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Verzeichnis der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmen der nach § 137a Abs. 7 SGB V zu beteiligenden Organisationenund Insti-

tutionen

= Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG)
= Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV)

= Wissenschaftlich medizinische Fachgesellschaften:
o Deutsche Gesellschaft fir Ultraschall in der Medizin e.V. (BEGUM)
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1 Einleitung

Am 23. Juni 2025 wurde zu Anderungen der prospektiven Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr
(EJ) 2027 im Verfahren Mammachirutgie (0S MC) ein schriftliches Beteiligungsverfahren er6ffnet.
Dazu wurden die geplanten Anderungen den nach § 137a Abs. 7 SGB V zu beteiligenden
Organisationen zur Verfigung gestellt.

Das Stellungnahmeverfahren wurde im Zeitraum vom 23. Juni bis zum 29. August 2025 durch-
gefihrt; die Frist fur die stellungnahmeberechtigten Organisationen betrug somit sechs Wo-
chen. Insgesamt haben drei Institutionen jeweils eine Stellungnahmen eingereicht. Alle Stel-
lungnahmen wurden dahingehend gepriift, ob sich aus ihnen Anderungen oder Griinde gegen die
Einflhrung des neuen Qualitatsindikators ergeben. Das IQTIG bedankt sich bei allen Stel-
lungnehmenden flir die wertvollen und konstruktiven Hinweise.

Im vorliegenden Dokument sind die zentralen Aspekte der Stellungnahmen zusammengefasst. Es
wird dargelegt, wie das Institut mit den vorgebrachten Hinweisen umgegangen ist. Redaktionelle
Hinweise wurden umgesetzt, ochne im Einzelnen gewdlrdigt zu werden. Alle eingegangenen
Stellungnahmen sind in der Anlage einsehbar.
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2  Einfuhrung eines neuen Qualitatsindikators
zum langen zeitlichen Abstand zwischen
Diagnosestellung und Operation

Positive Riickmeldungen

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisation wurde die Einflhrung des neuen
Qualitatsindikators "langer zeitliche Abstand zwischen Diagnose und Operation” be-
griBt (GKV-SV, S.4; DKG, S.3), da die letzten Jahre gezeigt haben, dass sich die Zeit zwi-
schen Diagnose und Operation weiter verlangert.

IQTIG: Die positive Auffassung zur Etablierung des Qualitatsindikators wird seitens
des IQTIG begriBt.

Berechnungsmethode

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde nachvollzogen, dass zur Ein-
fuhrung des Qualitatsindikators eine mittelwertbezogene Berechnungsmethode mit ei-
nem perzentilbasierten Referenzbereich gewahlt wurde (GKV-SV, S. 4). Es wurde jedoch
um eine Prifung gebeten, ob perspektivisch eine feste Zielvorgabe sowie Referenzbe-
reich etabliert werden kdnne.

IQTIG: Um einen fixen Zielwert fir den Indikator festlegen zu kdnnen, missen in in-
ternationalen Leitlinien oder hochwertigen Studien, Hinweise zum Referenzbereich
zu finden sein. Weiter wurde zum gegenwartigen Zeitpunkt in Leitlinien und Studien
kein genauer Zeitpunkt definiert, ab dem das Outcome der Patientlnnen negativ be-
einflusst wird. Eine Evaluation eines bestehenden Referenzbereichs sowie eines fi-
xen Endpunktes wird regelmaBig erfolgen. Bei Hinweisen auf eine nétige Anpassung
wird der Indikator spezifiziert.

Definierter Endpunkt des neuen Qualitatsindikators

des Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass meh-
rere vom |QTIG zitierten Metaanalysen den Zeitpunkt definieren wiirden, wann die The-
rapieverzdgerung zu einem negativen Krankheitsverlauf fiihren (DEGUM, S.1; GKV-SV, S.
4):

« Johnson et al. (2020) berichtet von einer statistisch signifikanten Verschlechterung
des Uberlebens der Betroffenen bei einem Zeitraum von ca. 12 Wochen zwischen Diag-
nose und Operation bei Brustkrebs im Stadium | und Il

- Hana et al. (2020) berichtet von einer statistisch signifikanten Verschlechterung des
Uberlebens der Betroffenen bei einem Zeitraum von ca. vier Wochen zwischen Diagnose
und Therapiebeginn
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« Su et al. (2021) berichtet von einer statistisch signifikanten Verschlechterung des

Uberlebens der Betroffenen bei einem Zeitraum von ca. drei Wochen. zwischen Diag-

nose und Therapiebeginn.

Zudem wurde angemerkt, dass in dlteren Studien (B. Bleicher et al. 2016 und Ho et al.

