsichtig empfunden. Es sollte klarer erlautert werden, ob der Eingriff ei-
ner beidseitigen Ovariektomie insgesamt infrage gestellt werde und welche Griinde fir
die Aufhebung der Altersgruppen entscheidend gewesen seien (DKG, S. 23). Eine weitere
stellungnahmeberechtigte Organisation sprach sich ebenfalls gegen die empfohlene
Zusammenlegung der Indikatoren aus und forderte dagegen die Beibehaltung der Al-
tersgrenzen. Es wurde hinterfragt, ob das IQTIG davon ausgehe, dass Patientinnen mit
einer beidseitigen Ovariektomie und Normalbefund bzw. benigner Histologie haufiger
an QOvarial- oder Brustkrebs erkranken. Zudem wurde der eingeschlossene Zeitraum
von Literatur der letzten 10 Jahre als ungenligend fir die Betrachtung von Morbiditats-
aspekten, welche mit der Ovariektomie zusammenhangen, angesehen, da einerseits
Folgeerkrankungen wie z. B. kognitive Defizite erst bis zu 30 Jahre nach der Ovariekto-
mie bekannt wirden sowie die Menopause unmittelbar nach dem Eingriff einsetze. Es
wurde angemerkt, dass der Eingriff trotz allem, unter der Betrachtung eines potenziel-
len Kinderwunsches, eine verlagerte Relevanz flir verschiedene Altersgruppen mit sich
tragt und dass das individuelle Einsetzen der Menopause nicht ausreichend sei, die Al-
tersdifferenzierung aufzuheben. Es kdnne nicht nachvollzogen werden, wie das IQTIG
keinen Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal feststellen
kdnne (PatV, S. 15-17). Von einer weiteren stellungnahmeberechtigte Organisation
wurde darauf hingewiesen, dass die Zusammenlegung der o0.g. Indikatoren bedauert
wlrde, da beide Qualitatsindikatoren jeweils einzeln im Rahmen des Stellungnahmever-
fahrens einen hohen Stellenwert hatten (LAG-NI, S. 1). Eine stellungnahmeberechtigte

Organisation wies darauf hin, dass im Abschnitt ,Bedeutung flr die Patientinnen und
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Patienten” die Quellen fir die mdglichen Folgen von Ovarentfernungen in dem Bericht

undurchsichtig seien und bittet um Klarstellung (DKG, S. 23).

Wiirdigung

I0TIG: Das IQTIG sieht die hohe Bedeutung der beidseitigen Ovariektomie bei Normalbe-
fund bzw. benigner Histologie flir die Patientinnen. Dies wird zusatzlich durch die Ex-
pertinnen und Experten des Expertengremiums auf Bundesebene unterstitzt. Fir diese
Einschatzung bendtigt es nach der Methodik des IQTIG keine Evidenz aus der Literatur.
Die Einstufung der beiden Indikatoren wurde als unmittelbar patientenrelevant ange-
passt (siehe Argumentation zu QI 10211). Dementsprechend wird das Qualitdtsmerkmal
,Beidseitige Ovariektomie bei Normalbefund bzw. benigner Histologie” als solches nicht
zur Abschaffung empfohlen. Die durchgefiihrte systematische Literaturrecherche
ergab jedoch keine Evidenz fiir eine notwendige Unterscheidung zwischen den Patien-
tinnengruppen unter 45 Jahre bzw. 46 bis 55 Jahre. Es wird deshalb, auch unter Bezug-
nahme auf die Einschatzung des Expertengremiums auf Bundesebene, empfohlen, die
derzeitigen Indikatoren (60685 und 60686) zusammenzulegen und ohne Altersgrenze als
neuen 0Ol ,Beidseitige Ovariektomie bei Operation am Ovar oder den Adnexen mit Nor-
malbefund oder benigner Histologie” weiterzuflihren. Es erfolgte eine entsprechende

Anpassung im Bericht.

Zusatzlich sprach sich eine andere stellungnahmeberechtigte Organisation aufgrund
der relevanten Anteile qualitativer Auffalligkeiten gegen die Abschaffung der Indikato-
ren aus und verwies dabei auf die Ergebnisse im Bundesqualitatsbericht 2024. Eine Zu-
sammenlegung der Indikatoren verbunden mit der Erhebung des Hormon- bzw. Meno-
pausenstatus zur Beurteilung der Risikostratifizierung werde jedoch beflirwortet (LAG
BA, BB, HE, MV, SH und SL, Anlage 2, S. 10).

