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1. Einleitung

Das Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) schldgt vor, im
Rahmen der Verfahrenspflege fiir das Qualitatssicherungsverfahren ,Perkutane Koronarinter-
vention und Koronarangiographie (QS PCI)“ Anpassungen an Qualitatsindikatoren (Ql) und Re-
chenregeln fiir das Erfassungsjahr (EJ) 2027 vorzunehmen. Aufgrund des Umfangs der Anpassun-
gen und ihrer Auswirkungen hat das IQTIG vom 23. Juni 2025 bis 29. August 2025 ein Beteili-
gungsverfahren gemal} § 137a Abs. 7 SGB V durchgefiihrt. Flr das Beteiligungsverfahren hat das
IQTIG ein Erlduterungsdokument und die prospektiven Rechenregeln (pRR) Ubermittelt.

Der Vorschlag des IQTIG sieht vor, einen neuen Ql im Verfahren QS PCI einzufiihren. Der Ql soll
zum Kontrastmittelverbrauch bei Patientinnen und Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz
Auskunft geben. Dazu soll fiir alle Patientinnen und Patienten, die eine isolierte Koronarangiogra-
phie, eine isolierte PCl oder eine einzeitige Koronarangiographie und PCI erhalten, die verab-
reichte Kontrastmittelmenge in ml erhoben werden. Fiur die Subgruppe der Patientinnen und Pa-
tienten mit eingeschrankter Nierenfunktion soll dann das Ql-Ergebnis als durchschnittliche Kon-
trastmittelgabe je Patientin bzw. Patient berechnet werden. Das Ergebnis soll risikoadjustiert
werden, u.a. um Effekte aufgrund der unterschiedlichen Eingriffe (Koronarangiographie
und/oder PCl) auszugleichen. Um die Subgruppe der Patientinnen und Patienten mit eingeschrank-
ter Nierenfunktion zu ermitteln, soll fiir alle Patientinnen und Patienten mit der sog. CKD-EPI-For-
mel die geschatzte glomeruldre Filtrationsrate (eGFR) berechnet werden. Liegt diese unter
60 ml/min/1.73 m? wird die Patientin bzw. der Patient eingeschlossen. Der Referenzbereich soll
das 95. Perzentil sein, d. h. Leistungserbringer mit den héchsten risikoadjustierten durchschnitt-
lichen Kontrastmittelgaben werden rechnerisch auffallig. Als Grundlage fiir das Stellungnahme-
verfahren sollen rechnerisch auffallige Leistungserbringer jeweils eine Liste der 50 von ihnen be-
handelten Falle mit den hochsten Kontrastmittelgaben erhalten.

Hinweis: Im Folgenden kann nur zu ausgewdhlten Punkten Stellung genommen werden. Die DKG
behdlt sich vor, weitere Punkte zu gegebener Zeit in die G-BA Beratungen einzubringen.
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2. Stellungnahme der DKG

Die DKG begriifdt die Durchfiihrung des Beteiligungsverfahrens nach § 137a Abs. 7 SGB V auf-
grund des Umfangs und der Auswirkungen der vorgesehenen Anderungen. Die vom IQTIG zur
Verfligung gestellten Unterlagen (Erlauterungsdokument und Rechenregeln) beschreiben die
empfohlenen Anderungen auf knappe und weitgehend verstindliche Weise. Dennoch verbleiben
grundsatzliche Fragen zur Einfiihrung des neuen Ql.

Zur Begriindung fiir die Einfiihrung des neuen Qualitatsindikators

Das IQTIG verweist darauf, dass es bei der Weiterentwicklung von QS PCl im Zuge der Eckpunk-
tebeauftragung festgestellt habe, dass hochwertige Leitlinien bei Patientinnen und Patienten mit
chronischer Niereninsuffizienz, die eine isolierte Koronarangiographie erhalten, MaRnahmen
empfehlen, die das Risiko einer kontrastmittelinduzierten akuten Nierenschadigung minimieren
(Erlauterungsdokument Seite 2). Auf Basis einer systematischen Literaturrecherche habe das
IQTIG ferner ermittelt, dass die Gabe von Rontgenkontrastmittel bei eingeschrankter Nieren-
funktion in seltenen Fallen zu einer akuten Funktionsverschlechterung der Nieren fiihren konne
(kontrastmittelassoziierte Nephropathie); in besonders schwerwiegenden Fallen konne ein aku-
tes Nierenversagen auftreten (ebd.). Das IQTIG schlussfolgert: ,Da es sich aus Patientinnen- und
Patientensicht um bedeutsame Komplikationen handelt, wird die Einflihrung eines entsprechen-
den Qualitatsindikators empfohlen.” (ebd.)