2020) bereits ab einer Zeit von 30 Tage auf eine geringere Uberlebenswahrscheinlich-

keit hingewiesen wurde.

IQTIG: Um die bestmdgliche Evidenz zu identifizieren, wurde eine abgestufte syste-
matische Recherche vorgenommen. In einem ersten Schritt wird nach Evidenz in
konsensbasierten Leitlinien systematisch recherchiert. Lassen sich dabei keine
Leitlinien finden, die eine passende Empfehlungen aufweisen, soll eine Ausweitung
der Recherche nach systematischen Ubersichtsarbeiten von RCT, prospektiven oder
retrospektiven Kohorten durchgefiihrt werden. Die recherchierten Leitlinien wurden
fur den Beleg des Zusammenhangs eines geforderten Prozesses mit einem patien-
tenrelevanten Outcome verwendet. Fir diesen Beleg verlangt das IQTIG ein hohes
MaB an Sicherheit bzw. missen definierte Evidenzanforderungen erfiillt sein. Daher
wird im Rahmen der vorliegenden Eignungsprufung der Indikatoren nur hochwertige
Leitlinien, d.h. mit entsprechender AGREE-II-Bewertung akzeptiert. Da international
keine Leitlinienempfehlung vorlag, wurde nach systematischen Ubersichtsarbeiten
von RCT gesucht. Fiir eine kritische Bewertung der systematischen Ubersichtsarbei-
ten wird das AMSTAR 2-Tool benutzt.

Es wurden mehrere Metaanalysen gefunden, die auf derselben Primarquellen basie-
ren. Die einzelnen Primarquellen reichen allerdings nicht als Evidenzgrundlage aus.
Daher kann es sein, dass im einzelnen Studienaussagen getroffen werden, die aber
in RCTs aufgrund der Betrachtung anderer Studien, andere Schliisse abgeleitet wer-
den.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass es vor dem Hinter-

grund der unterschiedlichen Therapieformen in der Onkologie, zielfihrender sei, die Zeit zwi-

schen Diagnose und Therapiebeginn zu fokussieren (DEGUM, S. 1f.).

© I0TIG 2026

IQTIG: Das 0S-Verfahren "Mammachirurgie" ist ein rein stationares Verfahren. Daher
kann das IQTIG derzeit nur die stationaren Behandlungen in das 0S-verfahren einbe-
ziehen. Da die meisten Chemo- und Strahlentherapien ambulant stattfinden, konnen
diese derzeit nicht berlcksichtigt werden. Anhand des neuen Indikators wird noch-
mal verdeutlicht, dass es in Zukunft notwendig wird, das Verfahren sektoreniber-
greifend auszuweiten, um alle Therapieformen in der onkologischen Versorgung zu
berlcksichtigen. Fir eine Sektorenubergreifende Betrachtung einzuflihren, fehlt
dem IQTIG derzeit die Beauftragung.
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Hintergrundtext sollte zu beiden Qualitatsindikatoren der QI-Gruppe passen

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass der Hintergrundtext
nicht mehr zu dem anderen Qualitatsindikator (Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen zwischen Di-
agnose und Operation ID: 51370) passe (GKV-SV, S.4). Des Weiteren wurde angemerkt, dass der
Hintergrundtext zu beiden Indikatoren der Gruppe passen solle.

IQTIG: Vielen Dank fiir den Hinweis. Wir nehmen den Anderungsvorschlag auf und
besprechen diesen intern, um die Rationale der neuen Indikatorgruppe passend fir
beide Indikatoren zu gestalten.

Einbezug des Expertengremiums auf Bundesebne

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass aus den Unterlagen
nicht ersichtlich ist, wie das Expertengremium auf Bundesebene mit in die Entwicklung des Qua-
litdtsindikators einbezogen wurde (DKG, S. 3).

I0TIG: Im Rahmen der Eckpunktelberpriifung (Abgabe: 14.06.2024) wurde erstmalig
Gber den neuen Indikator ,langer Zeitlicher Abstand zwischen Diagnosestellung und
Operation” debattiert. Ab April 2024 wurde in den Expertengremien auf Bundesebne
an dem Indikator gearbeitet. Die genauen Beratungsergebnisse kdnnen den jeweili-
gen Protokollen entkommen werden.

Mogliche Ausschliiiise

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen, wurde darauf hingewiesen, dass vor einer
brusterhaltenden Operation vermehrt neoadjuvante Chemotherapie eingesetzt wiirde und dies
die Zeit zwischen Diagnosestellung und Operation verlangert (DEGUM, S. 1; DKG, S.3). Des Weiteren
wurde darum gebeten die Patientengruppen, die bereits aus dem geplanten Indikator ausge-
schlossen werden, zu Gberprafen und ggf. zu erganzen.