I0TIG: Eine Erhebung des Hormonstatus ist nach eingehender Priifung nicht moglich,

da bei den Leistungserbringern keine Pflicht zur Bestimmung des Hormonstatus be-

steht und damit keine aussagekraftigen Ergebnisse erzielt werden kénnten.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation begriBte die vorgeschlagene Zusammen-
legung der QI 60685 und 60686 ohne Alterseinteilung, wies jedoch darauf hin, dass es
auch bei benigner Histologie medizinisch vertretbar sein kénne, in einem Eingriff bei
weit postmenopausalen Patientinnen mit einem suspekten Adnexbefund prophylak-
tisch beide Ovarien zu entfernen (BAK, S. 24).

I0TIG: Dem IQTIG ist keine relevante Anzahl an Fallen bekannt, die qualitativ auffallig

waren aufgrund einer prophylaktischen Entfernung beider Ovarien. In der Grundgesamt

der Indikatoren sind diese Falle weitestgehend ausgeschlossen.
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Zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen wiesen darauf hin, dass unterschiedli-
che Formulierungen im Vorbericht sowie im Anhang ,Zeitplan zur Umsetzung der Emp-
fehlungen” hinsichtlich dem weiteren Vorgehen mit den Indikatoren genutzt wirden. Es
wurde um Erlauterung gebeten, ob die beiden Indikatoren bereits zum EJ 2027 abge-
schafft bzw. zusammengelegt werden kdnnten (GKV-SV, S. 16, 25-26; LAG BA, BB, HE,
MV, SH und SL, Anlage 1, S. 12).

I0TIG: Das IQTIG dankt fir den Hinweis. Die Indikatoren werden zum nachsten erreich-
baren Erfassungsjahr (EJ 2027) zur Zusammenlegung zu einem Indikator ohne Alters-
grenze ,Beidseitige Ovariektomie bei Operation am Ovar oder den Adnexen mit Normal-
befund oder benigner Histologie” empfohlen. Die Empfehlung zu den Indikatoren wurde

dementsprechend in ,Weiterfihren mit Anpassungen” geandert.

In einer weiteren Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass eine Diskrepanzin der
Beschreibung der Datenqualitét der Indikatoren vorhanden wére. Im FlieBtext (S. 380)
werde die Datenqualitat als ,mittel” beurteilt und in Tabelle 25 werde die Datenqualitat
als ,hoch” beschrieben (BAK, S. 24).

IQTIG: Vielen Dank fiir den Hinweis. Es handelt sich um einen Ubertragungsfehler und

eine Anpassung in Tabelle 25 erfolgt.

Organerhaltung bei Operationen am Ovar bei Patientinnen bis 45 Jahre (ID 612)

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation stellte eine Diskrepanz zwischen der Fest-
stellung der besonderen Bedeutung der Organerhaltung bei Patientinnen bis 45 Jahre
und dem Fehlen von Leitlinien und Studien, die einen Zusammenhang zwischen dem
Eingriff und dem Zeitpunkt der Menopause, der Fertilitat oder des Hormonhaushalts be-
legen, fest. Hierdurch werde der Eindruck eines Widerspruchs erweckt (DKG, S. 23).

Eine andere stellungnahmeberechtigte Organisation kritisierte, dass das IQTIG keinen
Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal feststellen konnte
und sah die fehlende Evidenz als nicht ausschlaggebend an. Es wurde sich gegen die
Abschaffung ausgesprochen und die Darlegung der Einschatzung des Expertengremi-
ums erbeten (PatV, S. 18).

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation hob die Bedeutung des Indikators hervor,
sah aber im Sinne einer Aufwandsreduzierung die Abschaffung flir gerechtfertigt an,
sofern die Indikatoren ID 60685 und ID 60686 zusammengelegt und weitergeflhrt wiir-
den (LAG BA, BB, HE, MV, SH und SL, Anlage 2, S. 10).