Aus der Begriindung fiir die Einflihrung des neuen Ql ist nicht ersichtlich, ob hinsichtlich der Kon-
trastmittelgabe bei Patientinnen und Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion, die eine iso-
lierte Koronarangiographie, eine isolierte PCl oder eine einzeitige Koronarangiographie und PCl
erhalten, ein Versorgungsdefizit vorliegt. Wir bitten das IQTIG darzulegen, welche Hinweise vor-
liegen, dass die im Erlduterungsdokument erwahnten Empfehlungen aus hochwertigen Leitlinien
nicht ausreichend umgesetzt werden, da diese Empfehlungen bereits seit langerem in den Leitli-
nien existieren. Das Vorliegen einer Leitlinienempfehlungist u. E. kein hinreichender Grund einen
Ql einzufiihren. Es missen auch Hinweise vorliegen, dass die Empfehlung nicht ausreichend be-
achtet wird oder dass es sich um eine neue Empfehlung handelt, deren Aufnahme in die Versor-
gungspraxis durch die externe Qualitatssicherung gefordert werden soll. Nur so lasst sich ein Ziel
fir die externe Qualitatssicherung definieren und deren Aufwand rechtfertigen.

Die Leitlinienempfehlung bezieht sich gemal der Ausfiihrung des IQTIG auf Seite 2 des Erldute-
rungsdokuments auf isolierte Koronarangiographien bei Patientinnen und Patienten mit chroni-
scher Niereninsuffizienz. Der Ql soll sich jedoch auf isolierte Koronarangiographien, isolierte PCI
sowie einzeitige Koronarangiographien und PCl bei Patientinnen und Patienten mit einge-
schrdnkter Nierenfunktion beziehen. Wir bitten darzulegen, ob auch fir isolierte PCl sowie ein-
zeitige Koronarangiographien und PCl eine entsprechende Leitlinienempfehlung vorliegt. Falls
nicht, bitten wir zu begriinden, warum sich der neue Ql auch auf diese Eingriffe beziehen soll.
Ferner bitten wir darzulegen, welche Schnittmenge zwischen Patientinnen und Patienten mit
chronischer Niereninsuffizienz und solchen mit eingeschrankter Nierenfunktion besteht und in-
wiefern die Leitlinienempfehlungen fiir beide Patientengruppen gelten.




Stellungnahme zum IQTIG-Bericht: Anderungen der prospektiven Rechenregeln fiir das EJ 2027 DEUTSCHE
im Verfahren QS PCI (Stand 23. Juni 2025) KRANKENHAUS
GESELLSCHAFT

Zu ,Beschreibung der Grundgesamtheit (Nenner)“

Das IQTIG empfiehlt, Unterschiede im Kontrastmittelverbrauch zwischen isolierten Koronarangi-
ographien, isolierten PCl sowie einzeitigen Koronarangiographien und PCl durch Berticksichti-
gung der ,Art der Prozedur” in der Risikoadjustierung auszugleichen. Wir bitten um Darlegung
der Vorteile fiir dieses Vorgehen im Gegensatz zur Berechnung separater Ql-Ergebnisse fir die
drei Arten von Prozeduren. Vor dem Hintergrund der bestehenden Herausforderungen bei der
Risikoadjustierung in QS PCl erscheint es gewagt, dem Risikoadjustierungsmodell noch mehr ab-
zuverlangen. Ferner bitten wir darzulegen, inwiefern auch die Dringlichkeit der Prozedur (elektiv,
dringend, notfallmaRig) einen Einfluss auf den Kontrastmittelverbrauch haben kann. Falls ja, bit-
ten wir zu erldutern, inwiefern der Einfluss mit der Risikoadjustierung ausgeglichen werden
sollte. Alternativ kdnnte es aussagekraftiger sein, elektive, dringende und notfallmaRige Proze-
duren in separaten Ql zu betrachten.

Im Erlduterungsdokument wird die Einheit fiir den anzusetzenden Schwellenwert der eGFR (< 60)
als ,ml/min/1.73 m?“ angegeben. Dies impliziert eine Normierung des Schwellenwertes im Hin-
blick auf KorpergrofRe und Kérpergewicht. Jedoch wird bei der Erlduterung der CKD-EPI-Formel
nicht erwahnt, dass auch Korpergrofle und Korpergewicht fiir die Berechnung notwendig sind.
Auch in den pRR wird nicht erwahnt, dass die Datenfelder KorpergroRRe und Kérpergewicht fir
den neuen Ql erforderlich sind. Ferner wird die Einheit flir den anzusetzenden Schwellenwert der
eGFR in den pRR im Feld ,Rechenregeln” nur als ,ml/min“ angegeben. Wir bitten um Prifung
und eine konsistente Darstellung. Falls keine Normierung im Hinblick auf KérpergréRe und Kor-
pergewicht vorgesehen ist, bitten wir ferner um Erlauterung, warum ein Vergleich von Patientin-
nen und Patienten unterschiedlicher GroRe und unterschiedlichen Gewichts gegen denselben
Schwellenwert (< 60) sinnvoll moglich ist.