I0TIG: Derzeit betrachtet der Qualitatsindikator die Grundgesamtheit unter anderem
Gber das bestehende Datenfeld "erhaltene praoperative tumorspezifische Therapie".
Eine "ja"-Angabe fiihrt zu Ausschluss aus dem Indikator. Es ist jedoch ratsam das
Datenfeld zu modifizieren, sodass perioperative endokrine Therapien von langfristi-
gen Chemotherapien unterschieden werden kann. Wobei dann weitre nur die Pati-
enten in den Indikator eingehen sollten, die keine praoperative tumorspezifische
Therapie erhalten haben.

Ausschluss von Patientinnen und Patienten, bei denen die Zeit zwischen Diagnosestellung
und Operation medizinisch begriindet verlangert ist

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurden verschiedene Griinde aufgefihrt, die
dazu fihren kdnnten, dass sich die Zeit zwischen Diagnosestellung und Operation medizinisch
begriindet verldngern wiirde (DKG, S.3.). Des Weiteren wurde darum gebeten, diese Konstellatio-
nen aus der Grundgesamtheit des Indikators auszuschlieBen zu kénnen (DKG, S.4).
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IQTIG: Die aufgefluhrten Begrindungen, warum die Zeit zwischen Diagnosestellung
und Operation verzdgert sein kann, wurden mit dem Expertengremium auf Bundes-
ebene beraten. Die Griinde seien medizinisch nachvollziehbar, allerdings handele es
sich um Einzelfalle, die im Stellungnahmeverfahren besprochen werden konnen.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde darauf hingewiesen, dass das Daten-
feld "Datum Diagnosemitteilung / Therapie-Planungsgesprach mit Pat." zu einer Verzerrung des
Ql-Ergebnisses flihren kdnne (DKG, S.4).

IQTIG: Es wird nicht davon ausgegangen, dass das Datenfeld ,Datum Diagnosemit-
teilung / Therapie-Planungsgesprach mit Pat.” zu den Verzerrungen bei dem Indika-
tor fihrt, da es nur in Ausnahmefallen ausgefullt wird.

Das Datenfeld wurde 2023 (durch die Spezifikation 2022) eingefiihrt, da es Ausnah-
mefalle gibt, bei denen kein histologischer Befund vorliegt. Um bei diesen Patienten-
gruppe dennoch weiter Qualitat zu sichern, wurde das Datenfeld angelegt. Das Da-
tenfeld "Datum Diagnosemitteilung / Therapie-Planungsgesprach mit Pat.” [TECH:
DIAGNOSEGESPRDATUM] darf nur ausgefillt werden, wenn kein histologischer Be-
fund vorlag [TECH.AUSGANGHISTBEFUNDY]. Die Ausfillhdufigkeit bzw. Datenqualitat
im Datenfeld wird weiter beobachtet.

Zuschreibbarkeit vom Ql-Ergebnis

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde die Zuschreibbarkeit des Indikatorer-
gebnisses hinterfragt, weil die Diagnosestellung im ambulanten Bereich vorgenommen werden
wirde, die Operation jedoch stationar vorgenommen erfolge (DKG, S.4).

IQTIG: Die Zuschreibbarkeit des QI "Langer zeitlicher Abstand zwischen Diagnose
und Operation" ist vom IQTIG als "eingeschrankt" beurteilt worden. Es ist richtig, dass
die Diagnosestellung meist ambulant erfolgt, dennoch ist der Zeitraum zwischen der
Diagnosestellung und Operation tberschaubar und in der Regel stellen sich die Be-
troffenen zeitnah zur weiteren Behandlung vor. Es ist vorgesehen, zu diesem Indika-
tor ein Stellungnahmeverfahren durchzufthren, sollte die Verzégerung zwischen Di-
agnose und Operation ausschlieBlich auf Patientenhandlungen zurlckzuflhren sein,
fuhrt die rechnerische Auffalligkeit nicht automatisch zu einer Bewertung qualitativ
auffallig.

Fehlende Funktionsbeschreibung in den bereitgestellten Dokumenten

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass eine Funktion in der
Rechenregel nicht genauer definiert sei (DKG, S.4).

IQTIG: Es ist richtig, dass die Funktion "fn_Ist_ErsteOP" in den Dokumenten das Be-
teiligungsverfahren nicht erlautert wurde. Daflr entschuldigt sich das IQTIG. Die
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Funktion wird bereits bei dem bestehenden Indikator "Zeitlicher Abstand von unter 7
Tagen zwischen Diagnose und Operation” verwendet. In den prospektiven Rechen-
regeln fir das EJ 2027 wird die Funktion regular dargestellt.
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