I0TIG: Das IQTIG sieht die hohe Bedeutung der Organerhaltung bei Operationen am Ovar
bei Normalbefund oder benigner Histologie bei Patientinnen insbesondere bis 45 Jahre

unter dem Aspekt eines potenziellen Kinderwunsches. Dies wird zusatzlich durch die
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Expertinnen und Experten des Expertengremiums auf Bundesebene unterstitzt, die die
hohe Bedeutung der Organerhaltung der Patientinnen unterstiitzen. Es handelt sich
auch hier um einen Indikator zur Indikationsstellung und damit um ein mittelbar patien-
tenrelevantes Merkmal, das wegen der Offensichtlichkeit der gegebenen Indikation als
unmittelbar patientenrelevant eingestuft wird (siehe Argumentation Q1 10211). Die durch-
geflhrte systematische Literaturrecherche ergab jedoch keine Evidenz fiir die Alters-
grenze unter 45 Jahren. Bei dem Indikator besteht zudem eine weitgehende inhaltliche
Redundanz zu den QI 10211, 60685 und 60686, in welchen die Organentfernung bei einer
ahnlichen Patientinnengruppe betrachtet wird. Die Vermeidung der Organentfernung
bzw. die Organerhaltung stellen ein korrespondierendes Qualitatsziel dar, wodurch sich

diese Redundanz ergibt. Das IQTIG empfiehlt daher weiterhin die Abschaffung des Indi-

kators.

Transurethraler Dauerkatheter ldnger als 24 Stunden (ID 52283)

Das IQTIG empfiehlt, den Indikator ohne Anpassungen weiterzufiihren. Eine stellung-
nahmeberechtigte Organisation hob den hohen Aufwand bei diesem Indikator hervor,
sehe aber die Fortflihrung aufgrund der hohen Bedeutung fiir die Patientinnen dennoch
als gerechtfertigt an (LAG BA, BB, HE, MV, SH und SL, Anlage 2, S. 11).

I0TIG: Das IQTIG begruiBt die Beflirwortung und Zustimmung der Stellungnehmenden zu

den Empfehlungen.

Fazit und Ausblick

Von drei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde die angeregte Weiterent-
wicklung des 0S-Verfahrens grundsatzlich befiirwortet (BAK, S. 25; GKV-SV, S. 17; LAG
NRW, S. 3). Es wurde jedoch die Frage aufgeworfen, ob statt der Zusammenfassung ver-
schiedener Krankheitsbilder zu einem QS-Verfahren nicht besser auf einzelne Erkran-
kungen mit besonderen Qualititsproblemen fokussiert werden sollte (BAK, S. 25). Des
Weiteren wurde eine differenziertere Ausflihrung der Empfehlungen gewinscht mit
Klarstellungen, ob alle im Bericht aufgeflihrten Empfehlungen umgesetzt werden sollen
und wenn ja, in welcher Kombination und in welcher Reihenfolge (GKV-SV, S. 17). Die
verschiedenen bisher lediglich nebeneinanderstehenden Optionen sollten systemati-
siert werden, sodass ersichtlich werde, welche Weiterentwicklungen beauftragt werden
sollen. Weiterhin sollte ausfihrlich gepruft werden, ob die bereits entwickelte Patien-
tenbefragung Hysterektomie tatsachlich die Aspekte der zugehdrigen Indikationsstel-
lung abbilden kdnnte und ob eine Erweiterung dieser Patientenbefragung um Eingriffe
am Ovar oder an den Adnexen realistisch sei. Das Vorhaben, kiinftig gynéakologische Er-
krankungen als Ganzes zu betrachten und das Verfahren entsprechend weiterzuentwi-
ckeln, wurde begrtiBt, eine Beschrankung auf eine konkret definierte Erkrankung jedoch
als realistischer angesehen (LAG NRW, S. 3).
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IQTIG: Das IQTIG dankt fiir die Hinweise und wird nach Abgabe des Abschlussberichts in
Vorbereitung auf die Kontingentplanung 2026 gerne ein Konzept mit einer Systemati-
sierung der im Bericht genannten Themenbereiche zur Weiterentwicklung des Verfah-
rens 0S GYN-OP erarbeiten sowie Vorschlage zu deren Priorisierung und den sich dar-
aus ergebenden Beauftragungen (wie z. B. eine oder ggf. mehrere Umsetzbarkeits-

studie(n)) vorlegen.
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