Zu ,,Beschreibung des Zahlers”

Gemal dem Vorschlag des IQTIG soll die Kontrastmittelmenge fiir alle ca. 800.000 Prozeduren
erhoben werden, die in das Verfahren QS PCI eingeschlossen werden, obwohl diese Angabe nur
fir die Subgruppe der ca. 200.000 Prozeduren bei Patientinnen und Patienten mit eingeschrank-
ter Nierenfunktion bendétigt wird (Erlduterungsdokument Seite 3 und 4). Dieses Vorgehen sei er-
forderlich, da die eGFR, auf deren Basis eine eingeschrankte Nierenfunktion ermittelt werden
soll, erst im Rahmen der Auswertung berechnet werden kénne. Das empfohlene Vorgehen fiihrt
zu unniitzem Dokumentationsaufwand und der Erhebung nicht-erforderlicher Daten. Wir bitten
zu prifen, ob die Berechnung der eGFR anhand der CKD-EPI-Formel in der Software fiir die QS-
Dokumentation umgesetzt werden kann. Wenn der berechnete Wert < 60 ml/min/1.73 m? ist,
wirde zur Dokumentation der Kontrastmittelmenge aufgefordert, ansonsten nicht. Auf diese
Weise misste die Kontrastmittelmenge nur fir die Prozeduren dokumentiert werden, fiir die sie
bendtigt wird. Alternativ bitten wir zu priifen, ob eine Eingabe der eGFR valide erfolgt, wenn der
zugehorige Ausfillhinweis auf die zu verwendende Formel hinweist.



Stellungnahme zum IQTIG-Bericht: Anderungen der prospektiven Rechenregeln fiir das EJ 2027 DEUTSCHE
im Verfahren QS PCI (Stand 23. Juni 2025) KRANKENHAUS
GESELLSCHAFT

Zu den prospektiven Rechenregeln

Die Uberschrift fiir den neuen Ql lautet , Kontrastmittelverbrauch bei Patientinnen und Patienten
mit eingeschrankter Nierenfunktion” (pRR Seite 4). Im Feld ,Bezeichnung” auf Seite 6 der pRR
steht ,,Kontrastmittelverbrauch bei Patientinnen und Patienten mit chronischer Niereninsuffizi-
enz”. Wir bitten zu priifen, welche Bezeichnung korrekt ist. U. E. ist die Uberschrift korrekt, da
lediglich die Nierenfunktion Beriicksichtigung findet, nicht ob eine chronische Niereninsuffizienz
diagnostiziert wurde.

Die Angabe im Feld ,Referenzbereich” lautet ,,95. Perzentil“. Sie erscheint unvollstandig. Wir bit-
ten zu priifen, ob es ,< x ml (95. Perzentil)” heiRen sollte.

Koérpergewicht und KorpergrofRe werden im Feld ,,Potentielle Einflussfaktoren im Risikomodell“
nicht aufgefiihrt. Ist geplant diese Faktoren zu berticksichtigen? Wenn ja, wiirden wir um Erwah-
nung in der Liste bitten (auch wenn die Liste nicht abschlieRend ist). Wenn nein, bitten wir um
Erldauterung, warum dies nicht geplant ist. Weiterhin bitten wir um Prifung folgender moglicher
Risikofaktoren: Rechtsherzkatheter, invasive hamodynamische Evaluation mittels Druckdraht-
messung, IVUS-Untersuchung, retrograde Rekanalisation, Dialysepflicht.

Im Feld ,,Rechenregeln” wird bei der Beschreibung des Nenners nicht deutlich, welche Einheit
der Nenner hat. Nach unserem Verstandnis handelt es sich um die Anzahl isolierter Koronaran-
giographien, isolierter PCl sowie einzeitiger Koronarangiographien und PCI. Ferner ist unklar, wo-
rauf sich das Adjektiv ,alle” vor den einzelnen Prozedurnamen bezieht. Wir bitten um Prifung
bzw. Klarstellung.

Im Feld ,Rechenregeln” steht unter ,Nenner” die Formulierung , mit einer moderat einge-
schrankten Nierenfunktion”. Die Formulierung ist u. E. nicht korrekt, da nach unserem Verstand-
nis alle Patientinnen und Patienten mit einer Nierenfunktion < 60 ml/min/1.73 m? eingeschlos-
sen werden sollen, also neben Patientinnen und Patienten mit moderat eingeschrankter Nieren-
funktion auch Patientinnen und Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion und mit Nie-
renversagen. Wir bitten um Priifung. Die analoge Prifbitte gilt fir die Formulierung ,, mit einer
moderaten eingeschrankten Nierenfunktion” auf Seite 4 der pRR, wobei hier auch die Verwen-
dung des Adjektivs ,moderaten” statt des Adverbs ,,moderat” irritiert.

Im Feld ,,Formel” steht: ,,denominator = ARTPROZEDUR %in% c(1,2,3) & fn_eGFR %>% 60“. Wir
bitten bei der Angabe ,,eGFR %>% 60“ zu prifen, ob es ,eGFR %<% 60“ heilen misste. Ferner
bitten wir um vollstandige Darstellung der verwendeten Funktionen.



